LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ryzodeg 100 yksikkéa/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Ryzodeg 100 yksikkdd/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuvosta siséltad 100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia* suhteessa 70/30 (vastaten
2,56 mg degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia).

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 300 yksikkoad degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 300 yksikkod degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Ryzodeq 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Yksi sylinteriampulli siséltad 300 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

*Tuotettu yhdistelma&-DNA-tekniikalla Saccharomyces cerevisiae -hiivassa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ryzodeqg 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Injektioneste, liuos.

Ryzodeqg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Injektioneste, liuos.

Ryzodeqg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton, neutraali liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Aikuisten, nuorten ja 2-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten diabetes mellituksen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Tama laékevalmiste on liukeneva insuliinivalmiste, joka koostuu degludekperusinsuliinista ja
pikavaikutteisesta aspartateriainsuliinista.

Insuliinianalogien, joihin Ryzodeg kuuluu, vahvuus ilmaistaan yksikoissa. Yksi (1) yksikko tata
insuliinia vastaa yhta kansainvalista yksikkoa ihmisinsuliinia, yhtd yksikkoa glargininsuliinia, yhta
yksikk®a detemirinsuliinia tai yhta yksikkoa kaksifaasista aspartinsuliinia.



Ryzodeg-insuliini annostellaan potilaan yksil6llisten tarpeiden mukaisesti. On suositeltavaa, etta
annoksen saato perustuu paastoplasman glukoosimittaukseen.

Annoksen saato voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisdantyy, tavanomainen ruokavalio
muuttuu tai hénelld on muu samanaikainen sairaus.

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Ryzodeg voidaan antaa kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa péaaterian (padaterioiden) yhteydessa
yksindén, yhdessé oraalisten diabetesladkkeiden kanssa ja yhdessé ateriainsuliinin kanssa (ks. kohta
5.1). Kun Ryzodeg-insuliinia ké&ytetd4n kerran vuorokaudessa, siirtymista kahteen antokertaan
vuorokaudessa on harkittava, kun annosta on tarpeen suurentaa, esimerkiksi hypoglykemian
valttdmiseksi. Annos jaetaan potilaan yksil6llisten tarpeiden perusteella ja annetaan paaaterioiden
yhteydessa.

Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat potilaat
Ryzodeg-insuliini voidaan antaa kerran vuorokaudessa aterian yhteydessé siten, ettd muilla aterioilla
kéytetdan lyhyt- tai pikavaikutteista insuliinia.

Annostusajan joustavuus
Ryzodeg mahdollistaa joustavan annostusajan, kunhan se annostellaan paéaterian (p&éaterioiden)
yhteydessa.

Jos annos taté laékevalmistetta jaa valiin, potilas voi ottaa valiin jadneen annoksen kyseisen paivan
seuraavan paaaterian yhteydessd ja jatkaa sen jélkeen normaalin annostusaikataulun mukaisesti.
Potilaan ei tule ottaa ylimaaraista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Aloitus

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Suositeltu aloitusannos on 10 yksikkdd/vuorokausi aterian (aterioiden) yhteydessd, jonka jalkeen
annostusta séadetaan yksilollisesti.

Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Ryzodeg-insuliinin suositeltu aloitusannos on 60-70 % insuliinin péivittaisestd kokonaistarpeesta.
Taté ladkevalmistetta annetaan kerran vuorokaudessa aterian yhteydessé yhdistettynda muilla aterioilla
kaytettavaan lyhyt- tai pikavaikutteiseen insuliiniin. Annostusta saddetéén aloituksen jalkeen
yksil6llisesti.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa siirtymisvaiheen aikana ja sita seuraavina viikkoina.
Lisaksi kaytettavan pika- tai lyhytvaikutteisen insuliinivalmisteen annosta ja annostuksen ajoitusta tai
muuta samanaikaisesti annettavaa diabeteksen ld&kehoitoa voidaan joutua saatamaan.

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Potilaat voivat siirtyd kerran vuorokaudessa annettavasta perus- tai sekoiteinsuliinihoidosta kerran tai
kaksi kertaa vuorokaudessa annettavaan Ryzodeg-insuliiniin kayttden samaa insuliinin yksikkdmaaréaa
kuin aiemmin, siten ettd kokonaisinsuliiniannos pysyy samana kuin potilaan aiempi péivittdinen
kokonaisinsuliiniannos.

Potilaat voivat siirtyd useammin kuin kerran vuorokaudessa annettavasta perus- tai
sekoiteinsuliinihoidosta kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annettavaan Ryzodeg-insuliiniin
kéyttden samaa insuliinin yksikkdmaaréa kuin aiemmin, siten ettd kokonaisinsuliiniannos pysyy
samana kuin potilaan aiempi paivittadinen kokonaisinsuliiniannos.

Perus-/ateriainsuliinihoidosta Ryzodeg-insuliiniin siirtyvien potilaiden annos on muutettava
yksiléllisten tarpeiden mukaisesti. Alkuannoksena on yleensa sama maéara perusinsuliinin yksikkoja.



Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Ryzodeg-insuliinin suositeltu aloitusannos on 60—-70 % insuliinin péivittaisestd kokonaistarpeesta
yhdistettynd muilla aterioilla kdytettdvéan lyhyt- tai pikavaikutteiseen insuliiniin. Annostusta
séadetdén aloituksen jalkeen yksilollisesti.

Erityiset potilasryhmét

l1akkaat (> 65-vuotiaat)

Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttad iakkdiden hoitoon. Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja
insuliinin annosta on séadettava yksildllisesti (ks. kohta 5.2).

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Ryzodeg-insuliinia voidaan kéyttdd munuaisten ja maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
hoitoon. Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja insuliinin annosta on saadettava yksilollisesti
(ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Taman ladkevalmisteen k&ytosta alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kliinistd kokemusta.

Tatd ladkevalmistetta voidaan kayttaa nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille (ks. kohta
5.1). Kun toisesta insuliinivalmisteesta vaihdetaan Ryzodeg-valmisteeseen, kokonaisinsuliiniannoksen
pienentdmistd pitaa harkita yksilollisesti hypoglykemiariskin minimoimiseksi (ks. kohta 4.4).

Ryzodeg-valmistetta pitdd kayttaa erityisen varovaisesti 2-5-vuotiaille lapsille, koska kliinisesta
tutkimuksesta saatujen tietojen mukaan taman ikaryhman lapsilla voi olla suurempi riski saada vakava
hypoglykemia (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

Antotapa
Vain ihonalaisena pistoksena.

Tata ladkevalmistetta ei saa antaa laskimoon, koska seurauksena voi olla vakava hypoglykemia.
Taté laékevalmistetta ei saa antaa lihakseen, koska se voi muuttaa imeytymista.

Taté laékevalmistetta ei saa kayttaé insuliini-infuusiopumpuissa.

Tata ladkevalmistetta ei saa vetaa esitdytetyn kynén sylinteriampullista ruiskuun (ks. kohta 4.4).

Ryzodeg pistetaan ihon alle vatsanpeitteisiin, olkavarteen tai reiteen. Pistoskohtia on vaihdeltava
sovitun pistosalueen sisalld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentamiseksi (ks. kohta 4.4 ja
4.8).

Potilaita pita4 ohjeistaa k&yttdmaan aina uutta neulaa. Insuliinikyndn neulojen uudelleenkaytto lisaa
tukkeutuneiden neulojen riskid, mika voi aiheuttaa yli- tai aliannostelua. Jos neula on tukossa, potilaan
pitéd seurata pakkausselosteen mukana tulevissa kayttoohjeissa kuvattuja ohjeita (ks. kohta 6.6).

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Ryzodeg on esitaytetyssa kynéssd, joka on suunniteltu kdytettdvaksi NovoFine- tai NovoTwist-
injektioneulojen kanssa. Esitaytetylla kynall voi pistadd 1-80 yksikkoa yhden yksikon valein.

Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Ryzodeg on esitaytetyssa kynéssd, joka on suunniteltu kdytettdvaksi NovoFine- tai
NovoTwist-injektioneulojen kanssa. Esitaytetylla kynalla voi pistdd 1-60 yksikkéd yhden yksikon
valein.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Ryzodeg on sylinteriampullissa, joka on suunniteltu kaytettavéksi Novo Nordiskin insuliinin
antolaitteiden ja NovoFine- tai NovoTwist-injektioneulojen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

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

Hypoglykemiaa saattaa esiintyé, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen (ks.
kohdat 4.5, 4.8 ja 4.9).

Lapsilla on hypoglykemiariskin minimoimiseksi erityisesti huolehdittava insuliiniannosten
sovittamisesta ruokailuun ja liikuntaan. Ryzodeg-valmisteeseen on lapsilla mahdollisesti liittynyt
useammin vakavia hypoglykemioita verrattuna perus-ateriainsuliinihoitoon, erityisesti 2-5-vuotiailla
lapsilla (ks. kohta 5.1). Talld ikdryhmalla Ryzodeg-valmisteen kayttoa pitédé harkita yksilokohtaisesti.

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
havita diabetesta pitk&én sairastaneilta potilailta.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuume, yleensa lisdavat potilaan insuliinin tarvetta.
Samanaikainen munuais- tai maksasairaus tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai Kilpirauhasen
toimintah&iriot saattavat vaatia muutoksia insuliiniannokseen.

Kuten muidenkin perusinsuliinivalmisteiden tai perusinsuliinikomponentin siséltavien
insuliinivalmisteiden kohdalla, Ryzodeg-insuliinin pitkittynyt vaikutus voi viivastyttaa
hypoglykemiasta toipumista.

Hyperglykemia
Pikavaikutteisen insuliinin antoa suositellaan vakavissa hyperglykemiatilanteissa.

Insuliinia tarvitsevien potilaiden riittdmaton annostus ja/tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa
hyperglykemiaan ja mahdollisesti diabeettiseen ketoasidoosiin. Lisdksi muut samanaikaiset sairaudet,
varsinkin tulehdukset, voivat johtaa hyperglykemiaan ja lisata siten potilaan insuliinin tarvetta.

Hyperglykemian ensimmaiset oireet ilmaantuvat yleensa vahitellen tuntien tai péivien kuluessa.
Oireisiin sisaltyvét jano, tihentynyt virtsaaminen, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus
ja kuivuminen, suun kuivuminen, ruokahaluttomuus sek& asetonin haju hengityksessé. Tyypin 1
diabetes mellituksessa hoitamattomat hyperglykemiatapahtumat johtavat lopulta diabeettiseen
ketoasidoosiin, joka saattaa johtaa kuolemaan.

Iho 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.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista
Kun potilas siirtyy kayttdmaan toisentyyppistd, toisenmerkkista tai toisen valmistajan insuliinia, on
siirtyminen toteutettava ladkarin valvonnassa ja annostuksen muutos saattaa olla tarpeen.

Pioglitatsonin ja insuliinivalmisteiden yhteiskaytto

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kaytetty yhdessé
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoita syddmen vajaatoiminnan kehittymiselle.
Tama tulee pitdd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja Ryzodeg-valmisteen yhteiskayttoa. Jos




valmisteita kdytetdan yhdessa, potilailta tulee seurata syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonihoito tulee lopettaa, jos sydénoireet pahenevat.

Silmésairaudet

Insuliinihoidon tehostamisella aikaansaatuun &killiseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa
liittya diabeettisen retinopatian tilapainen vaikeutuminen, mutta pitkdaikainen glukoositasapainon
paraneminen véhent&a diabeettisen retinopatian etenemisriskia.

Sekaannusten valttdminen
Potilaita on neuvottava tarkistamaan insuliinin etiketti aina ennen pistamistd, jotta Ryzodeg ja muut
insuliinivalmisteet eivat menisi vahingossa sekaisin.

Potilaiden on tarkistettava valitut yksikdt kynan annoslaskurista. Jotta potilas voi pistéa itse annoksen,
hanen on kyettava lukemaan kynan annoslaskurin lukema. Jos potilas on sokea tai hanell& on heikko
néko, hénta on kehotettava pyytdmaén aina apua sellaiselta henkil6ltd, jolla on hyvé néké ja joka on
saanut opastuksen insuliinin antolaitteen kayttoon.

Annostusvirheiden ja mahdollisen liian suuren annoksen valttdmiseksi potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten ei pida koskaan kéyttaa ruiskua vetadkseen laaketta esitaytetyn kynan
sylinteriampullista.

Jos neula on tukossa, potilaan pitad seurata pakkausselosteen mukana tulevissa kdyttoohjeissa
kuvattuja ohjeita (ks. kohta 6.6).

Insuliinin vasta-aineet

Insuliinin annostelu saattaa aiheuttaa vasta-ainemuodostusta. Tallaisten insuliinin vasta-aineiden
olemassaolo saattaa harvoissa tapauksissa edellyttaa insuliiniannoksen saatdmista korjaamaan hyper-
tai hypoglykemiataipumusta.

Natrium
Tama laékevalmiste sisaltad natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Jéljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Useiden ladkkeiden tiedetaan vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.

Seuraavat aineet saattavat vahentdd insuliinin tarvetta

Suun kautta otettavat diabetesladkkeet, GLP-1-reseptorin agonistit, monoamiinioksidaasin (MAQO:n)

estajat, beetasalpaajat, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja
sulfonamidit.

Seuraavat aineet saattavat lisdta insuliinin tarvetta
Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, Kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.
Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko lisita tai vahentaa insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vahentdd insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.



4.6  Hedelmaéllisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Kliinistd kokemusta tdman ladkevalmisteen kaytosté raskaana olevilla naisilla ei ole.

SikiOvaurioita ja teratogeenisuutta koskevissa eldinten lisaantymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa
degludekinsuliinin ja ihmisinsuliinin valilla.

Raskaana olevien diabeetikkonaisten tehostettua verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa
suositellaan yleisesti raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden ajan. Insuliinin tarve yleensa vahenee
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana ja lisdantyy mychemmin toisen ja kolmannen
kolmanneksen aikana. Synnytyksen jalkeen insuliinin tarve tavallisesti palaa nopeasti ennen raskautta
olleisiin arvoihin.

Imetys
Kliinista kokemusta Ryzodeg-insuliinin kaytdstd imetyksen aikana ei ole. Rotilla degludekinsuliini

erittyi maitoon. Sen pitoisuus maidossa oli pienempi kuin plasmassa.

Ei tiedetd, erittyyko degludekinsuliini/aspartinsuliini ihmisen rintamaitoon. Metabolisia vaikutuksia
rintaruokituille vastasyntyneille/imevaisille ei ole odotettavissa.

Hedelmallisyys
Elainten lisdantymistutkimuksissa degludekinsuliinilla ei ole havaittu olevan haittavaikutuksia

hedelmallisyyteen.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Talla ladkevalmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on véhainen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn.

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

Potilaita on neuvottava ryhtyméén varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tdma on
erityisen tarkeéa niille diabeetikoille, joiden tuntemukset hypoglykemiasta varoittavista oireista ovat
vahentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Téllaisissa tapauksissa autolla
ajamisen tarkoituksenmukaisuutta on syyté harkita tarkkaan.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia (ks. alla oleva kohta
"Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus").

Taulukoitu haittavaikutusluettelo

Alla olevassa luettelossa esitetyt haittavaikutukset perustuvat kliinisisté tutkimuksista saatuihin
tietoihin ja ne on luokiteltu MedDRA:n elinjérjestelméluettelon mukaan. Esiintymistiheydet on
madritelty 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).




Elinjarjestelméluokka Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Immuunijarjestelméa Harvinainen Yliherkkyys
Nokkosihottuma
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen Hypoglykemia
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Lipodystrofia
Ihoamyloidoosi'
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Yleinen Pistoskohdan reaktiot
Melko Perifeerinen turvotus
harvinainen

T Myyntiintulon jalkeen ilmennyt laakkeen aiheuttama haittavaikutus

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijérjestelmd

Allergisia reaktioita voi esiintya insuliinivalmisteita kaytettdessa. Valiton allerginen reaktio joko
insuliinille tai jollekin valmisteen apuaineelle saattaa olla hengenvaarallinen.

Ryzodeg-insuliinin k&yton yhteydessa yliherkkyys (oireina kielen ja huulten turpoaminen, ripuli,
pahoinvointi, vasymys ja kutina) ja nokkosihottuma olivat harvinaisia.

Hypoglykemia
Hypoglykemiaa saattaa esiintya, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen.

Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai aiheuttaa kouristuksia, tilapaisen tai
pysyvan aivojen toimintahdirion tai jopa kuoleman. Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensé
yllattden. Qireisiin saattaa siséltya kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai
vapina, ahdistus, epatavallinen vasymys tai heikkous, sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus,
kova nélkd, nakohairiot, padnsarky, pahoinvointi ja sydamentykytys.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttavét insuliinin paikallista imeytymista. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu
sovitulla pistosalueella saattaa vahentdd tai ehkaista néitd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Pistoskohdan reaktiot

Ryzodeg-insuliinilla hoidetuilla potilailla esiintyi pistoskohdan reaktioita (mukaan lukien
pistoskohdan hematooma, kipu, verenvuoto, eryteema, kyhmyt, turvotus, varinmuutos, kutina, lampd
ja pistoskohdan patti). Nama oireet ovat yleensa lievia ja ohimenevid, ja ne tavallisesti havidvat hoitoa
jatkettaessa.

Pediatriset potilaat

Ryzodeg-insuliinia on annettu enintdan 18 vuoden ikéisille lapsille ja nuorille farmakokineettisten
ominaisuuksien tutkimiseksi (ks. kohta 5.2). Turvallisuus ja teho on osoitettu 2—alle 18-vuotiailla
lapsilla tehdyssé tutkimuksessa. Haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste pediatrisilla
potilailla ei viittaa eroavuuksiin verrattuna diabetesvaestoon yleensa. Poikkeuksena tdhén on viitteita
useammista vakavista hypoglykemioista verrattuna perus-ateriainsuliinihoitoon, erityisesti 2-5-
vuotiailla lapsilla (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 5.1).

Muut erityiset potilasryhmét

Kliinisissa tutkimuksissa iakkéilla ja munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste ei ole eronnut véesttssa yleensa
havaituista haittavaikutuksista.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista Id&kevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistda maaritelmaa. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittya vaiheittain, jos potilas saa enemmaén insuliinia kuin han tarvitsee:

. Lieva hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypalesokeria tai sokeria siséltavia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, etta potilas pitad aina mukanaan rypélesokeria siséltavia
tuotteita.

. Vakava hypoglykemia, jolloin potilas ei pysty itse hoitamaan itsedan, voidaan hoitaa antamalla

glukagonia tai antamalla glukoosia laskimoon. Laskimonsiséisen glukoosin antaa
terveydenhuollon ammattilainen. Glukoosia on annettava laskimoon, jos glukagonin antoon ei
tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa. On suositeltavaa, ettd tajunnan palattua potilaalle
annetaan suun kautta hiilihydraatteja hypoglykemian uusiutumisen estdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diabeteslaé&kkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, insuliinisekoitteet.
ATC-koodi: A10ADO6.

Vaikutusmekanismi
Degludekinsuliini ja aspartinsuliini sitoutuvat ihmisinsuliinireseptoriin, joten farmakologiset
vaikutukset ovat samat kuin ihmisinsuliinilla.

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

Farmakodynaamiset vaikutukset

Ryzodeg-insuliinin farmakodynaamisessa vaikutuksessa erottuvat selvasti kahden komponentin
osuudet (kuva 1), jolloin vaikutusprofiili kuvastaa yksittéisid komponentteja, pikavaikutteista
aspartinsuliinia ja perusinsuliinikomponenttia, degludekinsuliinia.

Ryzodeg-insuliinin ihonalaisessa injektiossa perusinsuliinikomponentti (degludekinsuliini) muodostaa
liukenevia moniheksameereja. Tuloksena on varasto, josta degludekinsuliini imeytyy hitaasti ja
tasaisesti verenkiertoon, jolloin glukoosipitoisuutta laskeva vaikutus on tasainen ja vakaa. Taméa
vaikutus sailyy, vaikka koostumuksessa on myds aspartinsuliinia, eika se héiritse pikavaikutteisen
aspartinsuliinin monomeereja.

Ryzodeg alkaa vaikuttaa nopeasti pistoksen jélkeen kattaen ateria-ajan tarpeen, kun taas
perusinsuliinikomponentilla on tasainen ja vakaa vaikutusprofiili, joten perusinsuliinikomponentilla
saadaan jatkuva kattavuus perusinsuliinitarpeeseen. Yhden Ryzodeg-annoksen vaikutus kestaa yli
24 tuntia.


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

Glukoosi-infuusion nopeus (mg/(kg*min))

Injektiosta kulunut aika (h)

Hoito 1DegAsp 0.8 U/kg
Kuva 1: Farmakodynamiikka, yksi annos — Keskimaarainen glukoosi-infuusion nopeus -
Potilaat, joilla tyypin 1 diabetes - 0,8 U/kg Ryzodeg - Tutkimus 3539

Ryzodeg-insuliinin verenglukoosipitoisuutta alentava kokonais- ja maksimivaikutus lisdantyy
lineaarisesti annosten kasvaessa. Vakaa tila saavutetaan 2—3 antopaivan jalkeen.

Taman ladkevalmisteen farmakodynaamisessa vaikutuksessa ei havaittu eroa iékk&iden ja nuorempien
potilaiden vélill&.

Kliininen teho ja turvallisuus

Suoritetut seitseman 26-52 viikon pituista kliinista tutkimusta olivat monikansallisia, satunnaistettuja,
kontrolloituja, avoimia ja hoitotavoitteeseen tahtadvia. Niissa Ryzodeg-insuliinia annettiin yhteensa

1 761:lle diabetes mellitusta sairastavalle potilaalle (1 tutkimukseen osallistuneilla 362 potilaalla oli
tyypin 1 diabetes mellitus ja 6 tutkimukseen osallistuneilla 1 399 potilaalla oli tyypin 2 diabetes
mellitus). Kahdessa tyypin 2 diabetes mellitusta kasittelevassa tutkimuksessa verrattiin kerran
vuorokaudessa annettua Ryzodeg-insuliinia kerran vuorokaudessa annettuun glargininsuliiniin

(100 yksikkoa/ml) (1Glar) (Taulukko 1). Kahdessa tyypin 2 diabetes mellitusta kasittelevassa
tutkimuksessa kaksi kertaa vuorokaudessa annettavaa Ryzodeg-insuliinia verrattiin kaksi kertaa
vuorokaudessa annettavaan kaksifaasiseen aspartinsuliini 30:een (BIAsp 30) (Taulukko 2) ja yhdessa
tyypin 2 diabetes mellitusta késittelevassa tutkimuksessa kerran vuorokaudessa annettavaan
degludekinsuliiniin (IDeg) yhdessa 2—4 kertaa vuorokaudessa annettavan aspartinsuliinin (1Asp)
kanssa. Yhdessé tyypin 2 diabetes mellitusta késittelevassa tutkimuksessa kerran vuorokaudessa
annettavaa Ryzodeg-insuliinia verrattiin kerran vuorokaudessa annettavaan glargininsuliiniin yhdessa
kerran vuorokaudessa annettavan aspartinsuliinin kanssa. 26 viikon hoidon jalkeen Ryzodeg-annos
voitiin jakaa kaksi kertaa vuorokaudessa annettaviksi annoksiksi. Oraaliset diabetesladkkeet olivat
sallittuja kaikissa tyypin 2 diabetes mellitusta kasittelevissa tutkimuksissa. Myds kerran
vuorokaudessa annettavaa Ryzodeg-insuliinia yhdessa aspartinsuliinin (1Asp) kanssa verrattiin kerran
tai kaksi kertaa vuorokaudessa annettavaan detemirinsuliiniin (IDet) yhdessé aspartinsuliinin kanssa
tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavilla (Taulukko 3).

HbA:c:n muutos lahtdtasosta tutkimuksen paéttymisen tasoon oli vahintadn samanveroinen (non-
inferior). Tdma vahvistettiin kuudessa seitsemasta hoitotavoitteisiin tahtddvasta tutkimuksesta kaikkia
vertailuvalmisteita vastaan, kun taas muutosta ei vahvistettu vahintaan samanveroiseksi yhdessa
tutkimuksessa (jossa verrattiin kaksi kertaa vuorokaudessa annettavaa degludekinsuliinia ja
aspartinsuliinia (IDegAsp) kerran vuorokaudessa annettavaan degludekinsuliiniin yhdessa 2—4 kertaa
vuorokaudessa annettavan aspartinsuliinin kanssa) tyypin 2 diabetes mellituksen hoidossa.
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Kliinisesti merkittdvaa insuliinivasta-aineiden muodostumista ei ole Ryzodeg-pitkaaikaishoidon
jalkeen.

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Insuliini/oraalinen diabeteslaake -yhdistelmahoitoa tyypin 2 diabetes mellituksessa havainnoiviin
kahteen tutkimukseen, osallistui seka potilaita, joilla ei ollut aiempaa insuliinihoitoa (insuliinin aloitus)
ettd insuliinia aiemmin kayttaneita (insuliinin tehostus) potilaita. Naissa tutkimuksissa Ryzodeg-
insuliinilla (kerran vuorokaudessa) saavutettiin samanlainen glukoositasapaino (HbAxc) kuin
glargininsuliinilla (annostus valmisteyhteenvedon mukaisesti) (Taulukko 1). Koska Ryzodeg sisaltaa
pikavaikutteista ateriainsuliinia (aspartinsuliini), annostukseen ajoittuvalla aterialla saavutetaan
parempi aterian jalkeinen glukoositasapaino verrattuna siihen, kun annosteltiin vain perusinsuliinia;
katso tutkimustulokset taulukossa 1. Ryzodeg-insuliinilla havaittiin glargininsuliinia véhemman
yollisid hypoglykemiatapahtumia (maaritelty seuraavasti: tapahtuma ilmeni keskiyon ja klo 6.00
valilla ja se vahvistettiin sillg, ettd plasman glukoosipitoisuus oli < 3,1 mmol/l tai etté potilas tarvitsi
ulkopuolista apua) (Taulukko 1).

Kaksi kertaa vuorokaudessa annetulla Ryzodeg-insuliinilla saavutettiin samanlainen glukoositasapaino
(HbAxc) kuin kaksi kertaa vuorokaudessa annettavalla kaksifaasisella aspartinsuliini 30:1la tyypin 2
diabetes mellitusta sairastavilla potilailla. Silla saavutettiin huomattavasti paremmat paastoplasman
glukoositasot kuin hoidettaessa potilaita kaksifaasisella aspartinsuliini 30:1la. Ryzodeg aiheutti
vahemman yollisia hypoglykemiatapahtumia ja myos hypoglykemiatapahtumien kokonaismaéara oli
pienempi Ryzodeg-insuliinilla (Taulukko 2).

Kaksi kertaa vuorokaudessa annettavaa Ryzodeg-insuliinia verrattiin kerran vuorokaudessa
annettavaan degludekinsuliiniin yhdessa aspartinsuliinin (2—4 kertaa vuorokaudessa annettavina
pistoksina) kanssa tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavilla potilailla, joita hoidettiin perusinsuliinilla
ja jotka tarvitsivat hoidon tehostamiseksi ateriainsuliinia. Tutkimusasetelmassa oli yhdenmukainen
hoitoaikataulu, mutta se salli tiettyja mukautuksia yksilollisten tarpeiden tayttamiseksi. Molemmat
hoidot paransivat glukoositasapainoa, mutta Ryzodeg-hoidolla saavutettu HbAc-arvon arvioitu
keskimadrainen pieneneminen (-1,23 %) ei saavuttanut etukdteen maadritettyd véhintaan
samanveroisuutta koskevaa 0,4 %:n [0,18 (-0,04;0,41)] marginaalia degludekinsuliinin ja
aspartinsuliinin yhdistelméan (-1,42 %) verrattuna ensisijaisen padatemuuttujan osalta, joka oli HbA1c-
arvon muutos lahtétasosta viikon 26 kohdalla. Kahden hoitoryhman valilla ei ollut tilastollisesti
merkitsevié eroja.

Yhdessa tutkimuksessa, johon osallistui tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavia potilaita, joita
hoidettiin perusinsuliinilla ja jotka tarvitsivat hoidon tehostamiseksi ateriainsuliinia, kerran
vuorokaudessa annettavaa Ryzodeg-insuliinia verrattiin kerran vuorokaudessa annettavaan
glargininsuliiniin yhdessa kerran vuorokaudessa annettavan aspartinsuliinin kanssa 26 viikon aikana.
26 viikon jalkeen Ryzodeg-annos voitiin jakaa Ryzodeg-haarassa kaksi kertaa vuorokaudessa
annettavaksi ja glargininsuliinihaarassa voitiin antaa lisdannoksia aspartinsuliinia muilla aterioilla
(enintdén kolme kertaa vuorokaudessa). Tutkimusasetelmassa oli yhdenmukainen hoitoaikataulu,
mutta se salli tiettyja mukautuksia yksilollisten tarpeiden tayttdmiseksi. Kerran vuorokaudessa
annetulla Ryzodeg-insuliinilla saavutettu glukoositasapaino (HbA:.) vastasi kerran vuorokaudessa
annettavalla glargininsuliinilla yhdessa kerran vuorokaudessa annettavan aspartinsuliinin kanssa
saavutettua glukoositasapainoa 26 viikon jélkeen (arvioitu keskiméardinen pieneneminen oli -1,01 %
vs. -1,09 %). Kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annetulla Ryzodeg-insuliinilla saavutettu
glukoositasapaino (HbA.) vastasi kerran vuorokaudessa annettavalla glargininsuliinilla yhdessa 1—-
3 kertaa vuorokaudessa annettavan aspartinsuliinin kanssa saavutettua glukoositasapainoa 38 viikon
jalkeen (arvioitu keskimaéarainen pieneneminen oli -1,17 % vs. -1,26 %). Ryzodeg-insuliinia saaneilla
potilailla ilmeni vahemman yollisia hypoglykemiatapahtumia 26 viikon aikana verrattuna kerran
vuorokaudessa annettuun glargininsuliiniin yhdessa aspartinsuliinin kanssa (arvioidut méaarét
potilasaltistusvuotta kohden 0,42 vs. 0,76) ja 38 viikon aikana (arvioidut maarat potilasaltistusvuotta
kohden 0,51 vs. 0,83).
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Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat potilaat
Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavilla potilailla kerran vuorokaudessa annettavalla Ryzodeg-
insuliinilla yhdessa aspartinsuliinin kanssa (muilla aterioilla) saavutettiin samanlainen
glukoositasapaino (HbA. ja paastoplasman glukoosi) ja véhemman yollisia hypoglykemiatapahtumia
kuin hoidolla, jossa detemirinsuliini oli perusinsuliinina ja aspartinsuliini ateriainsuliinina kaikilla

aterioilla (Taulukko 3).

Pitk&aikaisen Ryzodeg-hoidon jalkeen ei ole havaittu kliinisesti merkittavaa insuliinin vasta-aineiden

muodostusta.

Taulukko 1 Kahden 26 viikkoa kestéaneen tutkimuksen tulokset tyypin 2 diabetes mellitusta
sairastavilla, kun Ryzodeg-insuliinia annettiin kerran vuorokaudessa

Ryzodeg IGlar Ryzodeg IGlar (1x/vrk)?
(Ix/vrk)?* (Ax/vrk)?* (1x/vrk)? Aiemmin
Ei aiempaa Ei aiempaa Aiemmin insuliinia
insuliinihoitoa | insuliinihoitoa insuliinia kaytténeet
kaytténeet
N 266 263 230 233
Keskimaarainen HbA:¢ (%)
Tutkimuksen paattyessé 7,2 7,2 7,3 7.4
Keskimaarainen muutos -1,65 -1,72 -0,98 -1,00
Ero: 0,03 [-0,14;0,20] Ero: -0,03 [-0,20;0,14]
Paastoplasman glukoosi (FPG) (mmol/l)
Tutkimuksen paattyessa 6,8 6,3 6,3 6,0
Keskimadardinen muutos -3,32 -4,02 -1,68 -1,88

Ero: 0,51 [0,09;0,93]

Ero: 0,33 [-0,11;0,77]

Aterian jalkeisen verenglukoosin inkrementaalinen kasvu
aterian jalkeen (plasma) (mmol/l)

90 min annostukseen ajoittuvan

Tutkimuksen paattyessé 1,9 3,4 1,2 2,6
Keskimaarainen muutos -1,5 -0,3 -1,5 -0,6
Hypoglykemian esiintyvyys (potilasaltistusvuotta kohti)

Vakava 0,01 0,01 0,00 0,04
Vahvistettu * 4,23 1,85 4,31 3,20

Suhde: 2,17 [1,59;2,94]

Suhde: 1,43 [1,07;1,92]

Yéllinen vahvistettu®

019 |

0,46

0,82

1,01

Suhde: 0,29 [0,13;0,65]

Suhde: 0,80 [0,49;1,30]

1 Annostus kerran vuorokaudessa + metformiini
2 Annostus kerran vuorokaudessa + metformiini + pioglitatsoni + DPP-4-estaja
3 Vahvistetun hypoglykemiatapahtuman méaéritelma oli se, ettd vahvistettu plasman glukoosipitoisuus oli < 3,1 mmol/l tai
ettd potilas tarvitsi ulkopuolista apua. Y&llinen vahvistettu hypoglykemia médaritelty tapahtumaksi, joka ilmeni keskiyon ja

klo 6.00 valilla.

Taulukko 2 Kahden 26 viikkoa kestéaneen tutkimuksen tulokset tyypin 2 diabetes mellitusta
sairastavilla, kun Ryzodeg-insuliinia annettiin kaksi kertaa vuorokaudessa

Ryzodeg BlAsp 30 Ryzodeg BIAsp 30
(2xIvrk)* (2xIvrk)* (2xIvrk)? (2x/vrk)?
Aiemmin Aiemmin Aiemmin Aiemmin
insuliinia insuliinia insuliinia insuliinia
kéyttaneet kéyttaneet kéyttaneet kayttaneet
N 224 222 280 142
Keskiméaarainen HbA:¢ (%)
Tutkimuksen paéttyessd | 71 71 71 7,0
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Ryzodeg BlAsp 30 Ryzodeg BlAsp 30
(2x/vrk)! (2x/vrk)! (2x/vrk)? (2x/vrk)?
Aiemmin Aiemmin Aiemmin Aiemmin
insuliinia insuliinia insuliinia insuliinia
kaytténeet kaytténeet kaytténeet kayttaneet
Keskimadrédinen muutos -1,28 -1,30 -1,38 -1,42
Ero: -0,03 [-0,18;0,13] Ero: 0,05 [-0,10;0,20]
FPG (mmol/l)
Tutkimuksen paattyessa 5,8 6,8 54 6,5
Keskimaarainen muutos -3,09 -1,76 -2,55 -1,47
Ero: -1,14 [-1,53;-0,76] Ero: -1,06 [-1,43;-0,70]
Hypoglykemian esiintyvyys (potilasaltistusvuotta kohti)
Vakava 0,09 0,25 0,05 0,03
Vahvistettu 9,72 13,96 9,56 9,52
Suhde: 0,68 [0,52;0,89] Suhde: 1,00 [0,76;1,32]
Yollinen vahvistettu® 074 | 2,53 1,11 | 1,55
Suhde: 0,27 [0,18;0,41] Suhde: 0,67 [0,43;1,06]

1 Annostus kaksi kertaa vuorokaudessa + metformiini + pioglitatsoni + DPP-4-estéja

2 Annostus kaksi kertaa vuorokaudessa + metformiini

3 Vahvistetun hypoglykemiatapahtuman méaéritelma oli se, ettd vahvistettu plasman glukoosipitoisuus oli < 3,1 mmol/I tai
ettd potilas tarvitsi ulkopuolista apua. Y&llinen vahvistettu hypoglykemia médaritelty tapahtumaksi, joka ilmeni keskiyon ja
klo 6.00 valilla.

Taulukko 3. 26 viikkoa kestdneen tutkimuksen tulokset tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavilla,
kun Ryzodeg annettiin kerran vuorokaudessa

Ryzodeg (1x/vrk)* IDet (1x/vrk/
2x/vrk)?
N 366 182
Keskiméaarainen HbA1¢ (%)
Tutkimuksen paattyessé 7,6 7,6
Keskimaarainen muutos -0,73 -0,68
Ero: -0,05 [-0,18;0,08]
FPG (mmol/l)
Tutkimuksen paattyessa 8,7 8,6
Keskimaardinen muutos -1,61 -2,41

Ero: 0,23 [-0,46;0,91]

Hypoglykemian esiintyvyys (potilasaltistusvuotta kohti)

Vakava 0,33 0,42

Vahvistettu * 39,2 44,3
Suhde: 0,91 [0,76:1,09]

Yéllinen vahvistettu® 3,71 | 5,72

Suhde: 0,63 [0,49;0,81]

1 Annostus kerran vuorokaudessa + aspartinsuliini ateriainsuliinina

2 Annostus kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa + aspartinsuliini ateriainsuliinina

3 Vahvistetun hypoglykemiatapahtuman méaéritelma oli se, ettd vahvistettu plasman glukoosipitoisuus oli < 3,1 mmol/I tai
ettd potilas tarvitsi ulkopuolista apua. Y®&llinen vahvistettu hypoglykemia madritelty tapahtumaksi, joka ilmeni keskiyon ja
klo 6.00 valilla.

Sydan- ja verisuoniturvallisuus

DEVOTE oli degludekinsuliinin, Ryzodeg-valmisteen pitkévaikutteisen aineosan, satunnaistettu,
kaksoissokkoutettu ja tapahtumaperusteinen (event-driven) kliininen tutkimus. Tutkimuksen
mediaanikestoaika oli 2 vuotta ja siind verrattiin degludekinsuliinin sydéan- ja verisuoniturvallisuutta
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glargininsuliiniin (100 yksikkoa/ml) 7 637 potilaalla, joilla oli tyypin 2 diabetes mellitus ja korkea
riski sydén- ja verisuonitapahtumille.

Ensisijainen paatetapahtuma oli aika satunnaistamisesta ensimmaéiseen kolmekohtaiseen vakavaan
sydan- ja verisuonihaittatapahtumaan (major adverse cardiovascular event, MACE): sydan- ja
verisuonikuolema, ei-fataali sydaninfarkti tai ei-fataali aivohaveri. Tutkimus oli suunniteltu
vertailukelpoisuustutkimukseksi (non-inferiority trial), jossa suljettiin pois etukateen maéritetty 1,3:n
riskimarginaali MACE:n riskisuhteelle (hazard ratio, HR), verraten degludekinsuliinia
glargininsuliiniin. Degludekinsuliinin sydén- ja verisuoniturvallisuus verrattuna glargininsuliiniin
(HR 0,91 [0,78; 1,06]) vahvistettiin (kuva 2).

Alaryhmaanalyyseista (esim. sukupuoli, diabeteksen kesto, sydan- ja verisuonitautien riskiryhma ja
aiempi insuliinihoito) saadut tulokset olivat linjassa ensisijaisten p&atetapahtumien kanssa. L&htGtason
HbA:¢ oli molemmissa hoitoryhmissa 8,4 %, ja 2 vuoden kuluttua HbA:. oli 7,5 % seké
degludekinsuliinia saaneilla etta glargininsuliinia saaneilla.

Riskisuhde  Degludekinsuliini Glargininsuliini

(95 % CI) N (%) N (%)
Ensisijainen paatetapahtuma
(kolmekohtainen MACE) - 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
Sydan- ja verisuonikuolema —_—.- 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Ei-fataali aivohaveri = 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Ei-fataali sydaninfarkti —a— 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Kuolema (mista tahansa I — 0,91 (0,76-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
Syystd)
: ——
0,7 09 1 11 13
Puoltaa degludek- Puoltaa
insuliinia glargininsuliinia

N: Niiden tutkittavien lukumaara, joilla ilmeni ensimmainen EAC-vahvistettu tapahtuma tutkimuksen aikana. %: Tutkittavien prosenttiosuus
ensimmaisessa EAC-vahvistetussa tapahtumassa suhteessa satunnaistettujen tutkittavien maaraan. EAC: Event Adjudication Committee
(tapahtumien arviointikomitea). CV: Sydén- ja verisuonielimistd. MI: Sydéninfarkti. CI: 95 % luottamusvali.

Kuva 2: DEVOTE-tutkimuksen yhdistetyn kolmekohtaisen MACE-tapahtuman ja yksiléllisten
sydan- ja verisuonipaatetapahtumien Forest plot -analyysi

Pediatriset potilaat

Euroopan l&8kevirasto on mydntanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Ryzodeg-

valmisteen kéytdstd seuraavien potilasryhmien hoidossa:

. Vastasyntyneet ja alle 12 kuukauden ikdiset tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat pikkulapset.

. Kaikki tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat pediatriset potilaat (ks. kohta 4.2 ohjeet kaytosta
pediatristen potilaiden hoidossa).

Ryzodeg-valmisteen tehoa ja turvallisuutta on tutkittu tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavilla lapsilla
januorilla satunnaistetussa, kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa, joka kesti 16 viikkoa (n=362).
Ryzodeg-ryhmassa potilaina oli 40 i&ltdédn 2-5-vuotiasta lasta, 61 i&ltdan 6-11-vuotiasta lasta ja 80
idltdan 12-17-vuotiasta nuorta. Kerran paivassa paaaterian yhteydesséd annetulla Ryzodeg-valmisteella
jasen lisédksi muilla aterioilla annetulla aspartinsuliinilla oli samanlainen HbA1c-arvon lasku viikolla
16 eiké eroa paastoplasma-arvon tai itse mitatun verenglukoosin laskussa verrattuna vertailuvalmiste
detemirinsuliiniin, jota annettiin kerran tai kaksi kertaa paivéssa yhdesséa aterioilla annettavan
aspartinsuliinin kanssa. Keskiméaarainen kokonaisinsuliiniannos péivassa viikolla 16 oli Ryzodeg-
ryhmassa 0,88 yksikkoa/kg ja detemirinsuliiniryhméssé 1,01 yksikkoéd/kg. Vahvistettujen
hypoglykemioiden (ISPAD 2009 maaritelma: 46,23 vs. 49,55) ja yollisten vahvistettujen
hypoglykemioiden (5,77 vs. 5,40) maaréat (tapahtumaa per potilasaltistusvuosi) Ryzodeg-insuliinilla
olivat vertailukelpoisia detemirinsuliiniin ndhden, kun taas vakavien hypoglykemioiden (0,26 vs. 0,07)
maéaérat olivat korkeampia Ryzodeg-ryhmaéssé, vaikkakaan ero ei ollut tilastollisesti merkitseva.
Jokaisessa ryhmassa raportoitiin harvoja vakavia hypoglykemiatapahtumia. Vakavien
hypoglykemioiden todettu mééara oli Ryzodeg-valmisteella suurempi 2-5-vuotiailla verrattuna 6-11-
vuotiaisiin tai 12-17-vuotiaisiin (0,42 vs. 0,21 ja 0,21). Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavia nuoria
potilaita koskevat arviot turvallisuudesta ja tehosta on tehty tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavien
nuorten ja aikuisten potilaiden ja tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavien aikuispotilaiden tiedoista.
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N&ma arviot tukevat Ryzodeg-insuliinin kayttda tyypin 2 diabetes mellitusta sairastaville nuorille
potilaille.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ihonalaisen injektion jalkeen degludekinsuliini muodostaa liukenevia ja vakaita moniheksameereja,

jotka muodostavat insuliinivaraston ihonalaiseen kudokseen, mutta tdma ei héiritse aspartinsuliinin
monomeerien nopeaa vapautumista verenkiertoon. Degludekinsuliinin monomeerit irtoavat vahitellen
moniheksameereista, jolloin degludekinsuliini imeytyy hitaasti ja tasaisesti verenkiertoon.
Perusinuliinikomponentin (degludekinsuliini) vakaan tilan pitoisuus seerumissa saavutetaan, kun
Ryzodeg-insuliinia on annettu péivittdin 2—3 paivan ajan.

Vakiintuneessa kéytdssé olevan aspartinsuliinin nopeat imeytymisominaisuudet séilyvat Ryzodeg-
valmisteessa. Aspartinsuliinin farmakokineettinen profiili on havaittavissa 14 minuuttia pistoksen
jalkeen ja huippupitoisuus saavutetaan 72 minuutin jalkeen.

Jakautuminen

Degludekinsuliinin sitoutuminen seerumin albumiiniin vastaa yli 99 %:ista sitoutumista plasman
proteiineihin ihmisen plasmassa. Aspartinsuliini sitoutuu huonosti plasman proteiineihin (<10 %)
samalla tavoin kuin tavallinen ihmisinsuliini.

Biotransformaatio
Degludekinsuliini ja aspartinsuliini hajoavat samalla tavoin kuin ihmisinsuliini. Kaikki muodostuvat
metaboliitit ovat inaktiivisia.

Eliminaatio

Ryzodeg-insuliinin puoliintumisaika ihon alle annetun pistoksen jalkeen maérdytyy sen mukaan, miten
nopeasti insuliini imeytyy ihonalaiskudoksesta. Perusinsuliinikomponentin (degludekinsuliini)
puoliintumisaika vakaassa tilassa on 25 tuntia annoksesta riippumatta.

Lineaarisuus

Tyypin 1 ja tyypin 2 diabetes mellituksessa Ryzodeg-insuliinin kokonaisaltistus lisdéntyy suhteessa
kasvavaan perusinsuliinikomponentin annokseen (degludekinsuliini) ja ateriainsuliinikomponentin
annokseen (aspartinsuliini).

Sukupuoli
Ryzodeg-insuliinin farmakokineettisissa ominaisuuksissa ei ole eroa sukupuolten valilla.

l1akkaat, rotu, munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Ryzodeg-insuliinin farmakokinetiikassa ei havaittu kliinisesti merkittdvaa eroa iakkéiden ja
nuorempien aikuispotilaiden valilla, eri rotujen valilla tai terveiden henkiléiden ja munuaisten tai
maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden valilla.

Pediatriset potilaat

Ryzodeg-insuliinin farmakokineettisid ominaisuuksia tyypin 1 diabetes mellituksessa tutkittiin lasten
(6-11 vuotta) ja nuorten (12-18 vuotta) elimistdssa ja tuloksia verrattiin aikuisten tuloksiin yhden
annoksen antamisen jalkeen.

Ryzodeg-valmisteen degludekinsuliiniainesosan vakaan tilan farmakokineettisia ominaisuuksia
tutkittiin nuorimmillaan 1-vuoden ikaisiin lapsiin asti kdyttden farmakokineettista vaestdanalyysia.
Aspartinsuliinin kokonaisaltistus ja huippupitoisuus olivat korkeammat lapsilla kuin aikuisilla ja
samanlaiset nuorilla ja aikuisilla.

Degludekinsuliinin farmakokineettiset ominaisuudet lapsilla (1-11 vuotta) ja nuorilla (12-18 vuotta)
olivat vakaassa tilassa verrannollisia tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavissa aikuisissa havaittuihin
farmakokineettisiin ominaisuukseen. Degludekinsuliinin kokonaisaltistus yhden annoksen antamisen
jalkeen oli kuitenkin korkeampi lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla tyypin 1 diabetes mellituksessa.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta ja
lisdantymistoksisuutta koskevien tutkimusten tulosten perusteella ei ole huolta turvallisuudesta
ihmisilla.

Degludekinsuliinin mitogeenisen ja metabolisen vaikutuksen suhde on verrattavissa ihmisinsuliiniin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Metakresoli

Fenoli

Natriumkloridi

Sinkkiasetaatti

Kloorivetyhappo (pH:n séatéon)
Natriumhydroksidi (pH:n s&atdon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Taté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Ryzodeg-valmisteeseen lisatyt aineet saattavat aiheuttaa degludekinsuliinin ja/tai aspartinsuliinin
hajoamista.

Ryzodeg-insuliinia ei saa lisata infuusionesteisiin.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexTouch/FlexPen injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Ensimmadisen avaamisen jalkeen la&kevalmistetta tai mukana kuljetettavaa varakynéa voi sailyttaa

enintdén 4 viikon ajan. Sailyta alle 30°C. Voidaan sailyttaa jadkaapissa (2°C - 8°C). Pida kynan suojus
paikoillaan. Herkka valolle.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Ensimmaéisen avaamisen jalkeen ld&kevalmistetta tai mukana kuljetettavaa varasylinteriampullia voi
sdilyttaa enintaan 4 viikon ajan. Sailyta alle 30°C. Al4 sailyt jadkaapissa. Pida sylinteriampullit
ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.4  Sailytys

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexTouch/FlexPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Ennen ensimmaista kayttoa:

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya.

Ali sailyta lahella jaakaapin pakastelokeroa tai takaseinan jaahdytyselementtia.
Pida kynan suojus paikoillaan. Herkka valolle.
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Ryzodeg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Ennen ensimmaista kayttoa:

Sailyté jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya.

Al4 sailyta lahella jaakaapin pakastelokeroa tai takaseinan jaahdytyselementtia.
Pida sylinteriampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatun ladkevalmisteen sailytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka sisaltad halobutyylistd valmistetun kumiménnan
ja halobutyylistd/polyisopreenista valmistetun laminoidun kumisulkimen. Sylinteriampulli on
esitaytetyssd, kertakayttdisessa, polypropeenista valmistetussa moniannoskynéassa.

Pakkauskoot: 1 (neulojen kanssa tai ilman), 5 (ilman neuloja) ja monipakkaus, joka siséltaa 10
(2 pakkausta, joissa 5 kynad) (ilman neuloja) esitaytettya kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka sisaltad halobutyylista valmistetun kumiménnan
ja halobutyylisté/polyisopreenista valmistetun laminoidun kumisulkimen. Sylinteriampulli on
esitiytetyssd, kertakdyttdisessd, polypropeenista valmistetussa moniannoskynassa.

Pakkauskoko: 5 esitdytettyd kynaa.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Kotelossa on 3 ml liuosta siséltavé sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka siséltaa halobutyylista
valmistetun kumiméannén ja halobutyylistéd/polyisopreenista valmistetun laminoidun kumisulkimen.

Pakkauskoot: 5 ja 10 sylinteriampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon. Sitd ei saa tayttaa uudelleen.
Ryzodeg-insuliinia ei saa kdyttaa, jos liuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Jaatynyttd Ryzodeg-insuliinia ei saa kéyttaa.

Aina ennen jokaista kéaytto4 on kiinnitettdvé uusi neula. Neuloja ei saa kdyttd4 uudelleen. Potilaan on
hévitettdvé neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Jos neula on tukossa, potilaan pitda seurata pakkausselosteen mukana tulevissa kayttdohjeissa
kuvattuja ohjeita.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Katso yksityiskohtaiset kdyttéohjeet pakkausselosteesta.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Esitaytetty kynd on suunniteltu kdytettavéksi enintddn 8 mm:n pituisten NovoFine/NovoTwist-

injektioneulojen kanssa. Silla voi pistad 1-80 yksikkda yhden yksikon vélein. Esitdytetyn kynan
mukana tulevia yksityiskohtaisia k&yttdohjeita on noudatettava.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
Esitaytetty kyné on suunniteltu kdytettdvéksi enintddn 8 mm:n pituisten
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NovoFine/NovoTwist-injektioneulojen kanssa. Sill& voi pistéda 1-60 yksikkod yhden yksikon valein.
Esitaytetyn kynén mukana tulevia yksityiskohtaisia kayttdohjeita on noudatettava.

Ryzodeg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Sylinteriampulli on suunniteltu kéytettdvaksi Novo Nordiskin antolaitteiden (kestokayttoiset laitteet
toistuvaan kayttdon, eivat sisélly pakkaukseen) ja enintdan 8 mm:n pituisten NovoFine/NovoTwist-
injektioneulojen kanssa. Antolaitteen mukana tulevia yksityiskohtaisia kdyttdohjeita on noudatettava.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Ryzodeqg 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
EU/1/12/806/001
EU/1/12/806/002
EU/1/12/806/003
EU/1/12/806/004
EU/1/12/806/005

Ryzodeq 100 vksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EU/1/12/806/009

Ryzodeqg 100 vksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
EU/1/12/806/007
EU/1/12/806/008

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaéra: 21. tammikuuta 2013
Viimeisimmé&n uudistamisen péaivdmaéara: 21. syyskuuta 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIHTE N
BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN
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.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Tanska

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

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Ryzodeg Penfill

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

Ryzodeg FlexTouch ja FlexPen
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Tanska

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Ranska

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén 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 maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa

luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.
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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
. Euroopan laékeviraston pyynnosté
o kun riskienhallintajarjestelmé&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka
saattaa johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdv&an muutokseen, tai kun on saavutettu térkeé
tavoite (ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 1N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

22



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (100 yksikkoa/ml esitaytetty kyna (FlexTouch))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
70 % degludekinsuliinia / 30 % aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi esitaytetty kyné sisaltaa 300 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuvosta siséltad 100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten
2,56 mg degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Glyserolia, metakresolia, fenolia, natriumkloridia, sinkkiasetaattia, kloorivetyhappoa ja
natriumhydroksidia (pH:n s&&téon) ja injektionesteisiin kéytettavaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine-neulaa
1 x 3 ml + 7 NovoTwist-neulaa
5x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Neulat eivat sisally pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
lhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kayta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen kaytt6on
Al& veda liuosta kynésté
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Ensimmadisen avaamisen jalkeen: Kéyté 4 viikon aikana

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Ensimmadisen avaamisen jalkeen: Voidaan sdilyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C). Séilyta alle 30°C. Pida
kynén suojus paikallaan. Herkka valolle

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

Havita neula turvallisesti jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/12/806/001 1 kyna a 3 ml

EU/1/12/806/002 1 kynd a 3 ml ja 7 NovoFine-neulaa
EU/1/12/806/003 1 kyné a 3 ml ja 7 NovoTwist-neulaa
EU/1/12/806/004 5 kyn&a a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ryzodeg FlexTouch 100
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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

KYNAN ETIKETTI (100 yksikkoa/ml esitaytetty kyna (FlexTouch))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexTouch injektioneste, liuos
70 % insulin degludec / 30 % insulin aspart

| 2. ANTOTAPA

S.C.

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

MONIPAKKAUKSEN ETIKETTI (100 yksikko&/ml esitéytetty kyna (FlexTouch))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
70 % degludekinsuliinia / 30 % aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi esitaytetty kyné sisaltaa 300 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdad 100 yksikkod degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten
2,56 mg degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Glyserolia, metakresolia, fenolia, natriumkloridia, sinkkiasetaattia, kloorivetyhappoa ja
natriumhydroksidia (pH:n s&&téon) ja injektionesteisiin kéytettavaa vettad

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos (FlexTouch)

Monipakkaus: 10 (2 pakkausta, joissa 5 kyndd) 3 ml:n esitdytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
lhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen kaytt6on
Al& veda liuosta kynésté

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Ensimmaisen avaamisen jalkeen: Kéyté 4 viikon aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jdékaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Ensimmadisen avaamisen jalkeen: Voidaan sdilyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C). Séilyta alle 30°C. Pida
kynan suojus paikallaan. Herkka valolle

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

Hévitd neula turvallisesti jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/12/806/005 10 kynéa a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ryzodeg FlexTouch 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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| 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (100 yksikkoa/ml esitaytetty kyna (FlexTouch))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
70 % degludekinsuliinia / 30 % aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi esitaytetty kyné sisaltaa 300 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdad 100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten
2,56 mg degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Glyserolia, metakresolia, fenolia, natriumkloridia, sinkkiasetaattia, kloorivetyhappoa ja
natriumhydroksidia (pH:n s&&téon) ja injektionesteisiin kéytettavaa vettad

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos (FlexTouch)

5 x 3 ml. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
lhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen kaytt6on
Al& veda liuosta kynésté

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP/
Ensimmaisen avaamisen jalkeen: Kéyté 4 viikon aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jdékaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Ensimmadisen avaamisen jalkeen: Voidaan sdilyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C). Séilyta alle 30°C. Pida
kynan suojus paikallaan. Herkka valolle

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

Hévitd neula turvallisesti jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/12/806/005 10 kynéa a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ryzodeg FlexTouch 100

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

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

KOTELO (100 yksikkda/ml esitaytetty kyna (FlexPen))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
70 % degludekinsuliinia / 30 % aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi esitaytetty kyné sisaltaa 300 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten
2,56 mg degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Glyserolia, metakresolia, fenolia, natriumkloridia, sinkkiasetaattia, kloorivetyhappoa ja
natriumhydroksidia (pH:n s&&téon) ja injektionesteisiin kéytettavaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos (FlexPen)

5x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Neulat eivét sisally pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
lhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kayta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen kayttdon
Al& vedd liuosta kynésté
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen avaamisen jélkeen: K&yté 4 viikon aikana

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jdékaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Ensimmadisen avaamisen jalkeen: Voidaan sdilyttaa jaakaapissa (2°C - 8°C). Séilyta alle 30°C. Pida
kynan suojus paikallaan. Herkka valolle

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

Hévitd neula turvallisesti jokaisen pistoksen jalkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/12/806/009 5 kyn&a a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ryzodeg FlexPen 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (100 yksikkoa/ml esitaytetty kyna (FlexPen))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexPen injektioneste, liuos
70 % insulin degludec / 30 % insulin aspart

| 2. ANTOTAPA

S.C.

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 (100 yksikkda/ml sylinteriampulli (Penfill))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ryzodeg 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
70 % degludekinsuliinia / 30 % aspartinsuliinia

| 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi sylinteriampulli siséltda 300 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta siséltad 100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten
2,56 mg degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Glyserolia, metakresolia, fenolia, natriumkloridia, sinkkiasetaattia, kloorivetyhappoa ja
natriumhydroksidia (pH:n s&&toon) ja injektionesteisiin kdytettavaa vetta

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kayta vain kirkasta, véritonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen ké&yttoon

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaéisen avaamisen jalkeen: Kéyta 4 viikon aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C)
Ei saa jaatya

Ensimmaisen avaamisen jalkeen: Ala sdilyta jaakaapissa. Sailyta alle 30°C. Pida sylinteriampulli
ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/12/806/007 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/12/806/008 10 sylinteriampullia a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ryzodeg sylinteriampulli 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

| 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (100 yksikkéa/ml sylinteriampulli (Penfill))

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Ryzodeg 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos
70 % insulin degludec / 30 % insulin aspart

| 2. ANTOTAPA

S.C.

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 potilaalle

Ryzodeg 100 yksikkéa/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
70 % degludekinsuliini / 30 % aspartinsuliini

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

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Ryzodeg on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytat Ryzodeg-insuliinia
Miten Ryzodeg-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ryzodeg-insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

ok~

1. Mita Ryzodeg on ja mihin sita kaytetdan

Ryzodeg-insuliinia kdytetd&n diabetes mellituksen hoitoon aikuisille, nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd
vanhemmille lapsille. Se auttaa elimistoa alentamaan verensokeritasoa.

Tama laéke siséltad kahta erityyppista insuliinia:

. Perusinsuliinia, jota kutsutaan degludekinsuliiniksi ja jolla on pitka verensokeripitoisuutta
alentava vaikutus.
. Pikavaikutteista insuliinia, jota kutsutaan aspartinsuliiniksi ja joka alentaa

verensokeripitoisuutta pian pistdmisen jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ryzodeg-insuliinia

Ala kayta Ryzodeg-insuliinia
. jos olet allerginen degludekinsuliinille, aspartinsuliinille tai taméan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Ryzodeg-
insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — jos verensokerisi on liian matala, noudata kohdan 4
ohjeita matalasta verensokerista.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
ohjeita korkeasta verensokerista.

. Siirtyminen muista insuliinildékkeista — insuliiniannoksen muutos saattaa olla tarpeen, jos siirryt

toisentyyppisestd, toisenmerkkisesta tai toisen valmistajan insuliinista tdhan insuliiniin.
Keskustele l&akarin kanssa.

. Pioglitatsonin kayttd insuliinin kanssa, katso alla oleva kohta "Pioglitatsoni".

. Silmésairaudet — verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmésairauden tilapdiseen vaikeutumiseen. Jos huomaat ongelmia silmissé, keskustele 1&4akérin
kanssa.
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. Oikean insuliinityypin varmistaminen — tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta
Ryzodeg-insuliini ja muut insuliinivalmisteet eivat menisi vahingossa sekaisin.

Jos nakosi on heikko, katso kohta 3.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, "Miten Ryzodeg-insuliinia
kéytetadn™). Kerro laékarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos téll4 hetkell& pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pista
sitd muualle. L&akéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyistéa tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslédakkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret

Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttaa diabetesta sairastaville nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille
lapsille. 2-5-vuotiaille lapsille Ryzodeg-insuliinia pitd4 kayttaa erityistd varovaisuutta noudattaen.
Taman ik&ryhman lapsilla voi olla suurempi riski, ettd verensokeri laskee erittdin matalalle. Tdmén
ladkkeen kaytosta alle 2 vuoden ikéisille lapsille ei ole kokemusta.

Muut ladkevalmisteet ja Ryzodeg

Kerro laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettain
kayttanyt tai saatat joutua kayttdmaan muita ladkkeita. Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi,
mika saattaa tarkoittaa sitd, etta insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. muita diabetesladkkeitd (suun kautta otettavia ja pistettavid)

. sulfonamideja, infektioihin

. anabolisia steroideja, kuten testosteroni

. beetasalpaajia, korkeaan verenpaineeseen. Ne voivat vaikeuttaa lilan matalasta verensokerista
varoittavien oireiden havaitsemista (ks. kohta 4 "Liian matalasta verensokerista varoittavat
oireet")

. asetyylisalisyylihappoa (ja muita salisylaatteja), sarkyyn ja lievdan kuumeeseen

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid, masennukseen

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjid, joihinkin sydénvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen.

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. danatsolia, endometrioosiin

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita, ehkaisypillereita

. Kilpirauhashormoneja, kilpirauhasongelmiin

. kasvuhormonia, kasvuhormonin puutteeseen

. glukokortikoideja, kuten "kortisoni*, tulehdukseen

. sympatomimeetteja, kuten epinefriini (adrenaliini), salbutamoli tai terbutaliini, astmaan

. tiatsideja, korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistdon kertyy liikaa nestetta (nesteretentio).

Oktreotidi ja lanreotidi: kdytetddn hoitamaan sellaista harvinaista sairautta, jossa elimist6 tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Pioglitatsoni: suun kautta otettava diabetesladke, jota kdytetddn tyypin 2 diabetes mellituksen hoitoon.
Muutamille tyypin 2 diabetes mellitusta pitkaan sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai
aiempi aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro l&&kérillesi valittomasti, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).
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Jos jokin yllamainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta laékarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Ryzodeg alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua. Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea. Sinun
on siksi seurattava verensokeritasoasi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Ei tiedetd, vaikuttaako Ryzodeg vauvaan raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilté tai apteekista neuvoa
ennen tdman ladkkeen kayttoa. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja
synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Liian matala tai liian korkea verensokeri saattaa vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kayttaa tydkaluja tai
koneita. Jos verensokerisi on lilan matala tai liian korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja
reaktiokykyysi. Tdmé voi olla vaarallista itsellesi tai muille. Kysy la&kériltési, voitko ajaa autoa, jos:
. verensokerisi on usein lilan matala

. sinun on vaikea tunnistaa lilan matalan verensokerin oireita.

Téarkeaa tietoa Ryzodeg-insuliinin sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltad natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Ryzodeg-insuliinia kdytetdan

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14&karilté, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko etka kykene lukemaan kynén annoslaskurin lukemaa, ala
kayta tata kynaa ilman apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyva naké ja joka on saanut
opastuksen esitdytetyn FlexTouch-kynéan kayttoon.

Esitaytetylla kynélla voi yhdella pistoksella ottaa 1-80 yksikon annoksia yhden yksikon vélein.

Laakarisi paattaa yhdessa kanssasi:

. kuinka paljon Ryzodeg-insuliinia tarvitset paivittdin ja minka aterian (aterioiden) yhteydessa
otat sen
. milloin tarkistat verensokeritasosi ja tarvitsetko suuremman tai pienemman annoksen.

Annostusajan joustavuus

. Noudata aina l&akarin annossuositusta.

. Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttad joko kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

. Kayta padaterian (padaterioiden) yhteydessd, voit muuttaa annostusaikaa, kunhan otat annoksen
suurimman aterian (aterioiden) yhteydessa.

. Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildokunnalta tai sairaanhoitajalta, silla ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin
tarvettasi.

L&akari voi muuttaa annostasi verensokeritasosi perusteella.

Jos kaytat muita ladkkeitd, kysy ladkéarilta, pitdako hoitoasi muuttaa.

43



Kaytto idkkaille (> 65-vuotiaille)
Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttaa idkkaiden hoitoon, mutta saatat joutua tarkistamaan
verensokeritasosi useammin. Keskustele 1adkarin kanssa annoksen muutoksista.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele 1d&karin kanssa annoksen muutoksista.

Laakkeen pistaminen

Ennen kuin kaytat Ryzodeg-insuliinia ensimmaisen kerran, 148kari tai sairaanhoitaja ndyttaa sinulle

kuinka esitdytettyd kynaa kaytetaan.

. Varmista, etté insuliini on Ryzodeg 100 yksikkdd/ml tarkistamalla nimi ja vahvuus kynan
etiketista.

Ala kayta Ryzodeg-insuliinia

. insuliini-infuusiopumpuissa.

. jos kyna on vahingoittunut tai sité ei ole sailytetty oikein (ks. kohta 5 "Ryzodeg-insuliinin
sailyttdminen").

. jos insuliini ei ole kirkasta ja varitonta.

Miten pistéat

. Ryzodeg annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisti). Al pista sitd verisuoneen tai lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat vy6taron etuosa (vatsa), olkavarret tai reisien etuosat.

. Vaihda joka pdiva pistoskohtaa kayttdmallasi ihoalueella, vahentéaksesi riskid, ettd ihoon tulee
kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4).

. Kéyta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Neulojen kayttaminen uudelleen voi lisatéa

tukkeutuneiden neulojen riskid, johtaen vadraén annosteluun. Havita neula turvallisesti jokaisen
kayton jalkeen.
. Jotta vélttaisit annostusvirheet ja mahdollisen yliannoksen, &l& veda kynésté liuosta ruiskulla.

Taméan pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset k&yttdohjeet.

Jos kaytat enemman Ryzodeg-insuliinia kuin sinun pitéisi
Jos kéytét liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia), katso ohjeet
kohdasta 4 "Liian matala verensokeri".

Jos unohdat ottaa Ryzodeg-insuliinia

Jos unohdat annoksen, pistd unohtamasi annos seuraavan ison aterian yhteydessa kyseisend péivéana ja
jatka sen jalkeen normaalin annostusaikataulun mukaisesti. Ala pistakaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat Ryzodeg-insuliinin kayton

Ali lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta ldakarin kanssa. Insuliinin kayton lopettaminen voi
johtaa erittéin korkeaan verensokeritasoon ja ketoasidoosiin (tila, jossa veressa on liikaa happoja),
katso ohjeet kohdasta 4 "Liian korkea verensokeri".

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

Hypoglykemia (lilan matala verensokeri) voi esiintya hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa
(saattaa esiintyd useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos
verensokeritasosi laskee liian paljon, saatat menettda tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa
aivovaurion ja saattaa olla henkeé uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi
valittdmasti nostaaksesi verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta "Liian matala
verensokeri".
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Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (esiintyy harvinaisena), joka johtuu insuliinista tai jostakin
Ryzodeg-insuliinin siséltdmésté aineesta, lopeta tdman ladkkeen kéytto ja mene vélittdmasti 1aakariin.
Vakavan allergisen reaktion oireet ovat seuraavat:

. paikalliset reaktiot levidvat muihin kehon osiin

. tunnet olosi yllattaen huonovointiseksi ja hikoilet
. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittaa

. sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

Muihin haittavaikutuksiin sisaltyvat:

Yleiset (saattaa esiintya enintadn yhdella kayttajalla kymmenesta)

Paikalliset reaktiot: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voi siséltyé:
Kipu, punoitus, nokkosihottuma, turvotus ja kutina. Oireet havidvat yleensd muutamassa paivassa. Jos
oireet eivat havida muutamassa viikossa, mene ladkariin. Jos reaktiot ovat vakavia, lopeta Ryzodeg-
insuliinin k&yttd ja mene vélittomasti 14&kéariin. Katso lisatietoja yll& olevasta kohdasta "vakava
allerginen reaktio".

Melko harvinaiset (saattaa esiintyad enintddn yhdella kayttajalla sadasta)
Turvotus nivelten ympdrilld: Kun alat kéyttaa ladkettd, elimistoosi voi kertyd liikaa nestettd. TAma
aiheuttaa turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdmé on yleensa vain lyhytkestoista.

Harvinaiset (saattaa esiintya enintdan yhdella kayttajalla tuhannesta)
Tama laéke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, kuten nokkosihottumaa, kielen ja huulten turpoamista,
ripulia, pahoinvointia, vasymysta ja kutinaa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds
amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naitd ihomuutoksia.

Diabeteksen hoitoon liittyvéat yleiset vaikutukset
. Liian matala verensokeri (hypoglykemia)

Verensokerisi saattaa laskea liian matalaksi, jos:
juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, sy6t liian vahén tai sinulta jaa
ateria valiin.

Liian matalasta verensokerista varoittavat oireet — ndmaé saattavat tulla &killisesti:

Paéansarky, epéaselva puhe, sydamentykytys, kylménhikisyys, kalpea ja viilea iho, pahoinvointi, kova
nélka, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epétavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, lyhytkestoiset ndkohairiot.

Mita teet, jos verensokerisi laskee lilan matalaksi

. Ota rypalesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala, kuten makeisia, kekseja tai
hedelmamehua (pid4 aina kaiken varalta mukanasi rypéalesokeria tai sokeripitoista vélipalaa).

. Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lep&a. Saatat joutua mittaamaan verensokerisi
useammin kuin kerran, koska kuten kaikkien perusinsuliinivalmisteiden kohdalla matalan
verensokerin vaiheesta toipuminen saattaa viivastya.

. Odota, kunnes liian matalan verensokerin oireet ovat hdvinneet tai kun verensokeritasosi on
asettunut kohdalleen. Jatka sen jélkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.
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Mitd muiden on tehté@vég, jos menetat tajuntasi
Kerro kaikille, joiden kanssa vietét aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro heille, mita voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liian matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.

Kerro heille, ettd jos menetat tajuntasi:

. heidén taytyy kéantaa sinut kyljellesi

. heidan taytyy toimittaa sinut valittomasti 1a&kérin hoitoon

. he eivat saa antaa sinulle sy0tavéa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan glukagonia. Glukagonia voi

antaa vain henkil0, joka tietdd, kuinka sité kaytetaan.

. Jos sinulle on annettu glukagonia, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen valipala.

. Jos glukagonihoito ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

. Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion. Se voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laékarille, jos:

. verensokeritasosi on laskenut niin matalaksi, ettd olet menettanyt tajuntasi

. olet ottanut glukagonia

. verensokerisi on ollut lilan matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee néin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehk& muutettava.

. Liian korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta liian korkeaksi, jos:

syot tavallista enemmén tai liikut tavallista véhemmaén, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole kdyttanyt tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti vahemmaén insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin kéyton keskustelematta l&&kérin kanssa.

Liian korkeasta verensokerista varoittavat oireet — ndma tulevat yleensa vahitellen:

Ihon punoitus ja kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin) haju
hengityksessd, lisddntynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu).
Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Tdma tarkoittaa sita, ettd vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana johtaa
diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mita teet, jos verensokerisi nousee liian korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittamiseksi.
. Hakeudu valittomasti 1aakéarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

5. Ryzodeg-insuliinin sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta tata laaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaar tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.
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Ennen ensimmaista kayttoa
Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin pakastelokeroa tai
takaseinén jadhdytyselementtid. Pida kynan suojus paikoillaan. Herkka valolle.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen tai mukana kuljetettavat varakynat
Voit kuljettaa esitaytettyd Ryzodeg-kynda (FlexTouch) mukanasi ja séilyttdd sitd huoneenldmmossé
(alle 30°C) tai jadkaapissa (2°C - 8°C) enintdén 4 viikkoa.

Pidé& aina kynén suojus paikoillaan, kun et kayta kynéaa. Herkké valolle.

L&akkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Ryzodeg sisaltaa

. Vaikuttavat aineet ovat degludekinsuliini ja aspartinsuliini. Jokainen ml liuosta sisaltaa
100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten 2,56 mg
degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia). Jokainen esitaytetty kyna sisaltad 300 yksikkoa
degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat glyseroli, metakresoli, fenoli, natriumkloridi, sinkkiasetaatti, kloorivetyhappo
ja natriumhydroksidi (pH:n sdatoon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi (ks. kohta 2).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ryzodeg on kirkas ja variton injektioneste, liuos, esitdytetyssa kynassé (300 yksikkdd 3 ml:ssa).

Pakkauskoot: 1 (neulojen kanssa tai ilman), 5 (ilman neuloja) ja 10 kynan (& 3 ml) monipakkaus
(2 x 5) (ilman neuloja).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Tanska

Valmistaja

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohje: Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexTouch injektioneste, liuos esitaytetyssa kynéassa

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettyd FlexTouch-kynaa.
Jos et noudata ohjeita huolellisesti, voit saada liian véhan tai liikaa insuliinia, mika voi johtaa liian
korkeaan tai lilan matalaan verensokeritasoon.

Ala kayta kynaa, ennen kuin laakari tai sairaanhoitaja on opettanut sinulle kunnolla sen kayton.
Tarkista aluksi, ettd kyné sisélta& varmasti Ryzodeg 100 yksikkda/ml -insuliinia. Tutustu sen
jalkeen kynan ja neulan eri osiin katsomalla alla olevia kuvia.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko ndkd etkéa pysty lukemaan kynéan annoslaskuria, &la kayta
tata kynaa ilman apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lt4, jolla on hyvé néko ja joka on saanut
opastuksen esitdytetyn FlexTouch-kynén kayttoon.

Kynasi on esitdytetty insuliinikynd, jolla annos on helppo valita ja joka siséltdd 300 yksikk6a
insuliinia. Voit valita enintaan 80 yksikon annoksen ja saatda annosta yhden yksikdn valein.
Kynasi on suunniteltu k&ytettavaksi enintd&n 8 mm:n pituisten kertakdyttdisten NovoTwist- tai
NovoFine-neulojen kanssa.

A Tarkeaa tietoa

Kiinnit4 erityistd huomiota ndihin huomautuksiin, sill& ne ovat tarkeita kynén oikean kayton
kannalta.
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Ryzodeg esitaytetty kyna
ja neula (esimerkki)
(FlexTouch)

Kynén Neulan
suojus ulompi
suojus

Neulan
sisempi
suojus

Neula

Suoja-
paperi

Insuliiniasteikko

Insuliini-ikkuna

BopozAYy

yono_ xa|4

Kynén nimilippu

Annoslaskuri

Annososoitin

ANnos- ANnos-
valitsin painike7
Annos- jossa
painike 3 viivaa

1 Kynéan alkuvalmistelut

. Tarkista nimi ja vahvuus kynasi etiketista varmistaaksesi, etta se siséltdd Ryzodeg
100 yksikkda/ml -insuliinia. T&m& on erityisen tarkedd, jos kaytat useampaa kuin yhta
insuliinityyppid. Jos otat vaaran tyyppista insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea
liikaa.

. Ota kynan suojus pois.
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Tarkista, ettd kynassa oleva insuliini on kirkasta ja varitonta.
Katso insuliini-ikkunaa. Jos insuliini ndyttaa samealta, &la kayta kynaa.

Ota uusi neula ja repdise suojapaperi irti.

Ty6nna neula suoraan kynaan. Kierré, kunnes neula on tiukasti kiinni kynassa.

Poista neulan ulompi suojus ja sdasta se. Tarvitset sitd pistoksen jalkeen voidaksesi oikealla
tavalla poistaa neulan kynasta.

Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritét laittaa sen takaisin, saatat vahingossa
pistéé itsedsi neulalla.
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Neulan paahan voi ilmestyé pisara insuliinia. T&m& on normaalia, mutta sinun on silti tarkistettava
insuliinin ulosvirtaus.

A Kayta aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.
Se véhent&a kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja
epéatarkan annostuksen riskia.

A Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

2 Tarkista insuliinin ulosvirtaus

. Tarkista aina insuliinin ulosvirtaus ennen kuin aloitat. Tama auttaa sinua varmistamaan,
ettd saat tayden insuliiniannoksen.
. Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkda. Varmista, ettd annoslaskurissa néakyy
numero 2.
2 yksikkoa
valittu
. Pida kynaa neula ylospéin.

Napauta kynén yldosaa kevyesti muutaman kerran, jotta mahdolliset ilmakuplat nousevat
kynéan yldosaan.

. Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu numeroon 0.
Numeron 0 on oltava annososoittimen kohdalla.
Neulan karjessé tulisi nakyé pisara insuliinia.
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Neulan kérjessé voi olla pieni ilmakupla, mutta se ei tule mukaan pistokseen.

Ellei pisaraa ndy, toista kohdat 2A — 2C korkeintaan 6 kertaa. Jos pisaraa ei edelleenkaan nay, vaihda
neula ja toista kohdat 2A — 2C viela kerran.

Jos insuliinipisaraa ei vielakaan nay, havita kyna ja kayté uutta.

A Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan karkeen ennen pistamista. Nain varmistetaan
insuliinin virtaus.
Jos pisaraa ei ndy, et voi pistaa insuliinia, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. Tdmé voi tarkoittaa,
ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

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

3 Valitse annos

. Varmista, ettd annoslaskurissa nékyy numero 0 ennen kuin aloitat.
Numeron 0 on oltava annososoittimen kohdalla.

. K&anna annosvalitsinta ja valitse tarvitsemasi annos laékarin tai sairaanhoitajan ohjeiden
mukaisesti.

Jos valitset vaaran annoksen, voit korjata annoksen oikeaksi kaantamalla annosvalitsinta eteen- tai
taaksepain.

Voit valita kynan annokseksi enintaén 80 yksikkoa.

Esimerkkeja

5 yksikkoa
valittu

24 yksikkoa
valittu

Voit muuttaa yksikkomadrad annosvalitsimella. Vain annoslaskurista ja annososoittimesta néet, kuinka
monta yksikkoa olet valinnut annokseksi.
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Voit valita annokseksi enintdén 80 yksikk6a. Kun kyndssa on vahemmaén kuin 80 yksikkod jaljelld,
annoslaskuri pyséhtyy jaljell& olevan yksikkdmaaran kohdalle.

Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sita kdannetaan eteenpdin kuin taaksepain
kaannettéessé tai kun valitset enemman yksikkoja kuin kynéssa on jéljella. Ala laske kynan
naksahduksia.

A

Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, kuinka monta yksikkoa olet valinnut,
ennen kuin pistat insuliinin.

Al4 laske kynan naksahduksia. Jos valitset ja pistat vdarin annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Al4 valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla. Siita naet vain sen,
kuinka paljon insuliinia kynéssa on suunnilleen jéljell&.

4 Pista annos

Tydnna neula ihon alle siten, kuin ladkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.

Varmista, ettd néet annoslaskurin.
Al& kosketa annoslaskuria sormillasi. T&ma saattaa pysayttaa pistoksen.

Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu
numeroon 0.

Numeron 0 on oltava annososoittimen kohdalla.

Saatat silloin kuulla tai tuntea naksahduksen.

Anna neulan olla ihon alla vahintdan 6 sekuntia varmistaaksesi, ettd saat koko annoksen.

6 sekuntia

Veda neula ja kyna suoraan yl6s pois ihosta. )
Jos pistoskohdasta tulee verta, paina sitd kevyesti pumpulitupolla. Ald hankaa pistosaluetta.
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Neulan paahan voi ilmestya pisara insuliinia pistoksen jalkeen. Tdmé on normaalia eiké silla ole
vaikutusta annokseen.

A Tarkasta aina annoslaskuri, jotta tiedat kuinka monta yksikkoa pistat.
Annoslaskurissa nakyy tarkka yksikkomaara. Ala laske kynan naksahduksia. Pida annospainike
alas painettuna kunnes annoslaskuri palautuu nollaan pistoksen jalkeen. Jos annoslaskuri
pysahtyy ennen kuin se palautuu nollaan, et ole saanut tayttd annosta, mika voi johtaa liian
korkeaan verensokeritasoon.

5 Pistoksen jalkeen

. Ohjaa neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella alustalla koskematta neulaan tai
neulan ulompaan suojukseen.

. Kun neula on suojassa, paina varovasti ulompi neulansuojus kokonaan neulan paaélle.
. Kierra neula irti ja havité se huolellisesti.
. Pane kynan suojus paikoilleen jokaisen kayttokerran jalkeen insuliinin suojaamiseksi valolta.

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen sopivassa teraville neuloille tarkoitetussa sailiossa.
Néin vahennét kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja
epétarkan annostuksen riskid. Jos neula on tukossa, et voi pistad insuliinia.
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Kun kyna on tyhja, havita se ilman neulaa laakarilta, apteekkihenkildkunnalta tai sairaanhoitajalta
saamiesi ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti. Al hévita kaytettya neulaa
kotitalousjatteen mukana.

A Ala koskaan yrita laittaa neulan sisempaa suojusta takaisin neulaan. Voit pistéa itseasi
neulalla.

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

6 Kuinka paljon insuliinia on jaljella?

. Insuliiniasteikosta néet, kuinka paljon insuliinia kynédssa on suunnilleen jaljella.

Kuinka
paljon
insuliinia
on
suunnilleen
jaljella

. Nahdéksesi jaljella olevan insuliinin tarkan méaran, kayta annoslaskuria:
K&ann4 annosvalitsinta, kunnes annoslaskuri pysahtyy.
Jos siinéd nékyy luku 80, kynéssé on vahintaan 80 yksikkoa jéljella.
Jos siind nékyva luku on alle 80, kyseinen luku on kyndssa jaljell& olevien yksikkdjen maara.

Esimerkki

ANnos-
laskuri

pyséhtyi:
52 yksikkoa
jaljella

. Kéaanna annosvalitsinta taaksepdin, kunnes annoslaskurissa ndkyy numero 0.
. Jos tarvitset enemman insuliinia kuin kynéssa on jéljelld, voit jakaa annoksesi kahdelle kynélle.
A Tarkista huolellisesti, etta lasket oikein, jos jaat annoksesi.
Jos epérdit, ota koko annos uudesta kynasta. Jos jaat annoksen vaarin, pistét liian vahan tai liian
paljon insuliinia, mikd voi johtaa liian korkeaan tai liian matalaan verensokeritasoon.
A Tarkeaa lisatietoa

. Pida kynéa aina mukanasi.

. Pida aina mukanasi ylimaarainen kyna ja uusia neuloja silta varalta, ettd kynasi katoaa tai
vahingoittuu.

. Pid4 aina kyna ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.
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. Ala koskaan anna kynaa tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

. Ala koskaan jaa kynadsi toisten ihmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.
. Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessdan kaytettyja neuloja vahentaékseen

neulojen aiheuttamien vammojen ja risti-infektioiden riskid.
Kynan hoitaminen

Hoida kynaasi hyvin. Kovakourainen kasittely tai v&ara kaytto voivat johtaa epatarkkaan
annostukseen, mika voi johtaa liian korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

. Ala jata kynaa autoon tai muuhun sellaiseen paikkaan, jossa voi olla liian lamminta tai liian
kylméa.

. Ala altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

. Al pese, liota tai voitele kynaéasi. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
kankaalla.

. Al tiputa kynaasi tai kolhi sitd kovia pintoja vasten.
Jos kyna putoaa tai epdilet, etté siin on jotain vikaa, kiinnita siihen uusi neula ja tarkista
insuliinin ulosvirtaus ennen pistamista.

. Ala yrita tayttaa kynaasi uudestaan. Kun kyna on tyhja, se on havitettava.

. Ala yrita korjata kynaasi tai irrottaa siita osia.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ryzodeg 100 yksikkda/ml FlexPen injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
70 % degludekinsuliini / 30 % aspartinsuliini

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

sisaltaa sinulle térkeité tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny 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 laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tAssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ryzodeg on ja mihin sit4 kéytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kédytat Ryzodeg-insuliinia
Miten Ryzodeg-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ryzodeg-insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

ok~ wdE

1. Mita Ryzodeg on ja mihin sita kaytetaan

Ryzodeg-insuliinia kaytetd&n diabetes mellituksen hoitoon aikuisille, nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd
vanhemmille lapsille. Se auttaa elimistoa alentamaan verensokeritasoa.

Tama laéke siséltad kahta erityyppista insuliinia:

. Perusinsuliinia, jota kutsutaan degludekinsuliiniksi ja jolla on pitka verensokeripitoisuutta
alentava vaikutus.

. Pikavaikutteista insuliinia, jota kutsutaan aspartinsuliiniksi ja joka alentaa
verensokeripitoisuutta pian pistamisen jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ryzodeg-insuliinia

Ala kayta Ryzodeg-insuliinia
. jos olet allerginen degludekinsuliinille, aspartinsuliinille tai tamén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat
Ryzodeg-insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — jos verensokerisi on liian matala, noudata kohdan 4
ohjeita matalasta verensokerista.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
ohjeita korkeasta verensokerista.

. Siirtyminen muista insuliinildékkeista — insuliiniannoksen muutos saattaa olla tarpeen, jos siirryt

toisentyyppisestd, toisenmerkkisesta tai toisen valmistajan insuliinista tdhan insuliiniin.
Keskustele 1&akarin kanssa.

. Pioglitatsonin kayttd insuliinin kanssa, katso alla oleva kohta ”Pioglitatsoni”.

. Silmésairaudet — verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmésairauden tilapdiseen vaikeutumiseen. Jos huomaat ongelmia silmissé, keskustele 148kérin
kanssa.
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. Oikean insuliinityypin varmistaminen — tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmista, jotta
Ryzodeg-insuliini ja muut insuliinivalmisteet eivat menisi vahingossa sekaisin.

Jos nakosi on heikko, katso kohta 3.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, "Miten Ryzodeg-insuliinia
kaytetddn™). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkelld pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pista
sitd muualle. L&akéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslédakkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret

Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttaa diabetesta sairastaville nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille
lapsille. 2-5-vuotiaille lapsille Ryzodeg-insuliinia pitd4 kayttaa erityistd varovaisuutta noudattaen.
Taman ik&ryhman lapsilla voi olla suurempi riski, ettd verensokeri laskee erittdin matalalle. Tdmén
ladkkeen kaytosta alle 2 vuoden ikéisille lapsille ei ole kokemusta.

Muut laakevalmisteet ja Ryzodeg

Kerro laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettéin
kayttanyt tai saatat joutua kayttdmaan muita ladkkeita. Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi,
mika saattaa tarkoittaa sitd, ettd insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. muita diabetesladkkeitd (suun kautta otettavia ja pistettavid)

. sulfonamideja, infektioihin

. anabolisia steroideja, kuten testosteroni

. beetasalpaajia, korkeaan verenpaineeseen. Ne voivat vaikeuttaa lilan matalasta verensokerista
varoittavien oireiden havaitsemista (ks. kohta 4 "Liian matalasta verensokerista varoittavat
oireet”)

. asetyylisalisyylihappoa (ja muita salisylaatteja), sarkyyn ja lievdan kuumeeseen

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid, masennukseen

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjid, joihinkin sydénvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen.

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. danatsolia, endometrioosiin

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita, ehkéisypillereitd

. Kilpirauhashormoneja, kilpirauhasongelmiin

. kasvuhormonia, kasvuhormonin puutteeseen

. glukokortikoideja, kuten kortisoni”, tulehdukseen

. sympatomimeetteja, kuten epinefriini (adrenaliini), salbutamoli tai terbutaliini, astmaan

. tiatsideja, korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistoon kertyy liikaa nestetta (nesteretentio).

Oktreotidi ja lanreotidi: kéytetddn hoitamaan sellaista harvinaista sairautta, jossa elimisto tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Pioglitatsoni: suun kautta otettava diabeteslaake, jota kdytetddn tyypin 2 diabetes mellituksen hoitoon.
Muutamille tyypin 2 diabetes mellitusta pitkaan sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai
aiempi aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro l&&kérillesi valittomasti, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).
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Jos jokin yll& mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta l4ékérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Ryzodeg alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua. Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea. Sinun
on siksi seurattava verensokeritasoasi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Ei tiedetd, vaikuttaako Ryzodeg vauvaan raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai imetat,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilté tai apteekista neuvoa
ennen tdman ladkkeen kaytt6a. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja
synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Liian matala tai liian korkea verensokeri saattaa vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kayttaa tydkaluja tai
koneita. Jos verensokerisi on lilan matala tai liian korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja
reaktiokykyysi. Tdmé voi olla vaarallista itsellesi tai muille. Kysy la&kériltési, voitko ajaa autoa, jos:
. verensokerisi on usein lilan matala

. sinun on vaikea tunnistaa lilan matalan verensokerin oireita.

Téarkeaa tietoa Ryzodeg-insuliinin sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltad natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Ryzodeg-insuliinia kdytetdaan

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin 1adkari on méérannyt. Tarkista ohjeet 148karilté, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko etkd kykene lukemaan kynén annoslaskurin lukemaa, ala
kayta tata kynaa ilman apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyva ndké ja joka on saanut
opastuksen esitdytetyn FlexPen-kynédn kayttoon.

Esitaytetylla kynélla voi yhdella pistoksella ottaa 1-60 yksikén annoksia yhden yksikén valein.

Laakarisi paattaa yhdessa kanssasi:

. kuinka paljon Ryzodeg-insuliinia tarvitset paivittdin ja minka aterian (aterioiden) yhteydessa
otat sen
. milloin tarkistat verensokeritasosi ja tarvitsetko suuremman tai pienemman annoksen.

Annostusajan joustavuus

. Noudata aina l&akarin annossuositusta.

. Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttad joko kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

. Kayta padaterian (padaterioiden) yhteydessd, voit muuttaa annostusaikaa, kunhan otat annoksen
suurimman aterian (aterioiden) yhteydessa.

. Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildokunnalta tai sairaanhoitajalta, silla ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin
tarvettasi.

L&akari voi muuttaa annostasi verensokeritasosi perusteella.

Jos kaytat muita laakkeitd, kysy ladkéarilta, pitdako hoitoasi muuttaa.
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Kiytto idkkaiille (> 65-vuotiaille)
Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttaa idkkaiden hoitoon, mutta saatat joutua tarkistamaan
verensokeritasosi useammin. Keskustele 1adkarin kanssa annoksen muutoksista.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele 1d&karin kanssa annoksen muutoksista.

Laakkeen pistaminen

Ennen kuin kdytat Ryzodeg-insuliinia ensimmaisen kerran, 14akari tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle,

kuinka esitdytettyd kynaé kaytetaan.

. Varmista, etté insuliini on Ryzodeg 100 yksikkdd/ml tarkistamalla nimi ja vahvuus kynan
etiketista.

Ala kayta Ryzodeg-insuliinia

. insuliini-infuusiopumpuissa

. jos kyna on vahingoittunut tai sité ei ole sdilytetty oikein (ks. kohta 5 ”"Ryzodeg-insuliinin
sailyttdminen”)

. jos insuliini ei ole kirkasta ja varitonta.

Miten pistat

. Ryzodeg annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisti). Al pista sitd verisuoneen tai lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat vy6taron etuosa (vatsa), olkavarret tai reisien etuosat.

. Vaihda joka pdiva pistoskohtaa kayttdmallasi ihoalueella vahentaédksesi riskid, ettd ihoon tulee
kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4).

. Kayté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Neulojen kayttaminen uudelleen voi lisatéa

tukkeutuneiden neulojen riskid johtaen vaaraan annosteluun. Havitéd neula turvallisesti jokaisen
kayton jalkeen.
. Jotta vélttaisit annostusvirheet ja mahdollisen yliannoksen, &l& veda kynésté liuosta ruiskulla.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on yksityiskohtaiset k&yttdohjeet.

Jos kaytat enemman Ryzodeg-insuliinia kuin sinun pitéisi
Jos kéytét liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia), katso ohjeet
kohdasta 4 ”Liian matala verensokeri”.

Jos unohdat ottaa Ryzodeg-insuliinia

Jos unohdat annoksen, pistd unohtamasi annos seuraavan ison aterian yhteydessa kyseisend péivéana ja
jatka sen jalkeen normaalin annostusaikataulun mukaisesti. Ala pista kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ryzodeg-insuliinin kayton

Ali lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta ldakarin kanssa. Insuliinin kayton lopettaminen voi
johtaa erittéin korkeaan verensokeritasoon ja ketoasidoosiin (tila, jossa veressa on liikaa happoja),
katso ohjeet kohdasta 4 "Liian korkea verensokeri”.

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

Hypoglykemia (liian matala verensokeri) voi esiintya hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessa
(saattaa esiintyd useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos
verensokeritasosi laskee liian paljon, saatat menettéa tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa
aivovaurion ja saattaa olla henkeé uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi
valittdmasti nostaaksesi verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta ”Liian matala
verensokeri”.

60



Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (esiintyy harvinaisena), joka johtuu insuliinista tai jostakin
Ryzodeg-insuliinin siséltdmésté aineesta, lopeta tdman ladkkeen kéytto ja mene vélittomasti l1aakariin.
Vakavan allergisen reaktion oireet ovat seuraavat:

. paikalliset reaktiot levidvat muihin kehon osiin

. tunnet olosi yllattaen huonovointiseksi ja hikoilet
. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittaa

. sydamesi tykyttaa tai sinua huimaa.

Muihin haittavaikutuksiin sisaltyvat:

Yleiset (saattaa esiintya enintddn yhdella kayttajalla kymmenesta)

Paikalliset reaktiot: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voi siséltyé:
Kipu, punoitus, nokkosihottuma, turvotus ja kutina. Oireet havidvat yleensd muutamassa paivassa. Jos
oireet eivat havida muutamassa viikossa, mene ladkariin. Jos reaktiot ovat vakavia, lopeta
Ryzodeg-insuliinin kdytto ja mene vélittomasti 1a&kériin. Katso lisitietoja yll& olevasta kohdasta
”vakava allerginen reaktio”.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintddn yhdella kayttajalla sadasta)
Turvotus nivelten ympdrilld: Kun alat kéyttaa ladkettd, elimistoosi voi kertyd liikaa nestettd. T&ma
aiheuttaa turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdmé on yleensa vain lyhytkestoista.

Harvinaiset (saattaa esiintya enintdan yhdella kayttajalla tuhannesta)
Tama laéke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, kuten nokkosihottumaa, kielen ja huulten turpoamista,
ripulia, pahoinvointia, vasymysta ja kutinaa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds
amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naitd ihomuutoksia.

Diabeteksen hoitoon liittyvéat yleiset vaikutukset
. Liian matala verensokeri (hypoglykemia)

Verensokerisi saattaa laskea liian matalaksi, jos:
juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, syét liian vahén tai sinulta j&a
ateria valiin.

Liian matalasta verensokerista varoittavat oireet — namaé saattavat tulla akillisesti:

Paansarky, epaselva puhe, sydamentykytys, kylménhikisyys, kalpea ja viilea iho, pahoinvointi, kova
nélkd, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epatavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, lyhytkestoiset nékohairiot.

Mité teet, jos verensokerisi laskee lilan matalaksi

. Ota rypalesokeria tai nauti jokin muu sokeripitoinen valipala, kuten makeisia, kekseja tai
hedelmé&mehua (pidé aina kaiken varalta mukanasi rypalesokeria tai sokeripitoista valipalaa).

. Mikali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepda. Saatat joutua mittaamaan verensokerisi
useammin kuin kerran, koska kuten kaikkien perusinsuliinivalmisteiden kohdalla matalan
verensokerin vaiheesta toipuminen saattaa viivastya.

. Odota, kunnes liian matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on
asettunut kohdalleen. Jatka sen jélkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.
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Mitd muiden on tehté@vég, jos menetat tajuntasi
Kerro kaikille, joiden kanssa vietét aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro heille, mita voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liian matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.

Kerro heille, ettd jos menetat tajuntasi:

. heidén taytyy kéantaa sinut kyljellesi

. heidan taytyy toimittaa sinut valittomasti 1a&kérin hoitoon

. he eivat saa antaa sinulle sy0tavéa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan glukagonia. Glukagonia voi

antaa vain henkil0, joka tietdd, kuinka sité kaytetaan.

. Jos sinulle on annettu glukagonia, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen valipala.

. Jos glukagonihoito ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

. Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion. Se voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laékarille, jos:

. verensokeritasosi on laskenut niin matalaksi, ettd olet menettanyt tajuntasi

. olet ottanut glukagonia

. verensokerisi on ollut lilan matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee néin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehk& muutettava.

. Liian korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta liian korkeaksi, jos:

syot tavallista enemmén tai liikut tavallista vahemmén, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole kdyttanyt tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti véhemmaén insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin kéyton keskustelematta l&&kérin kanssa.

Liian korkeasta verensokerista varoittavat oireet — ndma tulevat yleensa vahitellen:

Ihon punoitus ja kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin) haju
hengityksessd, lisddntynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus) tai oksentelu.
Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Ta&m4 tarkoittaa sitd, ettd vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana johtaa
diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mita teet, jos verensokerisi nousee liian korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittamiseksi.
. Hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ryzodeg-insuliinin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta kynan etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopédivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
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Ennen ensimmaista kayttoa
Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin pakastelokeroa tai
takaseinan jadhdytyselementtia. Pida kynén suojus paikoillaan. Herkka valolle.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen tai mukana kuljetettavat varakynat
Voit kuljettaa esitaytettyd Ryzodeg-kynaa (FlexPen) mukanasi ja sailyttaa sitd huoneenlammaossa (alle
30°C) tai jadkaapissa (2°C - 8°C) enintaan 4 viikkoa.

Pidéa aina kynén suojus paikoillaan, kun et kayta kynéaa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Ryzodeg sisaltaa

. Vaikuttavat aineet ovat degludekinsuliini ja aspartinsuliini. Jokainen ml liuosta siséltaa
100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten 2,56 mg
degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia). Jokainen esitaytetty kyné sisaltad 300 yksikkoa
degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat glyseroli, metakresoli, fenoli, natriumkloridi, sinkkiasetaatti, kloorivetyhappo
ja natriumhydroksidi (pH:n sdatéon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi (ks. kohta 2).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ryzodeg on kirkas ja variton injektioneste, liuos, esitdytetyssa kynassa (300 yksikkod 3 ml:ssa).

Pakkauskoko: 5 esitdytettyd kynaé a 3 ml.

Myyntiluvan haltija

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Tanska

Valmistaja

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttoohje: Ryzodeg 100 yksikkdd/ml FlexPen injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettya FlexPen-kynaa.
Jos et noudata ohjeita huolellisesti, voit saada liian véhan tai liikaa insuliinia, mika voi johtaa liian
korkeaan tai lilan matalaan verensokeritasoon.

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

Ryzodeg FlexPen Asteikko, jaljelld Annos- Neula (esimerkki)
) ) Sylinteri- oleva insuliini valitsin ) )
Kynan suojus ampulli . aino- Neulan suuri, ulompi Neula
Osoitin nuppi suojus
Neulan sisempi Suojapaperi

suojus

Kynan hoitaminen

FlexPen-kynaa taytyy kasitell& huolellisesti.

Jos se putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu, on riskind insuliinin vuotaminen ulos. Se voi johtaa
epéatarkkaan annostukseen, miké voi johtaa liian korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Voit puhdistaa FlexPen-kynasi ulkopinnan pyyhkimalla sita desinfektiotyynylla. Al kasta kynia
mihink&&n nesteeseen alaka pese tai voitele sitd, koska kyné voi vaurioitua.

Al tayta FlexPen-kynaa uudelleen.

Ryzodeg FlexPen -kynan alkuvalmistelut

Tarkista kynan nimi ja varillinen etiketti varmistaaksesi, etta se sisaltaa oikeantyyppista
insuliinia. Tamé on erityisen tarkedd, jos kéytat useampaa kuin yhta insuliinityyppia. Jos otat

vaaréntyyppista insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

A
Ota kynén suojus pois.

B
Poista suojapaperi uudesta kertakayttdisesta neulasta.

Kierré neula suoraan ja tiukasti kiinni FlexPen-kynéaasi.

C
Poista suuri, ulompi neulansuojus ja sdilyta se mydhempéaa kayttoa varten.
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D
Vedé sisempi neulansuojus pois ja havité se.

Al4 koskaan yrita laittaa sisempad neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistaa itsedsi neulalla.

A Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vahentdé kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epatarkan annostuksen riskié.

A Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa. Ala koskaan kayta taipunutta tai
vahingoittunutta neulaa.

Insuliinin virtauksen tarkistaminen

Ennen jokaista pistosta sylinteriampulliin voi normaalin k&yton aikana kertya hiukan ilmaa.
Jotta et pistaisi ilmaa ja jotta varmistat, ettd saat koko annoksen:

E
Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa.

2 yksikkoa
valittu

F
Pid& FlexPen-kynda neula ylospdin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella muutama kerta, jotta
mahdolliset ilmakuplat siirtyvét sylinteriampullin yldosaan.

G
Pid& kyndaa edelleen neula yldspéin ja paina painonuppi pohjaan asti ja pida se alas painettuna, kunnes
annosvalitsin palautuu nollaan.

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

Jos neulan kérjessa ei vielakaén ndy insuliinipisaraa, kyné on viallinen. Ota uusi kyna kayttoon.
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A Varmista aina, etté pisara ilmestyy neulan kérkeen ennen pistamista. N&in varmistetaan
insuliinin virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pista insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. Tama
voi tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

A 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
Tarkista, etta annosvalitsin on nollan kohdalla ennen kuin aloitat.

H
Kierrd annosvalitsin pistosta varten tarvitsemasi yksikkomaaran kohdalle.

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

Et voi valita sylinteriampullissa jéljell4 olevaa yksikkdma&raé suurempaa annosta.

Jos tarvitset enemman insuliinia kuin sylinteriampullissa on jéljell&, ota koko annos uudesta kynasta.

5 yksikkoa
valittu

24
yksikkoa
valittu

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

A Alalaske kynidn naksahduksia. Jos valitset ja pistit vadran annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Al4 valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd néet vain, kuinka
paljon insuliinia kynassa on suunnilleen jaljella.

Pistoksen ottaminen

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

I

Pist& annos painamalla painonuppi pohjaan asti, kunnes annososoittimen kohdalla on nolla. Varo

painamasta painonuppia muulloin kuin ottaessasi pistoksen.

Annosvalitsimen kiertdminen ei vapauta insuliinia.
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J

Pid& painonuppi kokonaan alas painettuna ja anna neulan jaada ihon alle vahint&dan 6 sekunniksi. N&in
varmistat, ettd saat koko annoksen.

Veda neula pois ihosta ja vapauta sitten painonuppi.

Varmista aina, ettd annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jélkeen. Jos annosvalitsin pysahtyy ennen

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

K
Vie neulan kérki suureen, ulompaan neulansuojukseen koskematta siihen. Kun neula on suojassa,
paina neulansuojus varovasti kiinni ja kierra neula irti.

Hévitd neula huolellisesti ja laita kynan suojus takaisin paikalleen kynéési.

A Poista neula aina vélittémasti jokaisen pistoksen jélkeen ja sailytd FlexPen ilman neulaa. Ndin
vahennat kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja
epétarkan annostuksen riskia.

Tarkedaa lisatietoa

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

A Hévita kadytetty FlexPen huolellisesti ilman neulaa.
A Ald koskaan anna kynaa tai neuloja kenenkaan toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.
A Al4 koskaan jaa kynaasi toisten inmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden

terveydelle.
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A Pid& aina kyné ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.

68



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ryzodeg 100 yksikk6a/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
70 % degludekinsuliini / 30 % aspartinsuliini

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

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Ryzodeg on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Ryzodeg-insuliinia
Miten Ryzodeg-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ryzodeg-insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

ok~

1. Mita Ryzodeg on ja mihin sita kaytetdan

Ryzodeg-insuliinia kdytetd&n diabetes mellituksen hoitoon aikuisille, nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd
vanhemmille lapsille. Se auttaa elimistoa alentamaan verensokeritasoa.

Tama laéke siséltad kahta erityyppista insuliinia:

. Perusinsuliinia, jota kutsutaan degludekinsuliiniksi ja jolla on pitka verensokeripitoisuutta
alentava vaikutus.
. Pikavaikutteista insuliinia, jota kutsutaan aspartinsuliiniksi ja joka alentaa

verensokeripitoisuutta pian pistdmisen jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ryzodeg-insuliinia

Ala kayta Ryzodeg-insuliinia
. jos olet allerginen degludekinsuliinille, aspartinsuliinille tai tamén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékérin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Ryzodeg-
insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — jos verensokerisi on liian matala, noudata kohdan 4
ohjeita matalasta verensokerista.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
ohjeita korkeasta verensokerista.

. Siirtyminen muista insuliinildékkeista — insuliiniannoksen muutos saattaa olla tarpeen, jos siirryt

toisentyyppisestd, toisenmerkkisesta tai toisen valmistajan insuliinista tdhan insuliiniin.
Keskustele l&akarin kanssa.

. Pioglitatsonin kayttd insuliinin kanssa, katso alla oleva kohta "Pioglitatsoni".

. Silmésairaudet — verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmésairauden tilapdiseen vaikeutumiseen. Jos huomaat ongelmia silmissé, keskustele 1&4akérin
kanssa.
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. Oikean insuliinityypin varmistaminen — tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta
Ryzodeg-insuliini ja muut insuliinivalmisteet eivat menisi vahingossa sekaisin.

Jos nakosi on heikko, katso kohta 3.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, "Miten Ryzodeg-insuliinia
kaytetddn™). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos talla hetkelld pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pista
sitd muualle. L&akéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyistéa tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslédékkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret

Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttad diabetesta sairastaville nuorille ja 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille
lapsille. 2-5-vuotiaille lapsille Ryzodeg-insuliinia pitd4 kayttaa erityistd varovaisuutta noudattaen.
Taman ikaryhmén lapsilla voi olla suurempi riski, ettd verensokeri laskee erittain matalalle. Ryzodeg-
insuliinin kaytosta alle 2 vuoden ikaisille lapsille ei ole kokemusta.

Muut laakevalmisteet ja Ryzodeg

Kerro laakérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan ké&ytat, olet dskettéin
kayttanyt tai saatat joutua kayttdmaan muita ladkkeita. Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi,
mika saattaa tarkoittaa sitd, ettd insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

. muita diabetesladkkeitd (suun kautta otettavia ja pistettavid)

. sulfonamideja, infektioihin

. anabolisia steroideja, kuten testosteroni

. beetasalpaajia, korkeaan verenpaineeseen. Ne voivat vaikeuttaa lilan matalasta verensokerista
varoittavien oireiden havaitsemista (ks. kohta 4 "Liian matalasta verensokerista varoittavat
oireet")

. asetyylisalisyylihappoa (ja muita salisylaatteja), sarkyyn ja lievdédn kuumeeseen

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid, masennukseen

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjid, joihinkin sydénvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen.

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. danatsolia, endometrioosiin

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita, (ehkaisypillereitd)

. Kilpirauhashormoneja, kilpirauhasongelmiin

. kasvuhormonia, kasvuhormonin puutteeseen

. glukokortikoideja, kuten "kortisoni*, tulehdukseen

. sympatomimeetteja, kuten epinefriini (adrenaliini), salbutamoli tai terbutaliini, astmaan

. tiatsideja, korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistoon kertyy liikaa nestetta (nesteretentio).

Oktreotidi ja lanreotidi: kdytetddn hoitamaan sellaista harvinaista sairautta, jossa elimist6 tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Pioglitatsoni: suun kautta otettava diabetesladke, jota kdytetddn tyypin 2 diabetes mellituksen hoitoon.
Muutamille tyypin 2 diabetes mellitusta pitkaan sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai
aiempi aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro l&&kérillesi valittomasti, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).
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Jos jokin yll& mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta l4ékérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Ryzodeg alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua. Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea. Sinun
on siksi seurattava verensokeritasoasi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Ei tiedetd, vaikuttaako Ryzodeg vauvaan raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai imetat,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilté tai apteekista neuvoa
ennen tdman ladkkeen kayttoa. Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja
synnytyksen jalkeen. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Liian matala tai liian korkea verensokeri saattaa vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kayttaa tydkaluja tai
koneita. Jos verensokerisi on lilan matala tai liian korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja
reaktiokykyysi. Tdmé voi olla vaarallista itsellesi tai muille. Kysy la&kériltési, voitko ajaa autoa, jos:
. verensokerisi on usein lilan matala

. sinun on vaikea tunnistaa lilan matalan verensokerin oireita.

Téarkeaa tietoa Ryzodeg-insuliinin sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltad natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Ryzodeg-insuliinia kdytetdan

Kayta tata laékettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14&karilté, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko néko etka kykene lukemaan kynén annoslaskurin lukemaa, ala
kayta tata insuliinivalmistetta ilman apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyvé néko ja joka
on saanut opastuksen kynan kayttoon.

Laakarisi paattaa yhdessa kanssasi:

. kuinka paljon Ryzodeg-insuliinia tarvitset péivittain ja minka aterian (aterioiden) yhteydessa
otat sen
. milloin tarkistat verensokeritasosi ja tarvitsetko suuremman tai pienemméan annoksen.

Annostusajan joustavuus

. Noudata aina I4&k&rin annossuositusta.

. Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttaa joko kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

. Kéyta paaaterian (padaterioiden) yhteydessd, voit muuttaa annostusaikaa, kunhan otat annoksen
suurimman aterian (aterioiden) yhteydessé.

. Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, silla ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin
tarvettasi.

Laakari voi muuttaa annostasi verensokeritasosi perusteella.
Jos kaytat muita 1adkkeitd, kysy laékarilta, pitddko hoitoasi muuttaa.
Kaytto idkkaille (> 65-vuotiaille)

Ryzodeg-insuliinia voidaan kayttad iakkaiden potilaiden hoitoon, mutta saatat joutua tarkistamaan
verensokeritasosi useammin. Keskustele 1adkarin kanssa annoksen muutoksista.
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Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele ladkarin kanssa annoksen muutoksista.

Laakkeen pistaminen

Ennen kuin kaytat Ryzodeg-insuliinia ensimmaisen kerran, laékéri tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle
kuinka sitd kaytetaan.

. Lue my®és insuliinin antolaitteen mukana tuleva kayttdohje.

. Varmista, etta insuliini on Ryzodeg 100 yksikkda/ml tarkistamalla nimi ja vahvuus etiketista.

Ala kayta Ryzodeg-insuliinia

. insuliini-infuusiopumpuissa.

. jos sylinteriampulli tai kayttamaési antolaite on vahingoittunut. Palauta se
apteekkiin/hankintapaikkaan. Katso lisdohjeita antolaitteen kayttoohjeesta.

. jos sylinteriampulli on vahingoittunut tai sitd ei ole séilytetty oikein (ks. kohta 5 "Ryzodeg-
insuliinin séilyttdminen™).

. jos insuliini ei ole kirkasta ja varitonta.

Miten pistat

. Ryzodeg annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisti). Al4 pista sita verisuoneen tai lihakseen.

. Parhaat pistosalueet ovat vyotaron etuosa (vatsa), olkavarret tai reisien etuosat.

. Vaihda joka péiva pistoskohtaa kayttaméllasi ihoalueella, vahentééksesi riskid, ettd ihoon tulee
kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4).

. Kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Neulojen kayttdminen uudelleen voi lisatéd
tukkeutuneiden neulojen riskid, johtaen vaariin annoksiin. Havita neula turvallisesti jokaisen
kayton jalkeen.

Jos kaytat enemmaén Ryzodeg-insuliinia kuin sinun pitaisi
Jos kaytat liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia), katso ohjeet
kohdasta 4 "Liian matala verensokeri".

Jos unohdat ottaa Ryzodeg-insuliinia

Jos unohdat annoksen, pistd unohtamasi annos seuraavan ison aterian yhteydessa kyseisena paivéna ja
jatka sen jalkeen normaalin annostusaikataulun mukaisesti. Ala pista kaksinkertaista annosta
unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat Ryzodeg-insuliinin kayton

Al4 lopeta insuliinisi kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Insuliinin kdyton lopettaminen voi
johtaa erittdin korkeaan verensokeritasoon ja ketoasidoosiin (tila, jossa veressa on liikaa happoja),
katso ohjeet kohdasta 4 "Liian korkea verensokeri".

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

Hypoglykemia (lilan matala verensokeri) voi esiintyd hyvin yleisesti insuliinihoidon yhteydessé
(saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos
verensokeritasosi laskee liian paljon, saatat menettda tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa
aivovaurion ja saattaa olla henkeé uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi
valittomasti nostaaksesi verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta "Liian matala
verensokeri".
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Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (esiintyy harvinaisena), joka johtuu insuliinista tai jostakin
Ryzodeg-insuliinin siséltdmastd aineesta, lopeta tdiman ladkkeen kayttd ja mene valittomasti l1aakariin.
Vakavan allergisen reaktion oireet ovat seuraavat:

. paikalliset reaktiot levidvat muihin kehon osiin

. tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja hikoilet
. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittaa

. sydamesi tykytta4 tai sinua huimaa.

Muihin haittavaikutuksiin siséltyvat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintdan yhdella kayttajalla kymmenesta)

Paikalliset reaktiot: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voi siséltya:
kipu, punoitus, nokkosihottuma, turvotus ja kutina. Oireet hdvidvét yleensd muutamassa paivéssa. Jos
oireet eivat havia muutamassa viikossa, mene laakéariin. Jos reaktiot ovat vakavia, lopeta Ryzodeg-
insuliinin kaytto ja mene valittdmasti ladkariin. Katso lisatietoja ylla olevasta kohdasta "vakava
allerginen reaktio".

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintéadn yhdella kayttajalla sadasta)
Turvotus nivelten ympdrilld: Kun alat kéyttaa ladkettd, elimistoosi voi kertyd liikaa nestettd. Tama
aiheuttaa turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdmé& on yleensd vain lyhytkestoista.

Harvinaiset (saattaa esiintya enintdan yhdella kayttajalla tuhannesta)
Tama laéke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, kuten nokkosihottumaa, Kielen ja huulten turpoamista,
ripulia, pahoinvointia, vasymysta ja kutinaa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myos
amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttdmatt4 tehoa hyvin, jos
pistat sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. VVaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdiseméén naitd ihomuutoksia.

Diabeteksen hoitoon liittyvéat yleiset vaikutukset
. Liian matala verensokeri (hypoglykemia)

Verensokerisi saattaa laskea liian matalaksi, jos:
juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, sy6t liian vahén tai sinulta jaa
ateria valiin.

Liian matalasta verensokerista varoittavat oireet — namaé saattavat tulla akillisesti:

Paansarky, epaselva puhe, sydamentykytys, kylménhikisyys, kalpea ja viiled iho, pahoinvointi, kova
nélka, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epatavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, lyhytkestoiset ndkdhairiot.

Mité teet, jos verensokerisi laskee lilan matalaksi

. Ota rypalesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen valipala, kuten makeisia, keksej4 tai
hedelmamehua (pida aina kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai sokeripitoista vélipalaa).

. Mikali mahdollista mittaa verensokerisi ja lepdd. Saatat joutua mittaamaan verensokerisi
useammin kuin kerran, koska kuten kaikkien perusinsuliinivalmisteiden kohdalla matalan
verensokerin vaiheesta toipuminen saattaa viivastya.

. Odota, kunnes liian matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kun verensokeritasosi on
asettunut kohdalleen. Jatka sen jélkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

Mitd muiden on tehtéava, jos menetat tajuntasi
Kerro kaikille, joiden kanssa vietét aikaa, etta sinulla on diabetes. Kerro heille, mita voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liian matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.
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Kerro heille, ettd jos menetat tajuntasi:

. heidan taytyy kaanta sinut kyljellesi

. heidan taytyy toimittaa sinut valittomasti l1a&karin hoitoon

. he eivat saa antaa sinulle sy6tavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan glukagonia. Glukagonia voi

antaa vain henkild, joka tietdd, kuinka sitd kdytetaan.

. Jos sinulle on annettu glukagonia, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen vélipala.

. Jos glukagonihoito ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

. Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion. Se voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laakarille, jos:

. verensokeritasosi on laskenut niin matalaksi, ettd olet menettanyt tajuntasi

. olet ottanut glukagonia

. verensokerisi on ollut liian matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee ndin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehk& muutettava.

. Liian korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta liian korkeaksi, jos:

syot tavallista enemman tai liikut tavallista vahemmén, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole kayttanyt tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti véhemman insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin kdyton keskustelematta ladkarin kanssa.

Liian korkeasta verensokerista varoittavat oireet — ndma tulevat yleensa véahitellen:

Ihon punoitus ja kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin) haju
hengityksessd, lisddntynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu).
Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Tdma tarkoittaa sitd, ettd vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana johtaa
diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mita teet, jos verensokerisi nousee liian korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittdmiseksi.
. Hakeudu valittdmasti 1aakéarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1aékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ryzodeg-insuliinin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al& kéyta tata laaketta Penfill-sylinteriampullin etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen

kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.
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Ennen ensimmaista kayttoa
Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala sailytd lahella jaakaapin pakastelokeroa tai
takaseinén jadhdytyselementtia.

Ensimmaisen avaamisen jalkeen tai mukana kuljetettavat varasylinteriampullit
Al sdilytd jadkaapissa. Voit kuljettaa Ryzodeg-sylinteriampullia (Penfill) mukanasi ja sdilyttaa sita
huoneenlammassa (alle 30°C) enintéén 4 viikkoa.

Pid& Ryzodeg Penfill aina ulkopakkauksessa, kun et kayta sitd. Herkka valolle.

L&akkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Ryzodeg sisaltaa

. Vaikuttavat aineet ovat degludekinsuliini ja aspartinsuliini. Jokainen ml liuosta sisaltaa
100 yksikkoa degludekinsuliinia/aspartinsuliinia suhteessa 70/30 (vastaten 2,56 mg
degludekinsuliinia ja 1,05 mg aspartinsuliinia). Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 300 yksikkoa
degludekinsuliinia/aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat glyseroli, metakresoli, fenoli, natriumkloridi, sinkkiasetaatti, kloorivetyhappo
ja natriumhydroksidi (pH:n saatoon) ja injektionesteisiin kaytettavé vesi (ks. kohta 2).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ryzodeg on kirkas ja variton injektioneste, liuos, sylinteriampullissa (300 yksikkdd 3 ml:ssa).

Pakkauskoot: 5 ja 10 sylinteriampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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