LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 40 kansainvalista yksikkdd/ml injektioneste, suspensio, injektiopullo.

Protaphane 100 kansainvélista yksikkda/ml injektioneste, suspensio, injektiopullo.
Protaphane Penfill 100 kansainvélista yksikkdd/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli.
Protaphane InnoLet 100 kansainvalista yksikkéa/ml injektioneste, suspensio, esitaytetty kyna.
Protaphane FlexPen 100 kansainvélista yksikkoa/ml injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Protaphane-injektiopullo (40 kansainvalista yksikkd&/ml)
1 injektiopullo sisaltdad 10 ml vastaten 400 kansainvalista yksikkdd. 1 ml suspensiota sisaltaa
40 kansainvalistd yksikkoa isofaani(NPH)-ihmisinsuliinia* (vastaten 1,4 mg).

Protaphane-injektiopullo (100 kansainvalisté yksikk6a/ml)
1 injektiopullo siséltad 10 ml vastaten 1 000 kansainvélistd yksikkd. 1 ml suspensiota sisaltdé
100 kansainvalista yksikkoa isofaani(NPH)-ihmisinsuliinia* (vastaten 3,5 mg).

Protaphane Penfill
1 sylinteriampulli siséltdd 3 ml vastaten 300 kansainvélistd yksikka. 1 ml suspensiota siséltad
100 kansainvalisté yksikkoa isofaani(NPH)-ihmisinsuliinia* (vastaten 3,5 mg).

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen
1 esitéytetty kyna sisaltdd 3 ml vastaten 300 kansainvalistd yksikkod. 1 ml suspensiota sisaltaa
100 kansainvalista yksikkod isofaani(NPH)-ihmisinsuliinia* (vastaten 3,5 mg).

*lhmisinsuliini on valmistettu Saccharomyces cerevisiae -hiivassa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:

Protaphane siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli Protaphane on olennaisesti
natriumiton.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Vaalea, lapindkymatdn vesisuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Protaphane on tarkoitettu diabetes mellituksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ihmisinsuliinin pitoisuus ilmaistaan kansainvélisissé yksikoissa.

Protaphane-insuliinin annostus on yksildllinen ja maaritetdan potilaan tarpeiden mukaisesti.



Hoitava la&kéri paattad, onko tarpeen antaa yksi vai useita pistoksia péivassa. Protaphane-insuliinia
voidaan kayttad yksindén tai lyhytvaikutteiseen insuliiniin yhdistettynd. Tehostetussa insuliinihoidossa
suspensiota voidaan kayttaa basaali- eli perusinsuliinina (pistetdén illalla ja/tai aamulla) ja aterioiden
yhteydessa annetaan lyhytvaikutteista insuliinia. Verenglukoosin seurantaa suositellaan optimaalisen
glukoositasapainon saavuttamiseksi.

Yksilollinen insuliinin tarve on yleensad 0,3-1,0 kansainvalisté yksikkda/kg/vrk.
Annoksen tarkistus voi olla tarpeen, jos diabeetikon fyysinen rasitus lisdantyy tai tavanomainen
ruokavalio muuttuu tai hdnella on muu samanaikainen sairaus.

Erityiset potilasryhmat

Idkkddt (> 65-vuotiaat)

Protaphane-insuliinia voidaan kayttad iakkéiden potilaiden hoitoon.

Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja insuliinin annosta on séadettava yksilollisesti, jos potilas
on i&kaés.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan heikentynyt toiminta saattaa vahentéa potilaan insuliinin tarvetta.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja ihmisinsuliinin annosta on séadettavéa yksilollisesti, jos
potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat
Protaphane-insuliinia voidaan antaa lapsille ja nuorille.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Toisista pitka- tai ylipitkdvaikutteisista insuliinivalmisteista siirryttdessé Protaphane-insuliinin annosta
ja pistosajankohtaa voidaan joutua sadtdmaan.

Verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa siirtymisvaiheen aikana ja heti sitd seuraavina
ensimmaisina viikkoina (katso kohta 4.4).

Antotapa
Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestaa pitkaan.

Protaphane pistetdan ihon alle reiteen, vatsanpeitteisiin, pakaraan tai hartialinaksen alueelle.
Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen siséll& lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran
pienentamiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8). Insuliinisuspensioita ei saa koskaan antaa laskimoon. Lihakseen
tahattomasti pistamisen vaaraa voidaan vahentad pistamalld insuliini kohotettuun ihopoimuun.

Neula tulee pitad ihon alla vahintdén 6 sekuntia. N&in varmistetaan, ettd potilas saa koko annoksen.
Reiteen ihonalaisesti annettu injektio imeytyy hitaammin ja tasaisemmin kuin jos se pistetaan muille
pistosalueille. Vaikutusaika vaihtelee annoksen suuruuden, pistoskohdan, verenkierron, lampétilan ja
fyysisen rasituksen mukaan.

Insuliinisuspensioita ei saa kayttaa insuliini-infuusiopumpuissa.
Yksityiskohtaiset kayttdohjeet on esitetty pakkausselosteessa.

Protaphane-injektiopullo (40 kansainvélistd yksikk&d/ml)/Protaphane-injektiopullo (100 kansainvélista
yksikkéa/ml)

Anto ruiskulla

Protaphane-injektiopulloja kdytetddn yksikkoruiskujen kanssa. Yksikkoruiskun yksikkémitan tulee
vastata kaytettdvan insuliinin vahvuutta.




Protaphane Penfill

Anto insuliinin antolaitteella

Protaphane Penfill on suunniteltu kaytettavaksi Novo Nordiskin insuliinin antolaitteiden ja NovoFine-
tai NovoTwist-neulojen kanssa. Protaphane Penfill sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa.

Protaphane InnoL et

Anto InnoLet-kynalla

Protaphane InnoLet on esitaytetty kynd, joka on suunniteltu kéytettavéksi enintddn 8 mm:n pituisten,
kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. InnoLet-kynéstéd voidaan valita 1—

50 yksikon annoksia yhden yksikon vélein. Protaphane InnoLet sopii vain ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa.

Protaphane FlexPen

Anto FlexPen-kynalla

Protaphane FlexPen on esitaytetty kynd, joka on suunniteltu kdytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten,
kertakayttoisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. FlexPen-kynésté voidaan valita 1—

60 yksikdn annoksia yhden yksikon vélein. Protaphane FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettava injektiopulloa.

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

Potilaan tulisi kysya neuvoa l&akarilta ennen matkustamista aikavyohykkeelta toiselle, silld insuliinin
ottamisen ja aterioiden ajankohtia voidaan joutua muuttamaan.

Hyperglykemia

Riittdmaton insuliiniannostelu tai hoidon keskeytyminen, erityisesti tyypin 1 diabeteksessa, saattavat
johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Hyperglykemian ensimmaiset oireet
ilmaantuvat yleensa vahitellen tuntien tai paivien kuluessa. Qireisiin siséltyvat jano, tihentynyt
virtsaaminen, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen,
ruokahaluttomuus seka asetonin haju hengityksessa. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton
hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, joka saattaa johtaa kuolemaan.

Hypoaglykemia

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

Hypoglykemiaa saattaa esiintyd, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen.
Hypoglykemian yhteydessé tai jos epdilldén hypoglykemiaa, Protaphane-valmistetta ei saa pistdd. Kun
potilaan verenglukoosi on saatu tasapainoon, annoksen sadtoa 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
hévité diabetesta pitkdan sairastaneilta potilailta.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa lisaavét potilaan insuliinin tarvetta.
Munuais- tai maksasairaus tai lisamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen toimintaan vaikuttavat
sairaudet voivat aiheuttaa muutoksia insuliiniannokseen.

Kun potilaat siirtyvat kayttaméaan erityyppista insuliinivalmistetta, hypoglykemiasta varoittavat oireet
voivat tulla erilaisiksi tai vaikeammin havaittaviksi kuin aikaisempaa insuliinia kdytettdessa.



Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun diabeetikko siirtyy kayttdmaan toisentyyppisté tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa ladkarin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja), tyyppid, alkuperaa (eldininsuliini, ihmisinsuliini tai insuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelmé&a (yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldininsuliini), annoksen
S&ato saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisestd insuliinista Protaphane-insuliiniin siirtyvien potilaiden
paivittéisia pistoskertoja voidaan joutua lisdaméaan tai annosta saatetaan joutua muuttamaan verrattuna
potilaan tavallisesti kdyttaman insuliinin annokseen. Jos annoksen s&at6 on tarpeen, saatdmisen tarve
voi ilmaantua ensimmaéisen annoksen tai muutamien ensimmaisten viikkojen tai kuukausien aikana.

Pistoskohdan reaktiot

Kuten milla tahansa insuliinihoidolla, pistoskohdan reaktioita (Kipu, punoitus, nokkosihottuma,
tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina) voi esiintya. Pistoskohdan jatkuva vaihtaminen pistosalueella
véhent&& ndiden reaktioiden muodostumisriskié. Reaktiot yleensa havidvat muutaman péivéan tai
viikon aikana. Harvoissa tapauksissa Protaphane-hoito pitad lopettaa pistoskohdan reaktioiden vuoksi.

lho ja ihonalainen kudos

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

Protaphane-valmisteen yhteiskayttod pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kaytetty yhdessé
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoita sydamen vajaatoiminnan kehittymiselle.
Tama tulee pitad mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja Protaphane-valmisteen yhteiskayttda. Jos
valmisteita kdytetadn yhdessa, potilailta tulee seurata syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonihoito tulee lopettaa, jos sydanoireet pahenevat.

Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/laakitysvirheiden valttdminen

Potilaat taytyy ohjeistaa aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta véltetdan
vahingossa tapahtuvat sekaannukset Protaphane-insuliinin ja muiden insuliinivalmisteiden vélilla.

Jaljitettdvyys

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset
Useiden ld&kkeiden tiedetdén vaikuttavan glukoosimetaboliaan.

Seuraavat aineet saattavat vahentaa potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat diabetesladkkeet, monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjat, beetasalpaajat,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja sulfonamidit.
Seuraavat aineet saattavat lisatd potilaan insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.



Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Oktreotidi/lanreotidi voivat joko lisatd tai vahent&a insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vahentad insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.
4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskauden aikana diabeteksen hoitoa insuliinilla ei ole tarpeen rajoittaa, koska insuliini ei kulkeudu
istukan lapi.

Jos diabeteksen hoitotasapaino ei ole riittdvan hyva, saattaa esiintyd hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa, jotka lisdavét sikion epamuodostumien ja kuoleman riskiéd. Diabeetikkonaisten
tehostettua verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa suositellaan raskautta suunniteltaessa ja koko
raskauden ajan. Yleensé insuliinin tarve véhenee raskauden ensimmaéiselld kolmanneksella ja lisdantyy
my6hemmin raskauden toisella ja kolmannella kolmanneksella. Synnytyksen jalkeen insuliinin tarve
tavallisesti palautuu nopeasti raskautta edeltavélle tasolle.

Imetys
Protaphane-insuliinin kdyttoon ei liity mitadn rajoituksia imetysaikana. Imettavan didin insuliinihoito

ei aiheuta vaaraa lapselle. Protaphane-insuliinin annosta voidaan kuitenkin joutua tarkistamaan
imetysaikana.

Hedelmallisyys

Ihmisinsuliinilla tehdyt eldinten lisdantymistutkimukset eivat ole viitanneet hedelméllisyyteen
liittyviin haittavaikutuksiin.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

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

Potilaita tulee neuvoa ryhtymaan varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tama on
erityisen tarkeéa niilla diabeetikoilla, joiden tuntemukset hypoglykemiasta varoittavista oireista ovat
vahentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Téllaisissa tapauksissa autolla
ajamisen tarkoituksenmukaisuutta on syyta harkita tarkkaan.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Hypoglykemian
esiintymistiheys vaihtelee riippuen potilasaineistosta, annosalueesta ja glukoositasapainosta, ks.
Tahdella (*) merkittyjen haittavaikutusten kuvaus alapuolella.

Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa esiintyd silmien taittohdirioitd, turvotusta ja pistoskohdan
reaktioita (Kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina pistoskohdassa).
N&ma oireet ovat yleensd ohimenevié. Verenglukoositasapainon nopeaan korjaantumiseen voi liittyéd
akuutti kivulias neuropatia, joka on yleensé tilapdinen. Insuliinihoidon tehostamisella aikaansaatuun
akilliseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa liittyd diabeettisen retinopatian tilapdinen
vaikeutuminen, kun taas pitk&aikaisen glukoositasapainon paraneminen véhent&a diabeettisen



retinopatian etenemisriskié.

Taulukoitu haittavaikutuslista

Alla olevassa luettelossa esitetyt haittavaikutukset perustuvat kliinisistd tutkimuksista saatuihin
tietoihin ja ne on luokiteltu MedDRA:n esiintymistiheyksien ja elinjarjestelmaluettelon mukaan.
Esiintymistiheydet on médritelty 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 riita arviointiin).

Immuunijarjestelma Melko harvinainen — Nokkosihottuma, ihottuma

Hyvin harvinainen — Anafylaktiset reaktiot*

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen — Hypoglykemia*

Hermosto Hyvin harvinainen — Perifeerinen neuropatia
(kivulias neuropatia)

Silmat Hyvin harvinainen — Taittoh&iriot

Melko harvinainen — Diabeettinen retinopatia

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen — Lipodystrofia*
Tuntematon — Thoamyloidoosi*t

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Melko harvinainen — Pistospaikan reaktiot

Melko harvinainen — Turvotus

* ks. Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus
T Myyntiintulon jalkeen ilmennyt ladkkeen aiheuttama haittavaikutus.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktiset reaktiot

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

Hypoglykemia

Y leisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Sitd saattaa esiintyé, jos insuliiniannos on liian
suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai
aiheuttaa kouristuksia, tilapaisen tai pysyvan aivojen toimintahairion tai jopa kuoleman.
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensa yllattaen. Oireisiin saattaa siséltya kylmanhikisyys, kalpea
javiiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistus, epatavallinen vasymys tai heikkous,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, kova nalka, nakoéhairiot, paansarky, pahoinvointi ja
sydamentykytys.

Kliinisissa tutkimuksissa hypoglykemian esiintymistiheys on vaihdellut riippuen potilasaineistosta,
annosalueesta ja glukoositasapainosta.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa, lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttavat insuliinin paikallista imeytymista. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu
sovitulla pistosalueella saattaa vahentaa tai ehkéistd naitd muutoksia (ks. kohta 4.4).



Pediatriset potilaat

Kauppaantuonnin jalkeisessa kaytdssa ja kliinisissé tutkimuksissa lapsilla havaittujen_haittavaikutusten
maérd, tyyppi ja vaikeusaste ei ole eronnut vaestdssa yleensa havaituista haittavaikutuksista.

Muut erityiset potilasryhmat

Kauppaantuonnin jalkeisessa kaytdssa ja kliinisissé tutkimuksissa iakkéilla ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla havaittujen haittavaikutusten maard, tyyppi ja vaikeusaste ei ole
eronnut véestossé yleensad havaituista haittavaikutuksista.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyo6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityista maaritelméa. Hypoglykemia saattaa kuitenkin

kehittya vaiheittain, jos potilas saa liian suuren insuliiniannoksen verrattuna insuliinin tarpeeseen:

. Lieva hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypalesokeria tai sokeria sisaltavia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitdé aina mukanaan sokeripitoisia tuotteita.

. Vakava hypoglykemia, jolloin diabeetikko on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia
(0,5-1,0 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon. Lihaksensiséisen ja
ihonalaisen glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut henkil®.
Laskimonsisaisen glukoosin antaa terveydenhuollon ammattilainen. Glukoosia on annettava
laskimoon, jos glukagonin antoon ei tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa.
On suositeltavaa, etta tajunnan palattua potilaalle annetaan suun kautta hiilihydraatteja
hypoglykemian uusiutumisen estdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Diabetesla&kkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, pitkévaikutteiset,
ihmisinsuliini. ATC-koodi: AL0ACO01.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin verenglukoosia alentava vaikutus johtuu glukoosin soluunoton helpottumisesta, kun insuliini
sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insuliinireseptoreihin, ja samanaikaisesta maksan glukoosin tuotannon
estymisesta.

Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kest&a pitkaan.

Vaikutus alkaa 1% tunnin kuluessa, on voimakkaimmillaan 4-12 tunnin valilla ja kest&a noin
24 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Insuliinin puoliintumisaika veressd on muutamia minuutteja. Sen seurauksena insuliinivalmisteen
aika-vaikutusprofiili méaraytyy yksinomaan sen imeytymisominaisuuksien perusteella.


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

Tahéan prosessiin vaikuttavat useat tekijat (esim. insuliiniannos, pistoksen antotapa ja pistoskohta,
ihonalaisen rasvakerroksen paksuus ja diabeteksen tyyppi), mink& vuoksi insuliinivalmisteiden
farmakokinetiikassa havaitaan huomattavia yksilékohtaisia ja yksildiden vélisia eroja.

Imeytyminen
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 2—18 tunnin kuluttua ihonalaisesta pistoksesta.
Jakautuminen

Merkittadvaa sitoutumista muihin plasman proteiineihin kuin mahdollisiin kiertdviin insuliinivasta-
aineisiin ei ole havaittu.

Metaboloituminen

Ihmisinsuliinin on raportoitu hajoavan insuliiniproteaasin tai insuliinia hajottavien entsyymien
vaikutuksesta sek& mahdollisesti proteiinidisulfidi-isomeraasin vaikutuksesta.
Ihmisinsuliinimolekyylille on esitetty erilaisia pilkkoutumis-/hydrolysoitumispaikkoja. Mitk&an
pilkkoutumisen seurauksena muodostuvat metaboliitit eivéat ole aktiivisia.

Eliminaatio

Terminaalinen puoliintumisaika riippuu siitd, miten nopeasti insuliini imeytyy ihonalaiskerroksista.
Tasté syysté terminaalinen puoliintumisaika (t»;) ilmaisee pikemminkin insuliinin imeytymisté kuin
sen poistumista plasmasta sinansa (insuliinin t,, veressa on muutamia minuutteja). Tutkimuksissa on
osoitettu, etté ty, on noin 5-10 tuntia.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sinkkikloridi

Glyseroli

Metakresoli

Fenoli

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumhydroksidi (pH:n sadtdmisté varten)
Kloorivetyhappo (pH:n séatamisté varten)
Protamiinisulfaatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Insuliinivalmistetta tulee liséta vain aineisiin, joiden kanssa sen tiedetdan olevan yhteensopiva.
Insuliinisuspensioita ei saa lisatd infuusionesteisiin.

6.3 Kestoaika

Ennen avaamista: 30 kuukautta.



Protaphane-injektiopullo (40 kansainvalista yksikkda/ml)
Kéytdn aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Valmistetta voi séilyttaa enintéén 4 viikkoa. Séilyta
alle 25 °C.

Protaphane-injektiopullo (100 kansainvélistd yksikk6a/ml)
Kéayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Valmistetta voi séilyttad enintdéan 6 viikkoa. Sailyta
alle 25 °C.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
Kayton aikana tai mukana kuljetettava varalddke: Valmistetta voi sdilyttda enintdén 6 viikkoa. Sailyta
alle 30 °C.

6.4  Sailytys
Ennen avaamista: Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Protaphane-injektiopullo (40 kansainvélista yksikkda/ml)/Protaphane-injektiopullo (100 kansainvélistd
yksikkda/ml) )

Kéayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Séilyta alle 25 °C. Ala séilytd kylméassa. Ei saa
jaatya.

Pidé& injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Protaphane Penfill

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varasylinteriampulli: Sailyta alle 30 °C. Al sailyta kylméssa.
Ei saa jaatya.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varakyna: Sailyta alle 30 °C. Al séilyta kylméssa. Ei saa
jaatya.

Pida kynan suojus paikoillaan. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Protaphane-injektiopullo (40 kansainvélistd yksikkda/ml)/Protaphane-injektiopullo (100 kansainvélistd
yksikkéa/ml)

10 ml suspensiota injektiopullossa (tyypin 1 lasia), joka on suljettu levymaiselld
bromobutyylistéd/polyisopreenista valmistetulla kumisulkimella ja suojaavalla muovihatulla, joka
paikoillaan ollessaan on osoitus pullon koskemattomuudesta.

Pakkauskoot 1 ja 5 injektiopulloa a 10 ml tai 5 pakkauksen kerrannaispakkaus, kussakin pakkauksessa
1 x 10 ml injektiopullo. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Protaphane Penfill

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka siséltdd bromobutyylistd valmistetun
kumimannan ja bromobutyylisté/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampullissa on
lasikuula, joka helpottaa suspension sekoittamista.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamétt4 ole myynnissé.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka sisaltdd bromobutyylista valmistetun
kumiméannan ja bromobutyylista/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampulli on
esitaytetyssd, kertakayttdisessa moniannoskynéassé (valmistettu polypropeenista). Sylinteriampullissa
on lasikuula, joka helpottaa suspension sekoittamista.

Pakkauskoot 1, 5 ja 10 esitéytettya kynéda. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kun Protaphane-injektiopullo, sylinteriampulli tai esitaytetty kyné on otettu jadkaapista, on
suositeltavaa antaa Protaphane-injektiopullon, sylinteriampullin tai esitadytetyn kynan lammeta
huoneenldampdiseksi ennen kuin insuliini sekoitetaan ensimmadisesté kéyttokerrasta annettujen ohjeiden
mukaisesti.

Ala kayta tata 1aakevalmistetta, jos huomaat, ettd sekoitettu neste ei ole tasaisen vaaleaa ja
lapindkymatonté.

Jaatynyttd Protaphane-insuliinia ei saa kéyttaa.

Potilasta on kehotettava havittdmé&an neula ja ruisku jokaisen pistoksen jalkeen.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hadvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Al4 anna neuloja, ruiskuja, sylinteriampulleja ja esitaytettyja kynia kenenkain toisen kayttoon.

Sylinteriampullia ei saa tayttaa uudelleen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Protaphane-injektiopullo (40 kansainvalista yksikkda/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016

Protaphane-injektiopullo (100 kansainvélista yksikkda/ml)
EU/1/02/234/003
EU/1/02/234/004
EU/1/02/234/017

Protaphane Penfill
EU/1/02/234/005
EU/1/02/234/006
EU/1/02/234/007

Protaphane InnoLet
EU/1/02/234/010
EU/1/02/234/011
EU/1/02/234/012

Protaphane FlexPen
EU/1/02/234/013
EU/1/02/234/014
EU/1/02/234/015
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamispaivamaara: 7. lokakuuta 2002

Viimeisin uudistamispdivamaara: 18. syyskuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan la&keviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Tanska Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Protaphane-injektiopullo (40 kansainvalista yksikkéa/ml) ja InnoLet:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Tanska

Protaphane-injektiopullo (100 kansainvalista yksikkéa/ml), Penfill ja FlexPen:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Tanska

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans
F-28000 Chartres

Ranska

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa

luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
mybdhemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen

riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
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Euroopan l&&keviraston pyynnosté

kun riskienhallintajarjestelm&d muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 40 I1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 400 1U. 1 ml suspensiota sisaltdd 40 1U ihmisinsuliinia
(vastaten 1,4 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 injektiopullo & 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kayta sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapinakyméatonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP/

Kéytdn aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Kéayta 4 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
Ennen avaamista: Sailyta jaakaapissa. Ei saa jaatya

Kayton aikana: Sailyta alle 25 °C. Ala sdilyta kylméassa. Ei saa jadtya
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Hévita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/001 1 injektiopullo a 10 ml
EU/1/02/234/002 5 injektiopulloa & 10 ml

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Protaphane 40 I1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

s.C.

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/

4, ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 1 000 1U. 1 ml suspensiota sisaltdd 100 IU ihmisinsuliinia
(vastaten 3,5 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

1 injektiopullo & 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kayta sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapinakyméatonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP/

Kéytdn aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Kéayta 6 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
Ennen avaamista: Sailyta jaakaapissa. Ei saa jaatya

Kayton aikana: Sailyta alle 25 °C. Ala sdilyta kylméassa. Ei saa jadtya
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Hévita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/003 1 injektiopullo a 10 ml

EU/1/02/234/004 5 injektiopulloa & 10 ml

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Protaphane 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

s.C.

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/

4, ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN KAAREEN ETIKETTI (INJEKTIOPULLO - jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 40 I1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 400 1U. 1 ml suspensiota sisaltdd 40 1U ihmisinsuliinia
(vastaten 1,4 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

Kerrannaispakkaus: 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml injektiopullo

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kéyté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Kayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Kayta 4 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Kayton aikana: Sailyta alle 25 °C. Al sdilyta kylméssa. Ei saa jaatya
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Havita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

12.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/02/234/016 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml injektiopullo

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN KOTELO (INJEKTIOPULLO - ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 40 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 400 1U. 1 ml suspensiota sisaltdd 40 1U ihmisinsuliinia
(vastaten 1,4 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettavaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

lhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapinakymatonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Kayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Kayta 4 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Kayton aikana: Sailyta alle 25 °C. Al sdilyta kylméssa. Ei saa jaatya
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Havita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/016 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml injektiopullo

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN KAAREEN ETIKETTI (INJEKTIOPULLO - jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 1 000 1U. 1 ml suspensiota sisaltdd 100 IU ihmisinsuliinia
(vastaten 3,5 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

Kerrannaispakkaus: 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml injektiopullo

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kéyté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Kayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Kayta 6 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
Ennen avaamista; Séilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya

Kayton aikana: Sailyta alle 25 °C. Al4 sdilyta kylméassa. Ei saa jadtya
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Havita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

12.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/02/234/017 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml injektiopullo

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC

SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN KOTELO (INJEKTIOPULLO - ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 1 000 1U. 1 ml suspensiota sisaltda 100 IU ihmisinsuliinia
(vastaten 3,5 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettavaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

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

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

lhon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapinakymatonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Kayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Kayta 6 viikon kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Kayton aikana: Sailyta alle 25 °C. Al sdilyta kylméssa. Ei saa jaatya
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Havita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/017 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml injektiopullo

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

31



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane Penfill 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
ihmisinsuliini

2.  VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa sylinteriampullissa on 3 ml vastaten 300 IU. 1 ml suspensiota sisaltd4 100 1U ihmisinsuliinia
(vastaten 3,5 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n s&&toon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettdvaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

1 x 3 ml sylinteriampulli
5 x 3 ml sylinteriampullia
10 x 3 ml sylinteriampullia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti
Kéyta sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta
Vain henkilokohtaiseen kayttéon

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
EXP/
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Kéyton aikana tai mukana kuljetettava varasylinteriampulli: K&yt 6 viikon kuluessa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
Ennen avaamista: Sdilyta jddkaapissa. Ei saa jaatya

Kayton aikana: Sailyta alle 30 °C. Al4 sdilyta kylméassa. Ei saa jastya
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

Havita neula jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/005 1 sylinteriampulli a 3 ml
EU/1/02/234/006 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/02/234/007 10 sylinteriampullia a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane Penfill

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
PC
SN
NN

33



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (SYLINTERIAMPULLI. Penfill)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Protaphane Penfill 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

s.C.

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/

4, ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. InnoLet)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane InnoLet 100 1U/ml

Injektioneste, suspensio, esitaytetty kyna

ihmisinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa esitaytetyssé kynédssé on 3 ml vastaten 300 1U. 1 ml suspensiota siséltad 100 1U
ihmisinsuliinia (vastaten 3,5 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n sadtoon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kéytettavaa vettd

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

1 x 3 ml esitaytetty kyné
5 x 3 ml esitaytettya kynaa
10 x 3 ml esitdytettya kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Pakkaus ei sisélla neuloja

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti

Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapinakymatonta

Vain henkilokohtaiseen k&yttoon

Suunniteltu kaytettdvaksi enintd&dn 8 mm:n pituisten, kertakayttoisten NovoFine- tai NovoTwist-
neulojen kanssa
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Kéayton aikana tai mukana kuljetettava varakynd: Kayta 6 viikon kuluessa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatyd
Kéayton aikana: Sailyta alle 30 °C. Al sdilyta kylméssa. Ei saa jaatya
Pida kynan suojus paikallaan. Herkké valolle

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

Hévita neula jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/010 1 kyna a 3 ml

EU/1/02/234/011 5 kyndé a 3 ml
EU/1/02/234/012 10 kyndd a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane InnoLet

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (ESITAYTETTY KYNA. InnoLet)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Protaphane InnoLet 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

s.C.

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/

4. ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Protaphane FlexPen 100 1U/ml

Injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna

ihmisinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Yhdessa esitaytetyssé kynédssé on 3 ml vastaten 300 1U. 1 ml suspensiota siséltad 100 1U
ihmisinsuliinia (vastaten 3,5 mg),

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, fenolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia/
kloorivetyhappoa pH:n sadtoon, protamiinisulfaattia ja injektionesteisiin kdytettavaa vetté

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

1 x 3 ml esitaytetty kyné
5 x 3 ml esitaytettya kynaa
10 x 3 ml esitdytettya kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ihon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Pakkaus ei sisélla neuloja

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Sekoita ohjeiden mukaisesti

Kéayté sekoitettua suspensiota vain, jos se on tasaisen vaaleaa ja lapinakymatonta

Vain henkilokohtaiseen k&yttoon

Suunniteltu kaytettavaksi enintd&dn 8 mm:n pituisten, kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-
neulojen kanssa

39



8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Kéayton aikana tai mukana kujetettava varakyna: Kayta 6 viikon kuluessa

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatyd
Kéayton aikana: Sailyta alle 30 °C. Al sdilyta kylméssa. Ei saa jaatya
Pida kynan suojus paikallaan. Herkké& valolle

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

Hévita neula jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/02/234/013 1 kyna a 3 ml

EU/1/02/234/014 5 kyndé a 3 ml
EU/1/02/234/015 10 kynadd a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot:

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Protaphane FlexPen

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (ESITAYTETTY KYNA. FlexPen)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Protaphane FlexPen 100 1U/ml
Injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

s.C.

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/

4. ERANUMERO

Lot:

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Protaphane 40 1U/ml (kansainvalista yksikkoa/ml) injektioneste, suspensio, injektiopullo
ihmisinsuliini

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

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1aékérille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

1. Mita Protaphane on ja mihin sita kdytetdan
Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestaa pitkaan.

Protaphane-insuliinia kaytetd&n alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavéasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Protaphane-hoidon avulla ehkéistédén diabeteksen liitannéissairauksia.

Protaphane alkaa alentaa verensokeria noin 1% tunnin kuluttua sen pistdmisesta ja sen vaikutus kestaa
noin 24 tuntia. Protaphane-insuliinia annetaan usein yhdessa lyhytvaikutteisten insuliinivalmisteiden
kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia
Ala kayta Protaphane-insuliinia

»  Jos olet allerginen ihmisinsuliinille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle, ks. kohta 6.

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

» Insuliini-infuusiopumpuissa.

»  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 sité ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jadtynyt, ks. kohta 5.

Jos sekoitettu insuliini ei ole tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta.

vy

Jos jokin naista koskee sinua, &la kaytéd Protaphane-valmistetta. Pyyda neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia

P Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

»  Poista suojaava muovihattu.

>  Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa valttaaksesi kontaminoitumisen.
»  Al&annaneuloja ja ruiskuja kenenkéan toisen kayttoon.

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakarilta:
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Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

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

Jos olet sairas, jatka insuliinin kdyttod ja kysy neuvoa l&a&kariltési.

Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, aikavydhykkeelta toiselle matkustaessasi insuliinin tarpeesi
ja pistosajankohdat voivat muuttua.

vy Vv VY

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3). Kerro laékérille, jos havaitset
ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos télla hetkell& pistat insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia
muutoksia, keskustele 1adkérin kanssa, ennen kuin alat pistaa sitd muualle. Laakéri voi kehottaa sinua
seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden
diabeteslédékkeidesi annosta.

Muut ladkevalmisteet ja Protaphane

Kerro laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét, olet &skettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ld&kkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjia (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjia (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdén infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni”, kéytetdan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormonia (kdytetaan kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kaytet4&n astman
hoitoon)

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

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laake).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetd&n akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikéisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake).

Beetasalpaajat (kdytetd&n alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentaa tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaéiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)
Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
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la&karillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mitd tahansa téssé lueteltua ladkettd, kerro 1aakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Protaphane alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakaérilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttdd. Protaphane-insuliinia voi kdyttaa raskauden aikana.
Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen.
Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarke&a vauvasi
terveyden kannalta.

»  Protaphane-valmisteen kaytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakarilté, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
»  Kysy laakariltd, voitko ajaa autoa tai kayttaa 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
myo6s kykyysi ajaa autoa tai kdyttad koneita. Pida mielessési, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Protaphane sisaltaa natriumia

Protaphane siséltd4 alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli Protaphane on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Protaphane-insuliinia kdytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéyta insuliiniasi ja sadda annostasi juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Ala vaihda insuliiniasi, ellei laakari ole niin maarannyt. Jos olet laakarin maarayksesta siirtynyt
kayttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, laékérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Protaphane-insuliinia voidaan antaa lapsille ja nuorille.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sdéanndéllisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista laakarin kanssa.
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Miten ja mihin pistat

Protaphane-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse pistaa
insuliinia suoraan laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti).

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamall&si ihoalueella. Ndin voit vahentai
riskid, etta ihoon tulee kohoumia tai kuoppia, ks. kohta 4. Parhaat pistosalueet ovat: vyotaron etuosa
(vatsa), pakarat, olkavarsi tai reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin, jos pistat sen vyotaron
alueelle (vatsaan). Sinun tulee aina mitata verensokerisi sdéannollisesti.

Miten otat Protaphane-insuliinin

Protaphane-injektiopulloja kéytetadn insuliiniyksikkoruiskujen kanssa, joiden yksikkdmitan tulee
vastata kaytettdvan insuliinin vahvuutta.

Jos kaytat vain yhtd insuliinivalmistetta

1. Pydrita injektiopulloa késien valissa, kunnes neste on tasaisen vaaleaa ja lapindkyméatonta.
Sekoittaminen on helpompaa kun insuliini on ldmmennyt huoneenldmpdiseksi. Vedé ruiskuun
tarvitsemaasi insuliiniannosta vastaava maéara ilmaa. Ruiskuta ilma injektiopulloon.

2. K&&nné injektiopullo ja ruisku yldsalaisin ja vedéa ruiskuun oikea annos insuliinia. Veda neula
ulos pullosta. Poista ilma ruiskusta ja varmista, ettd annos on oikea.

Jos sekoitat kahta eri insuliinivalmistetta

1. Juuri ennen pistoksen ottamista, pyorita Protaphane-injektiopulloa késien vélissd, kunnes neste
on tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta. Sekoittaminen on helpompaa kun insuliini on
lammennyt huoneenlampdiseksi.

2. Ved4 ruiskuun tarvitsemaasi Protaphane-annosta vastaava maara ilmaa. Ruiskuta ilma
Protaphane-insuliinia sisaltavaan injektiopulloon ja veda neula ulos pullosta.

3. Veda ruiskuun lyhytvaikutteisen insuliinin annosta vastaava maara ilmaa. Ruiskuta ilma
lyhytvaikutteista insuliinia siséltdvaan injektiopulloon. Kéanna taméan jalkeen injektiopullo ja
ruisku ylosalaisin ja veda ruiskuun méaératty annos lyhytvaikutteista insuliinia. Poista ilma
ruiskusta ja tarkista, ettd annos on oikea.

4, Tyonné neula Protaphane-insuliinia siséltavaan injektiopulloon, kdénna injektiopullo ja ruisku
ylosalaisin ja veda ruiskuun sinulle ma&ratty annos. Poista ilma ruiskusta ja tarkista, etta annos
on oikea. Pisté insuliiniseos valittomasti.

5. Sekoita Protaphane-insuliini ja lyhytvaikutteinen insuliini aina samassa jarjestyksessa.

Miten pistat Protaphane-insuliinin

»  Pistd insuliini ihosi alle. Ota pistos ladkarin tai sairaanhoitajan antamien ohjeiden mukaan.
»  Pida neulaa ihon alla vahintdén 6 sekuntia varmistaaksesi, ettd olet saanut koko annoksen.
»  Havitd neula ja ruisku jokaisen pistoksen jalkeen.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

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

Jos unohdat ottaa insuliinisi

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

Jos lopetat insuliinin ottamisen
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Al4 lopeta insuliinisi kéayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vakava hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sit4 saattaa esiintya
useammalla kuin yhdelld kéyttajalla kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Sy6t lilan vahan tai sinulta jaa ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia, ks. Protaphane alkoholin kanssa kohdassa 2.

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansérky, sydamentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset nakohairiot, uneliaisuus, epéatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vakavaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapaisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut
tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia.
Pistoksen voi antaa henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytet&én. Jos sinulle on annettu
glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos
glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Mitd teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, kekseja, hedelmamehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepda. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai sokeripitoista valipalaa.

»  Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet 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 laakariin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mité seurauksia siitd voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
k&antaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittémasti 1adkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syOtavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Protaphane-insuliinista
tai jostakin sen sisaltdmésté aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Sité saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella kéayttajalla 10 000:sta.

Hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.
. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
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on vaikea hengittad, syddmesi tykytta tai sinua huimaa.
> Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittomasti 1aakérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naitd ihomuutoksia.

Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdell kéyttajalla sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita (Kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensa ndma oireet haviavét
muutamassa viikossa insuliinin kayton aikana. Jos oireet eivat hévié tai jos allergiaoireet leviavat koko
kehoon, kerro niista valittomasti laakarille. Katso myds ylla kohta Vakava allerginen reaktio.

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

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympaérille. Tdmé on tavallisesti ohimenevaa. Jos oireet eivdt mene
ohi, kerro niista laakarille.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla 10 000:sta.

Nakohairiot: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla nakohairiéitd, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperéista Kipua. Tata kutsutaan akuutiksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensa ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

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

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemmén.
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Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

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

Mitd teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin ylla mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
madrittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jélkeen vélittdmasti 1a&karin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimist6 hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Protaphane-insuliinin séilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta injektiopullon etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista: Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei kuitenkaan liian lahell& pakastelokeroa tai
takaseindn kylmaélevya. Ei saa jaatya.

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Al4 sailyta kylmassa. Ei saa jaatya. Voit
kuljettaa sitd mukanasi ja sailyttaa sitd huoneenldammassa (alle 25 °C) korkeintaan 4 viikkoa.

Kun et kayta injektiopulloa, pida se aina ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi.

Havita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jalkeen.

Ladkkeit4 ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Protaphane sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Protaphane on isofaani(NPH)-ihmisinsuliinisuspensio.
Jokainen ml sisaltda 40 1U ihmisinsuliinia. Jokainen injektiopullo sisaltaa 400 1U
ihmisinsuliinia 10 ml:ssa injektionestettd, suspensiota.

- Muut aineet ovat sinkkikloridi, glyseroli, metakresoli, fenoli, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, protamiinisulfaatti ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Protaphane on injektioneste, suspensio. Sekoittamisen jalkeen nesteen on oltava tasaisen vaaleaa ja

lapindkymatonté.

Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa a 10 ml tai 5 pakkauksen kerrannaispakkaus, kussakin

pakkauksessa 1 x 10 ml injektiopullo. Kaikkia pakkauksia ei vélttamétta ole myynnissa.

Vaalea ja l&pindkymaton vesisuspensio.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tasta ld&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Protaphane 100 1U/ml (kansainvalista yksikkéd/ml) injektioneste, suspensio, injektiopullo
ihmisinsuliini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1aakérille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
t&ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

1. Mita Protaphane on ja mihin sita kdytetdan
Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestaa pitkaan.

Protaphane-insuliinia kaytetd&n alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavéasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Protaphane-hoidon avulla ehkéistédan diabeteksen liitannéissairauksia.

Protaphane alkaa alentaa verensokeria noin 1% tunnin kuluttua sen pistdmisesta ja sen vaikutus kestaa
noin 24 tuntia. Protaphane-insuliinia annetaan usein yhdessa lyhytvaikutteisten insuliinivalmisteiden
kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia
Al4 kayta Protaphane-insuliinia

»  Jos olet allerginen ihmisinsuliinille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle, ks. kohta 6.

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

» Insuliini-infuusiopumpuissa.

»  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 sitd ei ole séilytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5.

Jos sekoitettu insuliini ei ole tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta.

vy

Jos jokin naista koskee sinua, &la kaytéd Protaphane-valmistetta. Pyyda neuvoa laakarilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia

P Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

»  Poista suojaava muovihattu.

>  Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa valttaaksesi kontaminoitumisen.
»  Aldannaneuloja ja ruiskuja kenenkéan toisen kayttoon.

Varoitukset ja varotoimet

Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa laakarilta:
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Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

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

Jos olet sairas, jatka insuliinin kdytt6a ja kysy neuvoa la&kariltasi.

Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, aikavydhykkeelta toiselle matkustaessasi insuliinin tarpeesi
ja pistosajankohdat voivat muuttua.

vy Vv VY

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3). Kerro laékarille, jos havaitset
ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos télla hetkell& pistat insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia
muutoksia, keskustele l1adkérin kanssa, ennen kuin alat pistaa sitd muualle. Laakéri voi kehottaa sinua
seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden
diabeteslédakkeidesi annosta.

Muut ladkevalmisteet ja Protaphane

Kerro laékaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét, olet &skettdin
kéayttanyt tai saatat kdyttad muita la&kkeita.

Jotkut la&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ett& insuliiniannostasi on
muutettava. Alla on lueteltu yleisimmat laékkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjia (kdytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjia (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdén infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni”, kéytetdan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormonia (kdytetaan kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kaytet4&n astman
hoitoon)

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

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laake).

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

Beetasalpaajat (k&ytetd4n alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentad tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaéiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)
Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydansairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro

53



la&karillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mitd tahansa t&ssé lueteltua ladkettd, kerro 1&akarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Protaphane alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Protaphane-insuliinia voi kayttaa raskauden aikana.
Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen.
Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarkedé vauvasi
terveyden kannalta.

»  Protaphane-valmisteen kaytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakarilté, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
P  Kysy laakarilta voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita:
. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa liian matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myo6s kykyysi ajaa autoa tai kdyttda koneita. Pida mielessasi, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Protaphane sisaltaa natriumia

Protaphane sisaltaé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli Protaphane on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Protaphane-insuliinia kdytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kayta insuliiniasi ja sdada annostasi juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Ala vaihda insuliiniasi, ellei laakari ole niin maarannyt. Jos olet laakarin maarayksesta siirtynyt
kéyttdmaan erityyppista tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, laékérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kayttd lapsille ja nuorille

Protaphane-insuliinia voidaan antaa lapsille ja nuorille.

Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sdédnndllisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista laakarin kanssa.
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Miten ja mihin pistat

Protaphane-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse pistaa
insuliinia suoraan laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti).

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamall&si ihoalueella. Ndin voit vahentai
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia, ks. kohta 4. Parhaat pistosalueet ovat: vyotaron etuosa
(vatsa), pakarat, olkavarsi tai reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin, jos pistat sen vyo6taron
alueelle (vatsaan). Sinun tulee aina mitata verensokerisi séannollisesti.

Miten otat Protaphane-insuliinin

Protaphane-injektiopulloja ké&ytetadn insuliiniyksikkoruiskujen kanssa, joiden yksikkdmitan tulee
vastata kaytettdvan insuliinin vahvuutta.

Jos kaytat vain yhtd insuliinivalmistetta

1. Pydrita injektiopulloa késien valissa, kunnes neste on tasaisen vaaleaa ja lapindkyméatonta.
Sekoittaminen on helpompaa kun insuliini on ldmmennyt huoneenldmpdiseksi.
Ved4 ruiskuun tarvitsemaasi insuliiniannosta vastaava maaré ilmaa. Ruiskuta ilma
injektiopulloon.

2. Ké&anna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin ja veda ruiskuun oikea annos insuliinia. Veda neula
ulos pullosta. Poista ilma ruiskusta ja varmista, ettd annos on oikea.

Jos sekoitat kahta eri insuliinivalmistetta

1. Juuri ennen pistoksen ottamista, py0ritd Protaphane-injektiopulloa kasien vélissg, kunnes neste
on tasaisen vaaleaa ja lapinakyméatonta. Sekoittaminen on helpompaa kun insuliini on
l&mmennyt huoneenldmpdiseksi.

2. Veda ruiskuun tarvitsemaasi Protaphane-annosta vastaava maara ilmaa. Ruiskuta ilma
Protaphane-insuliinia siséltdvaan injektiopulloon ja veda neula ulos pullosta.

3. Veda ruiskuun lyhytvaikutteisen insuliinin annosta vastaava maéra ilmaa. Ruiskuta ilma
lyhytvaikutteista insuliinia siséltavaan injektiopulloon. Kaanné tdman jalkeen injektiopullo ja
ruisku ylosalaisin ja veda ruiskuun méarétty annos lyhytvaikutteista insuliinia. Poista ilma
ruiskusta ja tarkista, ettd annos on oikea.

4, Tyonné neula Protaphane-insuliinia siséltavaan injektiopulloon, kdénna injektiopullo ja ruisku
ylosalaisin ja veda ruiskuun sinulle méaaratty annos. Poista ilma ruiskusta ja tarkista, etta annos
on oikea. Pisté insuliiniseos valittomasti.

5. Sekoita Protaphane-insuliini ja lyhytvaikutteinen insuliini aina samassa jarjestyksessa.

Miten pistat Protaphane-insuliinin

»  Pistd insuliini ihosi alle. Ota pistos la&kérin tai sairaanhoitajan antamien ohjeiden mukaan.
»  Pid& neulaa ihon alla vahintd&n 6 sekuntia varmistaaksesi, etta olet saanut koko annoksen.
»  Havitd neula ja ruisku jokaisen pistoksen jalkeen.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

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

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.
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Jos lopetat insuliinin ottamisen

Ali lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kdyton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vakava hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sita saattaa esiintya
useammalla kuin yhdella kéyttajalla kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.

. Syot liian vahan tai sinulta jaa ateria véliin.

. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia, ks. Protaphane alkoholin kanssa kohdassa 2.

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viilea iho, paansarky, sydamentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset ndkohéiriot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vakavaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvan) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut
tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia.
Pistoksen voi antaa henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetaan. Jos sinulle on annettu
glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen valipala. Jos
glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Mitd teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen valipala (esim.
makeisia, keksejd, hedelmédmehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepaa. Pid4 aina
kaiken varalta mukanasi rypalesokeria tai sokeripitoista valipalaa.

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

»  Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, etta pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laakariin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mitd seurauksia siit4 voi tulla, mukaan lukien py6rtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ett4 jos pyorryt, heidan taytyy
ké&éantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittémasti 1aakarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syotévaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Protaphane-insuliinista
tai jostakin sen sisaltdmasta aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Sité saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella kéayttajalla 10 000:sta.

Hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon:
. Jos allergiaoireet leviavat kehon muihin osiin.
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. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.
»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittdmasti l&akérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistéat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintya harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos
pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehk&iseméaan ndit4 ihomuutoksia.

Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdella kayttéjalla sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita (kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleens& ndma oireet haviévét
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havia tai jos allergiaoireet levidvat koko
kehoon, kerro niista valittomaésti ladkarille. Katso myds ylla kohta Vakava allerginen reaktio.

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

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympdrille. T&mé on tavallisesti ohimenevé&a. Jos oireet eivat mene
ohi, kerro niista laakarille.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdell kayttajalla 10 000:sta.

Nakaohairiot: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairidita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva Kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperadisté kipua. T&ta kutsutaan akuutiksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistanyt riittavasti insuliinia.

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

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemmén.
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Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

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

Mitd teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tamén jalkeen vélittdmasti l1adkarin 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. Protaphane-insuliinin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta injektiopullon etiketiss ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei kuitenkaan liian l&hella pakastelokeroa tai
takaseinan kylmalevya. Ei saa jaatya.

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varapullo: Ala séilyta kylmassa. Ei saa jaatya. Voit
kuljettaa sitd mukanasi ja sailyttaa sitd huoneenlammaossa (alle 25 °C) korkeintaan 6 viikkoa.

Kun et kayta injektiopulloa, pida se aina ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi.

Havita neula ja ruisku jokaisen pistoksen jalkeen.

Lé&&kkeita ei pida heittdd viemaériin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttaméattdmien

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Protaphane sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Protaphane on isofaani(NPH)-ihmisinsuliinisuspensio.
Jokainen ml sisaltda 100 1U ihmisinsuliinia. Jokainen injektiopullo siséltad 1 000 1U
ihmisinsuliinia 10 ml:ssa injektionestettd, suspensiota.

- Muut aineet ovat sinkkikloridi, glyseroli, metakresoli, fenoli, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, protamiinisulfaatti ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Protaphane on injektioneste, suspensio. Sekoittamisen jalkeen nesteen on oltava tasaisen vaaleaa ja

lapindkymatonta.

Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa a 10 ml tai 5 pakkauksen kerrannaispakkaus, kussakin

pakkauksessa 1 x 10 ml injektiopullo. Kaikkia pakkauksia ei vélttamétta ole myynnissa.

Vaalea ja l&pindkymaton vesisuspensio.

Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
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Valmistaja
Valmistajan voi tunnistaa kotelon lappéén ja etikettiin painetusta eranumerosta:

- jos toinen ja kolmas merkki on S6 tai ZF, valmistaja on Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsveerd, Tanska

- jos toinen ja kolmas merkki on T6, valmistaja on Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, F-28000 Chartres, Ranska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléhteet

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

Protaphane Penfill 100 1U/ml (kansainvalista yksikkda/ml) injektioneste, suspensio,
sylinteriampulli
ihmisinsuliini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, sill& se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Protaphane on ja mihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytét Protaphane-insuliinia
Miten Protaphane-insuliinia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Protaphane-insuliinin séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SurwdE

1. Mita Protaphane on ja mihin sita kdytetdan
Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestaa pitk&an.

Protaphane-insuliinia kdytetdan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Protaphane-hoidon avulla ehkdéistdan diabeteksen liitannéissairauksia.

Protaphane alkaa alentaa verensokeria noin 1% tunnin kuluttua sen pistdmisesta ja sen vaikutus kest&a
noin 24 tuntia. Protaphane-insuliinia annetaan usein yhdessa lyhytvaikutteisten insuliinivalmisteiden
kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Protaphane-insuliinia
Al4 kayta Protaphane-insuliinia

Jos olet allerginen ihmisinsuliinille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle, ks. kohta 6.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. Yhteenveto vakavista
ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos sylinteriampulli tai laite, jossa sylinteriampulli on siséllg, putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.
Jos sitd ei ole séilytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5.

Jos sekoitettu insuliini ei ole tasaisen vaaleaa ja lapinakymatonta.

VVVYYVY VY

Jos jokin néistd koskee sinua, ala kayta Protaphane-valmistetta. Pyyda neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia

> Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.
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»  Tarkista aina sylinteriampulli, my6s sylinteriampullin pohjassa oleva kumimanta. Ala kayta
sylinteriampullia, jos siind ndkyy vaurioita tai jos kumiménta on vetdytynyt sylinteriampullin
alaosassa olevan valkoisen viivakoodinauhan ylapuolelle. Tdmé voi johtua siit4, ettd
sylinteriampullista on vuotanut insuliinia. Jos epailet, etté sylinteriampulli on vahingoittunut,
palauta se apteekkiin. Katso lisdohjeita insuliinikynasi kéyttéohjeesta.

Kéyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa valttadksesi kontaminoitumisen.

Ala anna neuloja ja Protaphane Penfill -sylinteriampulleja kenenkaan toisen kayttoon.
Protaphane Penfill sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele
laékéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

vVvy

Varoitukset ja varotoimet

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

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio.

»  Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, sill& se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin k&ytto4 ja kysy neuvoa ladkariltasi.

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

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3). Kerro laékarille, jos havaitset
ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos téll& hetkella pistét insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia
muutoksia, keskustele 1a&kérin kanssa, ennen kuin alat pista4 sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua
seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden
diabeteslédékkeidesi annosta.

Muut ladkevalmisteet ja Protaphane

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét, olet &skettdin
kéyttanyt tai saatat kdyttadd muita laékkeita.

Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ld&kkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeité
. Monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estéjia (kaytetddn masennuksen hoitoon)
. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjia (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetdan sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kdytetdén infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymista)

. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni”, k&ytetdan tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormonia (kdytetaan kilpirauhassairauksien hoitoon)

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

. Kasvuhormonia (l&4&ke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus

kehon aineenvaihduntaan)
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. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laéke).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetd&n akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikéisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake).

Beetasalpaajat (k&ytetd4n alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentad tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

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

Jos olet ottanut mitd tahansa téssé lueteltua ladkettd, kerro laakarille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Protaphane alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen taman ladkkeen kayttéa. Protaphane-insuliinia voi kéyttaa raskauden aikana.
Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jéalkeen.
Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian estaminen, on tarkedd vauvasi
terveyden kannalta.

»  Protaphane-valmisteen kayttlle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttda raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttd
>  Kysy ladkariltd, voitko ajaa autoa tai kayttad 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
my0s kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita. Pida mielessési, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Protaphane sisaltda natriumia

Protaphane sisaltd4 alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli Protaphane on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Protaphane-insuliinia kaytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéyté insuliiniasi ja sd&da annostasi juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet l4akérilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.
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Al vaihda insuliiniasi, ellei laakari ole niin maarannyt. Jos olet ladkarin madrayksesta siirtynyt
kayttamaan erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 1aakéarin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille
Protaphane-insuliinia voidaan antaa lapsille ja nuorille.
Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi saannéllisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista 1aakérin kanssa.

Miten ja mihin pistat

Protaphane-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse pistaa
insuliinia suoraan laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Protaphane Penfill
sopii vain insuliinikynall& ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun
tarvitsee pistad insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamall&si ihoalueella. Ndin voit vahentaé
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia, ks. kohta 4. Parhaat pistosalueet ovat: vy6térén etuosa
(vatsa), pakarat, olkavarsi tai reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin, jos pistat sen vyo6taron
alueelle (vatsaan). Sinun tulee aina mitata verensokerisi séannollisesti.

»  Al4 tayta sylinteriampullia uudelleen. Kun se on tyhja, se taytyy havittaa.

»  Protaphane Penfill -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettavaksi Novo Nordiskin insuliinin
annostelulaitteiden ja NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa.

»  Jos kaytat Protaphane Penfill -insuliinia ja jotain toista Penfill-insuliinia, sinun tulee kayttaa
kummallekin valmisteelle omaa insuliinin annostelulaitetta.

»  Pid& varmuuden vuoksi aina mukanasi ylimaérainen Penfill-sylinteriampulli silta varalta, ettd
kéaytossa oleva sylinteriampullisi katoaa tai vahingoittuu.

Protaphane-valmisteen sekoittaminen
Tarkista aina, etta sylinteriampullissa on riittavasti insuliinia (vahintaan 12 yksikkoa) jaljella, jotta
insuliini sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia ei ole riittavasti jaljella, kayta uutta sylinteriampullia. Katso

lisdohjeita insuliinikynési kayttdohjeesta.

»  Aina kun kaytat uutta Protaphane Penfill -sylinteriampullia (ennen kuin laitat
sylinteriampullin insuliinin annostelulaitteeseen).

. Anna insuliinin lammet& huoneenldmpdiseksi ennen kuin kéytat sitd. Talldin sekoittaminen on
helpompaa.
. Liikuta sylinteriampullia yl0s ja alas kohdasta a kohtaan b ja takaisin (katso kuva) siten, ett&
lasikuula siirtyy sylinteriampullin p&asté toiseen vahintaan 20 kertaa.
. Toista tdma liike vahintdan 10 kertaa ennen jokaista pistosta.
. Liike taytyy toistaa aina niin kauan, kunnes neste on tasaisen vaaleaa ja lapindkyméatonta.
. Suorita muut pistdmisen vaiheet viivyttelematta.
a
b
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Miten pistat Protaphane-insuliinin

»  Pista insuliini ihosi alle. Ota pistos 14&kérin tai sairaanhoitajan antamien ohjeiden mukaan ja
insuliinikynén kayttoohjeessa kuvatulla tavalla.

»  Pida neulaa ihon alla vahintdan 6 sekuntia. Pida painonuppi kokonaan alas painettuna, kunnes
vedat neulan pois ihosta. Nain varmistat, ettd olet saanut koko annoksen ja rajoitat mahdollista
veren virtausta neulaan tai insuliinisylinteriampulliin.

»  Varmistu siitd, ettd poistat ja hdvitat neulan jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytat Protaphane-
valmisteen ilman neulaa. Ellet poista neulaa, neste saattaa tihkua neulan kautta ulos, mika voi
johtaa epéatarkkaan annostukseen.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

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

Jos unohdat ottaa insuliinisi

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

Jos lopetat insuliinin ottamisen

Al lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kayton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vaikea hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddnny laékarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld8kkeet, tdimakin l1aéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista

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

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistat liian paljon insuliinia.
. Syot liian vahan tai sinulta j&a ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia, ks. Protaphane alkoholin kanssa kohdassa 2.

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, syddmentykytys,
pahoinvointi, kova nalk4, tilapaiset ndkohairiot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vakavaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapaisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut
tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia.
Pistoksen voi antaa henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kdytetéan. 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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Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, kekseja, hedelmamehua). Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéda. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai sokeripitoista valipalaa.

»  Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet 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 laakariin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi taytyy ehk& muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mité seurauksia siitd voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
k&antaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti 14akéarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syOtavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Protaphane-insuliinista
tai jostakin sen siséltamasté aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Sité saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella kéayttajalla 10 000:sta.

Hakeudu valittémaésti 1adkarin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykytta tai sinua huimaa.

> Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu valittomasti 1aakérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kéyttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdiseméén nditd ihomuutoksia.

Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla sadasta.

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita (kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensa ndma oireet haviavat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivét hévia tai jos allergiaoireet levidvat koko
kehoon, kerro niista valittomasti l1aakérille. Katso myds ylla kohta VVakava allerginen reaktio.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus, joka voi johtaa nakdkyvyn
menetykseen): Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti,
retinopatia voi vaikeutua. Kysy tasta neuvoa laékariltési.

Turvotus nivelissa: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on tavallisesti ohimenevéaa. Jos oireet eivdt mene
ohi, kerro niisté laakarille.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintya harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla 10 000:sta.

Nakaohairiot: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohéiri6ita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.
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Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdista kipua. Tata kutsutaan akuutiksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensa ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessa \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

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

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vahemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

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

Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin ylla mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
madrittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jéalkeen vélittdmasti 1a&karin hoitoon.

»  Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimist6 hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Protaphane-insuliinin silyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kayta tata laaketta sylinteriampullin etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ennen avaamista: Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei kuitenkaan liian lahell& pakastelokeroa tai
takaseindan kylmélevya. Ei saa jaatya.

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varasylinteriampulli: Ala sdilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Voit kuljettaa sitd mukanasi ja séilyttaa sitd huoneenlammossé (alle 30 °C) korkeintaan 6 viikkoa.

Kun et kayta sylinteriampullia, pida se aina ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi.
Havita neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Protaphane sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Protaphane on isofaani(NPH)-ihmisinsuliinisuspensio.
Jokainen ml sisaltda 100 1U ihmisinsuliinia. Jokainen sylinteriampulli sisaltda 300 1U
ihmisinsuliinia 3 ml:ssa injektionestettd, suspensiota.

- Muut aineet ovat sinkkikloridi, glyseroli, metakresoli, fenoli, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, protamiinisulfaatti ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Protaphane on injektioneste, suspensio. Sekoittamisen jalkeen nesteen on oltava tasaisen vaaleaa ja

lapindkymatonté.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 sylinteriampullia a 3 ml. Kaikkia pakkauksia ei valttamatta ole myynnissa.

Vaalea ja l&pindkymaton vesisuspensio.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
Valmistaja
Valmistajan voi tunnistaa kotelon [&ppaan ja etikettiin painetusta eranumerosta:

- jos toinen ja kolmas merkki on S6, P5, K7, R7, VG, FG tai ZF, valmistaja on Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Tanska.

- jos toinen ja kolmas merkki on H7 tai T6, valmistaja on Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d'Orléans, F-28000 Chartres, Ranska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tasta ld&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ld&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Protaphane InnoLet 100 1U/ml (kansainvalista yksikkéa/ml) injektioneste, suspensio, esitaytetty
kyna
ihmisinsuliini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakaérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Protaphane on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytét Protaphane-insuliinia
Miten Protaphane-insuliinia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Protaphane-insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

o whE

1. Mita Protaphane on ja mihin sita kdytetdan
Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestaa pitk&an.

Protaphane-insuliinia kdytetdan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavéasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Protaphane-hoidon avulla ehkdistédéan diabeteksen liitannéissairauksia.

Protaphane alkaa alentaa verensokeria noin 1% tunnin kuluttua sen pistdmisesta ja sen vaikutus kest&a
noin 24 tuntia. Protaphane-insuliinia annetaan usein yhdessa lyhytvaikutteisten insuliinivalmisteiden
kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia
Ala kayta Protaphane-insuliinia

Jos olet allerginen ihmisinsuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle, ks. kohta 6.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. Yhteenveto vakavista
ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos InnoLet-kynd putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.

Jos sitd ei ole séilytetty oikein tai jos se on jaatynyt, ks. kohta 5.

Jos sekoitettu insuliini ei ole tasaisen vaaleaa ja lapinakymatontéa.

VVVYVY VY

Jos jokin néistd koskee sinua, ala kayta Protaphane-valmistetta. Pyyda neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia

»  Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppistd insuliinia.
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Kéyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa valttadksesi kontaminoitumisen.

Al4 anna neuloja ja Protaphane InnoLet -kynid kenenkaan toisen kayttoon.

Protaphane InnoLet sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 148karin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistéa insuliini toisella tavalla.

vvyy

Varoitukset ja varotoimet

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

»  Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio.

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

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin kayttoa ja kysy neuvoa laakariltasi.

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

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3). Kerro laékérille, jos havaitset
ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkell& pistat insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia
muutoksia, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistda sitd muualle. Laakari voi kehottaa sinua
seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden
diabetesl&dakkeidesi annosta.

Muut ladkevalmisteet ja Protaphane

Kerro ladkérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettain
kéyttanyt tai saatat kayttad muita laékkeita.

Jotkut la&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat lddkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesl&dakkeité

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

. Beetasalpaajia (k&ytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjia (kaytetdan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kéytetaan sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)
. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)
. Sulfonamideja (kaytetdén infektioiden hoitoon).

Verensokeri saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypillerit)

. Tiatsideja (kdytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten “kortisoni”, kaytetadn tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormonia (kdytetéan kilpirauhassairauksien hoitoon)

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

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

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava laake).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kéytetddn akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisill&. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivoliséke).
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Beetasalpaajat (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentaa tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

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

Jos olet ottanut mitd tahansa téssé lueteltua ladkettd, kerro 1aakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Protaphane alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l&aakaérilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.
Protaphane-insuliinia voi kayttaa raskauden aikana. Insuliinin annosta saatetaan joutua
muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen,
erityisesti hypoglykemian estaminen, on tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

»  Protaphane-valmisteen kaytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman laékkeen kayttoé raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
> Kysy laakarilta, voitko ajaa autoa tai kayttaa 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
my0s kykyysi ajaa autoa tai kéyttadd koneita. Pidd mielessasi, ett4 saatat vaarantaa itsesi ja muut.

Protaphane sisaltaa natriumia

Protaphane siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli Protaphane on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Protaphane-insuliinia kdytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kayta insuliiniasi ja sdada annostasi juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Al4 vaihda insuliiniasi, ellei la4kari ole niin maarannyt. Jos olet la4karin mairayksesta siirtynyt
kayttdmaan erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, l4akérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kayttd lapsille ja nuorille
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Protaphane-insuliinia voidaan antaa lapsille ja nuorille.
Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sddnndllisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista ladkarin kanssa.

Miten ja mihin pistat

Protaphane-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse pistaa
insuliinia suoraan laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Protaphane InnoLet
sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa
insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kéayttdmallasi ihoalueella. Ndin voit vahentaa
riskid, etta ihoon tulee kohoumia tai kuoppia, ks. kohta 4. Parhaat pistosalueet ovat vy&térén etuosa
(vatsa), pakarat, olkavarsi ja reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin, jos pistét sen vyGtaron
alueelle. Sinun tulee aina mitata verensokerisi séanndollisesti.

Miten kasittelet Protaphane InnoLet -kyn&a

Protaphane InnoLet on esitaytetty, kertakayttdinen kyn4, joka sisaltaa ihmisinsuliinia isofaani(NPH)-
insuliinina.

Lue huolellisesti timan pakkausselosteen sisaltdma kayttdohje: Kuinka Protaphane InnoLet -kynaa
kéytetdan. Sinun taytyy kayttaa kynda Kuinka Protaphane InnoLet -kynad kéytetaan -kayttdohjeen
mukaisesti.

Varmista aina, etta kaytat oikeaa kynéd, ennen kuin pistat insuliinisi.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

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

Jos unohdat ottaa insuliinisi

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

Jos lopetat insuliinin ottamisen

Ali lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kayton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vakava hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kéytostd, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista
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Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sit4 saattaa esiintya
useammalla kuin yhdelld kayttajalla kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Sy6t liian vahan tai sinulta jaa ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia, ks. Protaphane alkoholin kanssa kohdassa 2.

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, syddamentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset ndkohéiriot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vakavaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapaisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut
tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia.
Pistoksen voi antaa henkil, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetdan. Jos sinulle on annettu
glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen vélipala. Jos
glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypalesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, kekseja, hedelmamehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepaa. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai sokeripitoista valipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet 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 ladkariin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai litkuntatottumuksiasi tdytyy ehka muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes ja mitd seurauksia siita voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittémasti ladkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syOtévaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Protaphane-insuliinista
tai jostakin sen sisaltdmasta aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Sité saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kéayttajalla 10 000:sta.

Hakeudu vélittdmasti 1a&kérin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttéa tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu vélittomasti l&&kérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyjéa voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos
pistét sita kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehk&isemaan nditd ihomuutoksia.

Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla sadasta.
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Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintyé erilaisia oireita (Kipua, punoitusta, nokkosihottumaa,
tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensa ndma oireet havidavat muutamassa viikossa
insuliinin kayton aikana. Jos oireet eivét hévia tai jos allergiaoireet leviavat koko kehoon, kerro niisté
vélittomasti 1adkérille. Katso myos yll4 kohta Vakava allerginen reaktio.

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

Turvotus nivelissd: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympdrille. T&mé on tavallisesti ohimenevéa. Jos oireet eivat mene
ohi, kerro niista laakarille.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Esiintyy harvemmalla kuin yhdella kéyttajalla 10 000:sta.

Nakaéhairiot: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohéirioita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4ékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

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

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vdhemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

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

Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tamén jalkeen vélittdmasti l1adkarin 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. Protaphane-insuliinin sdilyttdminen
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Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta InnoLet-kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei kuitenkaan liian lahelld pakastelokeroa tai
takaseindn kylmélevya. Ei saa jaatya.

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varakyna: Ala sdilyta kylméassa. Ei saa jadtyd. Voit
kuljettaa sitd mukanasi ja sailyttaa sitd huoneenlamma@ssa (alle 30 °C) korkeintaan 6 viikkoa.

Suojaa InnoLet valolta pitdmélla kynén suojus aina paikoillaan, kun et kéyta kynaa.

Havita neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Laakkeita ei pida heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Protaphane sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Protaphane on isofaani(NPH)-ihmisinsuliinisuspensio.
Jokainen ml siséltdd 100 IU ihmisinsuliinia. Jokainen esitaytetty kyna sisaltda 300 1U
ihmisinsuliinia 3 ml:ssa injektionestettd, suspensiota.

- Muut aineet ovat sinkkikloridi, glyseroli, metakresoli, fenoli, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, protamiinisulfaatti ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Protaphane on injektioneste, suspensio. Sekoittamisen jalkeen nesteen on oltava tasaisen vaaleaa ja

lapinakymatonta.

Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 esitaytettya kynda a 3 ml. Kaikkia pakkauksia ei valttamatta ole myynnissa.

Vaalea ja lapindkymaétdn vesisuspensio.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Lue tdman selosteen kdantopuolelta kuinka InnoLet-kynaa kaytetaan.
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Kayttoohje: Kuinka Protaphane (injektioneste, suspensio) InnoLet -kynaa kaytetaan

Lue ohjeet huolellisesti, ennen kuin kdytat InnoLet-kynadsi. Jos et houdata ohjeita huolellisesti,
voit saada liian vé&hén tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian korkeaan tai lilan matalaan
verensokeritasoon.

InnoLet on helppokayttdinen, katevan kokoinen, esitaytetty insuliinikynd. Voit valita 1-50 yksikon
annoksia yhden yksikon vélein.

InnoLet on suunniteltu kdytettavaksi enintddn 8 mm:n pituisten, kertakéyttdisten NovoFine- tai
NovoTwist-neulojen kanssa. Pid& varmuuden vuoksi aina mukanasi ylimaérainen annosteluvaline ja
insuliinia siltd varalta, ettd InnoLet-kynési katoaa tai vioittuu.

Painonuppi

Annos-
y valitsin
|
Asteikko,
jaljelld oleva
insuliini
Annos-
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Insuliinisdilio
Neulalokero .
Lasikuula

— Kyndn
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suojus

Suojapaperi !
suojus

@Let‘
)

suuri,
ulompi
suojus

v
F Neulan
il

Alkuvalmistelut

Tarkista InnoLet-kynén nimi ja varillinen etiketti varmistaaksesi, etté se siséltdd oikeantyyppista
insuliinia. Tama on erityisen tarkeaa, jos kaytat useampaa kuin yhté insuliinityyppid. Jos otat
vaarantyyppisté insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa. Poista kynén suojus.
Sekoittaminen on helpompaa, kun insuliini on lammennyt huoneenlampdiseksi.

Insuliinin sekoittaminen

Ennen jokaista pistosta:

. Tarkista, ettéa sylinteriampullissa on jaljell4 vahintdan 12 yksikkéa insuliinia, jotta insuliini
sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia on alle 12 yksikkod, kéyté uutta InnoLet-kynaa.
. Liikuta kynaa ylos ja alas kohdasta A kohtaan B ja takaisin siten, ettd lasikuula siirtyy

sylinteriampullin paasta toiseen (kuva 1A) véhintaan 20 kertaa. Toista tama liike vahintaan
10 kertaa ennen jokaista pistosta. Liike taytyy toistaa aina niin kauan, kunnes neste on tasaisen
vaaleaa ja lapinakymatonta.

. Varmistu aina, etta olet sekoittanut insuliinin ennen jokaista pistosta. Jos et sekoita insuliinia, se
voi aiheuttaa epatarkan annostuksen, miké voi johtaa liian korkeaan tai matalaan
verensokeritasoon. Suorita sekoittamisen jalkeen muut pistdmisen vaiheet viivyttelematta.
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Neulan kiinnittaminen

Kayté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se véhentda kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskié.

Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa.

Poista uuden kertakéyttdisen neulan suojapaperi.

Kierra neula suoraan ja tiukasti kiinni InnoLet-kynaéasi (kuva 1B).

Poista suuri, ulompi ja sisempi neulansuojus. Halutessasi voit sdilyttada suuren, ulomman
neulansuojuksen neulalokerossa.

Ala koskaan yrita laittaa sisempad neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.

1B

Kynéan laittaminen kayttokuntoon ilman poistamiseksi ennen jokaista pistosta

Neulaan ja sylinteriampulliin voi normaalin kéyton aikana kertya hiukan ilmaa.

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

Valitse 2 yksikkoa kiertdamalla annosvalitsinta myotapaivaan.

Pida InnoLet-kynaasi neula ylospain ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella
muutama Kkerta (kuva 1C), jotta mahdolliset ilmakuplat siirtyvét sylinteriampullin yldosaan.
Pida kynaa edelleen neula yldspéin ja paina painonuppia, jolloin annosvalitsin palautuu
nollaan.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan kérkeen ennen pistamista (kuva 1C). N&in
varmistetaan insuliinin virtaus. Ellei pisaraa ndy, vaihda neula ja toista toimenpide korkeintaan
6 kertaa.

Jos neulan kéarjessa ei vieldkaan nay insuliinipisaraa, kyna on viallinen eika sita saa kayttaa.

Jos pisaraa ei ndy, et pista insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin.
Tama voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.
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. Laita InnoLet-kyn& kéyttdkuntoon aina ennen kuin pistét. Jos et laita InnoLet-kynaa
kéyttékuntoon, voit saada liian vahan tai et lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

Annoksen valinta

. Tarkista aina, ettd painonuppi on painettu pohjaan asti ja annosvalitsin on nollan
kohdalla.

. Valitse tarvitsemasi yksikkomaéara kiertdmélld annosvalitsinta my6tépdivaan (kuva 2).

. Kuulet napsahduksen jokaista valitsemaasi yksikkod kohden. Annosta voidaan korjata

kaantamaélla valitsinta kumpaan suuntaan tahansa. Varmista, ettet kierré valitsinta tai korjaa
annosta, kun neula on ihon alla. Se voi johtaa epétarkkaan annostukseen, mika voi johtaa liian
korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Tarkista aina annosasteikosta ja annosvalitsimesta, kuinka monta yksikkoé olet valinnut, ennen
kuin pistat insuliinin. Ala laske kynan napsahduksia. Jos valitset ja pistat vaaran annoksen,
verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa. Ala valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla,
siitd ndet vain kuinka paljon insuliinia kyndssa on suunnilleen jaljella.

Et voi valita sylinteriampullissa jéljelld olevaa yksikkdmadra4 suurempaa annosta.

Insuliinin pistaminen

. Tyonna neula ihon alle. Noudata la4k&risi neuvomaa pistostekniikkaa.

. Pistd annos painamalla painonuppi pohjaan asti (kuva 3). Kuulet napsahduksia, kun
annosvalitsin palautuu nollaan.

. Neulaa tulisi pitaa pistoksen jéalkeen ihon alla vahintaan 6 sekuntia varmistuaksesi, etta olet

saanut koko annoksen.
. Varmista, ettet estd annosvalitsimen liikkumista kun otat pistoksen, silld annosvalitsimen
taytyy saada vapaasti palautua nollaan, kun painat painonuppia. Varmista aina, ettd
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annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annosvalitsin pysahtyy ennen kuin se
palautuu nollaan, et ole saanut taytta annosta, mika voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.
. Havita neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Neulan poistaminen

. Laita suuri, ulompi neulansuojus paikoilleen ja kierra neula irti (kuva 4). Havita neula
huolellisesti.
. Laita kynén suojus takaisin paikalleen InnoLet-kyndaasi suojataksesi insuliinia valolta.

Kéyta aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Poista ja havitd neula aina jokaisen pistoksen jélkeen ja sdilytd InnoLet ilman neulaa. N&in véhennét
kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan
annostuksen riskié.

Tarkeaa lisatietoa

Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessadn kéytettyjé neuloja vahentaékseen neulanpistojen
ja risti-infektion riskié.

Hévita kéaytetty InnoLet huolellisesti ilman neulaa.
Al4 koskaan anna kynaé tai neuloja kenenkéain toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

Al4 koskaan jaa kynaasi toisten ihmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

Pida aina InnoLet ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

Kynan hoitaminen
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InnoLet on suunniteltu toimimaan tarkasti ja varmasti. Sité taytyy kasitelld huolellisesti. Jos se putoaa,
vahingoittuu tai rikkoutuu, on riskin& insuliinin vuotaminen ulos. Se voi aiheuttaa epatarkan
annostuksen, mika voi johtaa liian korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Voit puhdistaa InnoLet-kynasi pyyhkimalla sita desinfektiotyynylla. Al4 kasta kynaa nesteeseen, alaka
pese tai voitele sitd. Se voi vaurioittaa mekanismia ja saattaa aiheuttaa epatarkan annostuksen, mika
voi johtaa liian korkeaan tai lilan matalaan verensokeritasoon.

Al tayta InnoLet-kynai uudelleen. Kun kyni on tyhja, se pitad havittaa.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Protaphane FlexPen 100 1U/ml (kansainvalista yksikkéa/ml) injektioneste, suspensio, esitaytetty
kyna
ihmisinsuliini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle puoleen. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Protaphane on ja mihin sité kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia
Miten Protaphane-insuliinia kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Protaphane-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mita Protaphane on ja mihin sita kdytetaan
Protaphane on ihmisinsuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestaa pitk&an.

Protaphane-insuliinia kdytetdan alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien potilaiden
korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Protaphane-hoidon avulla ehkaistaan diabeteksen liitdnndissairauksia.

Protaphane alkaa alentaa verensokeria noin 1% tunnin kuluttua sen pistdmisesta ja sen vaikutus kestéa
noin 24 tuntia. Protaphane-insuliinia annetaan usein yhdessa lyhytvaikutteisten insuliinivalmisteiden
kanssa.

2. Mité sinun on tiedettava,ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia
Ala kayta Protaphane-insuliinia

Jos olet allerginen ihmisinsuliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle, ks. kohta 6.

Jos arvelet, etté sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri), ks. Yhteenveto vakavista
ja hyvin yleisista haittavaikutuksista kohdassa 4.

Insuliini-infuusiopumpuissa.

Jos FlexPen-kyna putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.

Jos sité ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jadtynyt, ks. kohta 5.

Jos sekoitettu insuliini ei ole tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta.

VVVYVY VY

Jos jokin néista koskee sinua, &la kaytd Protaphane-valmistetta. Pyyda neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Ennen kuin kaytat Protaphane-insuliinia

P Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.
»  Kaytd jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa vélttadksesi kontaminoitumisen.
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»  Aldanna neuloja ja Protaphane FlexPen -kynia kenenkaan toisen kayttoon.
»  Protaphane FlexPen sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1adkérin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

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
toimintahdirio.

»  Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, sill4 se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

»  Jos olet sairas, jatka insuliinin kdyttoa ja kysy neuvoa laakariltasi.

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

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3). Kerro 1a4kérille, jos havaitset
ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos télla hetkell& pistat insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia
muutoksia, keskustele ladkéarin kanssa, ennen kuin alat pistaa sitd muualle. Laakéri voi kehottaa sinua
seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden
diabeteslaékkeidesi annosta.

Muut ladkevalmisteet ja Protaphane

Kerro laékaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytét, olet &skettdin
kéyttanyt tai saatat kdyttad muita laékkeita.

Jotkut la&kkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mika saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi taytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ld&kkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. Muita diabetesladkkeitd

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

. Beetasalpaajia (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjia (kaytetaan tiettyjen sydanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetdan sérkyyn ja kuumeen alentamiseen)

. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)

. Sulfonamideja (kaytet&én infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkéisyvalmisteita (ehkaisypillerit)

. Tiatsideja (k&ytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymistd)

. Glukokortikoideja (kuten ”kortisoni”, kéytetdén tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormonia (kdytet&an kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini, salbutamoli tai terbutaliini, joita kaytetd&n astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (laéke, 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
kaytetdan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikéisilla. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisake).
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Beetasalpaajat (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentéd tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaéiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

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

Jos olet ottanut mita tahansa tassa lueteltua ladkettd, kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Protaphane alkoholin kanssa

»  Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, silla verensokeritasosi voi joko nousta tai
laskea. Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

»  Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Protaphane-insuliinia voi kéyttaa raskauden aikana.
Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen.
Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tarkeda vauvasi
terveyden kannalta.

»  Protaphane-valmisteen kéaytdlle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laakarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman laékkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
>  Kysy laékarilta, 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
my0s kykyysi ajaa autoa tai kéyttadd koneita. Pidd mielessasi, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Protaphane sisaltda natriumia

Protaphane siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli Protaphane on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Protaphane-insuliinia kaytetaan

Annos ja milloin otat insuliinisi

Kéytd insuliiniasi ja sd&da annostasi juuri siten kuin la&kari on méarannyt. Tarkista ohjeet 1aakarilt,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Ala vaihda insuliiniasi, ellei laakari ole niin maarannyt. Jos olet laakarin maarayksesta siirtynyt
kayttdmaan erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, laékérisi on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille
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Protaphane-insuliinia voidaan antaa lapsille ja nuorille.
Kaytto erityisille potilasryhmille

Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sdédnndllisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista ladkarin kanssa.

Miten ja mihin pistat

Protaphane-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan pistaa itse
insuliinia suoraan laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Protaphane FlexPen
sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1dakérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa
insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttamallasi ihoalueella. N&in voit vahentaa
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia, ks. kohta 4. Parhaat pistosalueet ovat vy&tarén etuosa
(vatsa), pakarat, olkavarsi ja reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin, jos pistét sen vyGtaron
alueelle (vatsaan). Sinun tulee aina mitata verensokerisi séannollisesti.

Miten kasittelet Protaphane FlexPen -kynaa

Protaphane FlexPen on esitaytetty, kertakdyttdinen kynd, joka sisaltdad ihmisinsuliinia isofaani(NPH)-
insuliinina.

Lue huolellisesti timan pakkausselosteen sisaltdmé kayttdohje: Kuinka Protaphane FlexPen -kynaa
kaytetaan. Sinun taytyy kéayttaa kynaa Kuinka Protaphane FlexPen -kynaa kéaytetaan -kayttdohjeen
mukaisesti.

Varmista aina, ettd kaytat oikeaa kynaa, ennen kuin pistat insuliinisi.

Jos otat enemman insuliinia kuin sinun pitaisi

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

Jos unohdat ottaa insuliinisi

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

Jos lopetat insuliinin ottamisen

Ali lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.
Insuliinin kaytdn lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vakava hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. Diabetekseen liittyvét vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksié taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisista haittavaikutuksista
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Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sit4 saattaa esiintya
useammalla kuin yhdelld kayttajalla kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Sy6t liian vahan tai sinulta jaa ateria valiin.
. Liikut tavallista enemman.

. Juot alkoholia, ks. Protaphane alkoholin kanssa kohdassa 2.

Matalan verensokerin oireet: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansarky, syddamentykytys,
pahoinvointi, kova nalka, tilapéiset ndkohéiriot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vakavaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapaisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut
tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia.
Pistoksen voi antaa henkil®, joka tietdd kuinka glukagonia kaytetdan. Jos sinulle on annettu
glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen vélipala. Jos
glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Mité teet, jos verensokerisi on matala:

»  Jos verensokerisi on matala, ota rypalesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, kekseja, hedelmamehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepaa. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai sokeripitoista valipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat havinneet 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 l&akariin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai litkuntatottumuksiasi tdytyy ehka muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes ja mitd seurauksia siita voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidan taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittémasti ladkarin hoitoon. He eivét saa antaa sinulle
syotavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Protaphane-insuliinista
tai jostakin sen sisaltdmasta aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, joka saattaa olla
hengenvaarallinen. Sité saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kéayttajalla 10 000:sta.

Hakeudu valittdmasti 1a&kérin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvat kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittad, sydamesi tykyttda tai sinua huimaa.

»  Jos havaitset jonkin ndista oireista, hakeudu vélittomasti l&&kérin hoitoon.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdell&
kéyttajalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos
pistét sita kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehk&isemaéan naité ihomuutoksia.

Luettelo muista haittavaikutuksista

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttajalla sadasta.

84



Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita (kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensa ndmé oireet havidvat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havia tai jos allergiaoireet levidvat koko
kehoon, kerro niisté valittomasti ladkarille. Katso myos ylla kohta Vakava allerginen reaktio.

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

Turvotus nivelissd: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympdrille. Tdmé on tavallisesti ohimenevéa. Jos oireet eivat mene
ohi, kerro niista laakarille.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Voi esiintyd harvemmalla kuin yhdella kayttdjalla 10 000:sta.

Nakaohairiot: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohairiditd, mutta ne ovat yleensé
ohimenevia.

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdisté kipua. Tata kutsutaan akuutiksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja yleensa se
on ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvat vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistényt riittavasti insuliinia.

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

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Sy6t tavallista enemman.

. Liikut tavallista vdhemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

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

Mité teet, jos verensokerisi on korkea:

»  Jos havaitset jonkin yll& mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
maarittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tamén jalkeen vélittdmasti l1adkarin 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. Protaphane-insuliinin sdilyttdminen
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Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta FlexPen-kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C), ei kuitenkaan liian lahelld pakastelokeroa tai
takaseindn kylmélevya. Ei saa jaatya.

Kayton aikana tai mukana kuljetettava varakyna: Ala sdilyta kylméassa. Ei saa jadtyd. Voit
kuljettaa sitd mukanasi ja sailyttaa sitd huoneenlamma@ssa (alle 30 °C) korkeintaan 6 viikkoa.

Suojaa FlexPen valolta pitdaméalla kynan suojus aina paikoillaan, kun et kdyta kynaa.

Havita neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Laakkeita ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Protaphane sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Protaphane on isofaani(NPH)-ihmisinsuliinisuspensio.
Jokainen ml siséltdd 100 IU ihmisinsuliinia. Jokainen esitéytetty kyna sisaltdaa 300 1U
ihmisinsuliinia 3 ml:ssa injektionestettd, suspensiota.

- Muut aineet ovat sinkkikloridi, glyseroli, metakresoli, fenoli, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, protamiinisulfaatti ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Protaphane on injektioneste, suspensio. Sekoittamisen jalkeen nesteen on oltava tasaisen vaaleaa ja

lapinakymatonta.

Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 esitaytettya kyndé a 3 ml. Kaikkia pakkauksia ei valttamatta ole myynnissa.

Vaalea ja lapindkymaétodn vesisuspensio.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska
Valmistaja
Valmistajan voi tunnistaa kotelon lappéén ja etikettiin painetusta eranumerosta:

- jos toinen ja kolmas merkki on S6, P5, K7, R7, VG, FG tai ZF, valmistaja on Novo Nordisk
AJS, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Tanska.

- jos toinen ja kolmas merkki on H7 tai T6, valmistaja on Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Ranska.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet
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Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Lue tdméan selosteen kadntdpuolelta kuinka FlexPen-kynaa kaytetaan.
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Kayttoohje: Kuinka Protaphane (injektioneste, suspensio) FlexPen -kynaa kaytetaan

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat FlexPen-kynéaasi. Jos et noudata ohjeita
huolellisesti, voit saada liian v&héan tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian korkeaan tai liian
matalaan verensokeritasoon.

FlexPen-kynasi on esitaytetty insuliinikynd, jolla annos on helppo valita. Voit valita 1-60 yksikon
annoksen yhden yksikon vélein. FlexPen on suunniteltu kdytettavéksi enintddn 8 mm:n pituisten
kertakayttdisten NovoFine- tai NovoTwist-neulojen kanssa. Pida varmuuden vuoksi aina mukanasi
ylimaé&réainen annosteluvaline ja insuliinia silt4 varalta, ett4 FlexPen-kynési katoaa tai vioittuu.

Protaphane FlexPen ) Neula (esimerkki)
Lasi-  Sylinteri- Annos-  Paino-
kuula  ampulli valitsin -~ nuppi
Kynén suojus Osoitin Neulan suuri,  Neulan sisempi  Neula Suojapaperi
,_-r."_’“{‘ e ulompi suojus suojus
(I—I\_ - l_-.l: .| 'I_ =y
i 01 : -

4."' i = 9
12 yksikkoa Asteikko, h—, '.\ hi—f e —iF | |
jaljella oleva N = '
insuliini

Kynan hoitaminen

FlexPen-kynaa taytyy késitella huolellisesti.
Jos se putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu, on riskiné insuliinin vuotaminen ulos. Se voi johtaa
epatarkkaan annostukseen, mika voi johtaa liian korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Voit puhdistaa FlexPen-kynasi ulkopinnan pyyhkimélla sita desinfektiotyynylla. Al4 kasta kynaa
mihink&&n nesteeseen, dl&ka pese tai voitele sitd, koska kynd voi vaurioitua.

Al tayta FlexPen-kynad uudelleen. Kun kyna on tyhja, se pitad havittaa.
Protaphane FlexPen -kynan alkuvalmistelut

A

Tarkista kynan nimi ja varillinen etiketti varmistaaksesi, etta se sisdltaa oikeantyyppista
insuliinia. Tamé on erityisen tarkead, jos kaytat useampaa kuin yhta insuliinityyppia. Jos otat
vadrantyyppista insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

Aina kun kaytéat uutta kynaa
Anna insuliinin [ammet& huoneenldmpdiseksi ennen kuin kaytat sité.
Silloin se sekoittuu helpommin. Ota kynan suojus pois (katso A).

Insuliini taytyy sekoittaa ennen ensimmaisté pistosta uudella FlexPen-kynalla:
Liikuta kynéa 20 kertaa ylos ja alas kahden asennon valilla (kuten kuvassa) siten, etta lasikuula siirtyy
sylinteriampullin p&asta toiseen. Toista, kunnes neste on tasaisen vaaleaa ja lapinakyméatonta.

Ennen jokaista seuraavaa pistosta, k&antele kynaa ylos ja alas kahden asennon vélill4 v&hintdan
10 kertaa, kunnes neste on tasaisen vaaleaa ja lapindkyméatonta.
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Varmistu aina, ettd olet sekoittanut insuliinin ennen jokaista pistosta. Se vahentéd liian korkean tai
lilan matalan verensokeriarvon riskid. Sekoittamisen jalkeen suorita muut pistdmisen vaiheet
viivyttelematta.

A Tarkista aina, ettd sylinteriampullissa on vahintaan 12 yksikkoé insuliinia jaljelld, jotta insuliini
sekoittuu tasaisesti. Jos insuliinia on vdhemman kuin 12 yksikkoa jaljella, kayta uutta FlexPen-

kynéa. 12 yksikka on merkitty asteikkoon, joka ndyttéé jaljella olevan insuliinin. Katso iso
kuva tdman kayttéohjeen alussa.

A Alakayta kynaa, jos sekoitettu insuliini ei ole tasaisen vaaleaa ja lapindkymatonta.
Neulan Kiinnittaminen

C
Poista suojapaperi uudesta kertakdyttdisesta neulasta.

Kierrd neula suoraan ja tiukasti kiinni FlexPen-kynéési.

Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se.

Al4 koskaan yrité laittaa sisempaa neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itseasi neulalla.

M Kéyta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vahent&é kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskia.

A& Varo ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa.

Insuliinin virtauksen tarkistaminen
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F

Ennen jokaista pistosta sylinteriampulliin voi normaalin kéyton aikana kertya hiukan ilmaa.
Jotta et pistéisi ilmaa ja jotta varmistat, etta saat oikean annoksen:

Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa.

2 yksikkoa [RESSTSEES

G
Pida FlexPen-kynééa neula ylospéin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella muutama kerta, jotta
mahdolliset ilmakuplat siirtyvét sylinteriampullin ylaosaan.

(« [ 1

H
Pida FlexPen-kynaa edelleen neula yldspdin ja paina painonuppi pohjaan asti. Annosvalitsin palautuu
nollaan.

Neulan karjessé tulee ndkya pisara insuliinia. Ellei pisaraa ndy, vaihda neula ja toista toimenpide
korkeintaan 6 kertaa.

Jos neulan karjessa ei vieldkdan ndy insuliinipisaraa, kyna on viallinen. Ota uusi kyna kayttoon.

& Varmista aina, ettd pisara ilmestyy neulan kdrkeen ennen pistamistd. Nain varmistetaan
insuliinin virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pisté insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. Tdma
voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

#&  Tarkista virtaus aina ennen kuin pistat. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian vahan tai et
lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Annoksen valinta

I

Tarkista, ettd annosvalitsin on nollan kohdalla.

Kierrd annosvalitsin pistosta varten tarvitsemasi yksikkomadaran kohdalle.

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaksi kiertdmalla annosvalitsinta vastaavaan
suuntaan kunnes oikea annos on osoittimen kohdalla. Kun kierrét valitsinta, varo painamasta
painonuppia, koska tallgin neulasta tulee insuliinia ulos.

Et voi valita sylinteriampullissa jaljella olevaa yksikkdmaérad suurempaa annosta.
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5 yksikkoa
valittu

24 yksikkoa [\
valittu I_;-;},_:"— -

#&  Tarkista aina annosvalitsimesta ja osoittimesta, kuinka monta yksikkoa olet valinnut, ennen kuin
pistat insuliinin.

A Ald laske kynan naksahduksia. Jos valitset ja pistat vadran annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Ala valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd néet vain kuinka
paljon insuliinia kyndssa on suunnilleen jaljella.

Pistoksen ottaminen

J

Tyonna neula ihon alle. Noudata laé&karisi tai hoitajasi neuvomaa pistostekniikkaa.

Pist4 annos painamalla painonuppi pohjaan asti, kunnes osoittimen kohdalla on nolla. VVaro painamasta
painonuppia muulloin kuin ottaessasi pistoksen.

Annosvalitsimen kiertdminen ei vapauta insuliinia.

v

K
Pida painonuppi kokonaan alas painettuna ja anna neulan olla ihon alla vahintaén 6 sekuntia. N&in
varmistat, etta olet saanut koko annoksen.

Veda neula pois ihosta ja vapauta sitten painonuppi.
Varmista aina, ettd annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annosvalitsin pyséhtyy ennen

kuin se palautuu nollaan, et ole saanut tayttd annosta, mika voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

B

L

Laita neulan kérki suureen, ulompaan neulansuojukseen koskematta siihen. Kun neula on suojassa,
paina neulansuojus varovasti kiinni ja Kierrd neula irti.

Hévita neula huolellisesti ja laita kynén suojus takaisin paikalleen.

91



A

Poista neula aina jokaisen pistoksen jalkeen ja sailytd FlexPen ilman neulaa. N&in vahennét
kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan
annostuksen riskié.

Tarkeaa lisatietoa

. 3

Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessdin kaytettyja neuloja vahentéékseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskié.

Hévita kdytetty FlexPen-kynési huolellisesti ilman neulaa.
Ala koskaan anna kyna tai neuloja kenenkéain toisen kéayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

Al4 koskaan jaa kynaasi toisten inmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

Pida aina kyné ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.
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