PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 40 internacionalnih jedinica/ml suspenzija za injekciju u bo¢ici.

Protaphane 100 internacionalnih jedinica/ml suspenzija za injekciju u bocici.

Protaphane Penfill 100 internacionalnih jedinica/ml suspenzija za injekciju u ulosSku.

Protaphane InnoLet 100 internacionalnih jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici.
Protaphane FlexPen 100 internacionalnih jedinica/ml suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici.

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Protaphane bodica (40 internacionalnih jedinica/ml)
1 boéica sadrzi 10 ml §to odgovara 400 internacionalnih jedinica. 1 ml suspenzije sadrzi
40 internacionalnih jedinica humanog izofan (NPH) inzulina* (§to odgovara 1,4 mg).

Protaphane bocica (100 internacionalnih jedinica/ml)
1 bocica sadrzi 10 ml Sto odgovara 1000 internacionalnih jedinica. 1 ml suspenzije sadrzi
100 internacionalnih jedinica humanog izofan (NPH) inzulina* ($to odgovara 3,5 mg).

Protaphane Penfill
1 ulozak sadrzi 3 ml $to odgovara 300 internacionalnih jedinica. 1 ml suspenzije sadrzi
100 internacionalnih jedinica humanog izofan (NPH) inzulina* (§to odgovara 3,5 mg).

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen
1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml $to odgovara 300 internacionalnih jedinica. 1 ml suspenzije sadrzi
100 internacionalnih jedinica humanog izofan (NPH) inzulina* (§to odgovara 3,5 mg).

*Humani inzulin proizveden je u Saccharomyces cerevisiae tehnologijom rekombinantne DNK.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom:

Protaphane sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. Protaphane sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za injekciju.

Suspenzija je zamucena, bijela i vodena.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Protaphane je indiciran za lijecenje Secerne bolesti.
4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Jakost humanog inzulina izrazava se u internacionalnim jedinicama.



Doziranje lijeka Protaphane individualno je i odreduje se u skladu s potrebama bolesnika. Lije¢nik
odreduje je i potrebna jedna ili nekoliko injekcija dnevno. Protaphane se moze primjenjivati sam ili
pomijesan s inzulinom brzog djelovanja. U intenziviranoj inzulinskoj terapiji suspenzija se moze
primjenjivati kao bazalni inzulin (veCernja i/ili jutarnja injekcija), dok se brzodjeluju¢i inzulin daje u
vrijeme obroka. Za postizanje optimalne regulacije glikemije preporucuje se pracenje razine glukoze u
krvi.

Individualna potreba za inzulinom obi¢no se kreée u rasponu izmedu 0,3 i 1,0 internacionalnih
jedinica’kg/dan.

Prilagodba doze moze biti potrebna ako bolesnik pojaca tjelesnu aktivnost, promijeni uobic¢ajenu
prehranu ili tijekom popratne bolesti.

Posebne populacije

Stariji (> 65 godina)
Protaphane se moze koristiti u starijih bolesnika.
U starijih bolesnika treba poja¢ano pratiti razine glukoze te individualno prilagoditi dozu inzulina.

Ostecenje bubrega i jetre

Ostecenje bubrega ili jetre moZe umanjiti bolesnikovu potrebu za inzulinom.

U bolesnika s oSte¢enjem bubrega ili jetre treba pojacano pratiti razine glukoze te individualno
prilagoditi dozu humanog inzulina.

Pedijatrijska populacija
Protaphane se moze koristiti u djece i adolescenata.

Prijelaz s drugih inzulinskih pripravaka

Pri prijelazu s drugih srednjedugodjelujucih ili dugodjelujucih inzulinskih pripravaka mozda ¢e biti
potrebno prilagoditi dozu i vrijeme primjene lijeka Protaphane.

Tijekom prijelaza i u prvim tjednima nakon toga preporucuje se pomno pratiti razine glukoze (vidjeti
dio 4.4).

Nacin primjene
Protaphane je humani inzulin s postupnim poc¢etkom i dugim trajanjem djelovanja.

Protaphane se primjenjuje supkutanom injekcijom u bedro, trbusnu stijenku, glutealno ili deltoidno
podrucje. Mjesta injiciranja unutar istog podruéja treba stalno mijenjati kako bi se smanjio rizik od
lipodistrofije i kozne amiloidoze (vidjeti dijelove 4.4 1 4.8). Suspenzije inzulina se nikada ne smiju
primijeniti intravenski. Injekcija u podignut nabor koZe umanjuje rizik od nehoti¢ne intramuskularne
injekcije.

Iglu treba zadrzati pod kozom najmanje 6 sekundi kako bi se osiguralo da je primijenjena cjelokupna
doza. Supkutana injekcija u bedro dovodi do sporije i manje varijabilne apsorpcije u usporedbi s
drugim mjestima injiciranja. Trajanje djelovanja varirat ¢e ovisno o dozi, mjestu injiciranja, protoku
krvi, temperaturi i razini tjelesne aktivnosti.

Suspenzije inzulina ne smiju se koristiti u inzulinskim infuzijskim pumpama.

Za detaljne upute za uporabu vidjeti uputu o lijeku.

Protaphane bodica (40 internacionalnih jedinica/ml)/Protaphane bodica (100 internacionalnih
jedinica/ml)

Primjena uz pomo¢ strcaljke
Protaphane bocice koriste se s inzulinskim $trcaljkama s odgovaraju¢om jedini¢nom skalom.




Protaphane Penfill

Primjena pomagalima za primjenu inzulina

Protaphane Penfill je namijenjen uporabi s pomagalima za primjenu inzulina proizvodaca Novo
Nordisk i iglama NovoFine ili NovoTwist. Protaphane Penfill je prikladan samo za potkozne injekcije
iz brizgalice za vi$ekratnu uporabu. Ako je potrebna primjena pomocu Strcaljke potrebno je koristiti
bocicu.

Protaphane InnoL et

Primjena InnoLet brizgalicom

Protaphane InnoLet je napunjena brizgalica namijenjena uporabi s jednokratnim iglama NovoFine ili
NovoTwist duljine do 8 mm. Odmjeravanjem po 1 jedinicu, InnoLet brizgalicom mogu se odmjeriti
doze u rasponu od 1 do 50 jedinica. Protaphane InnoLet je prikladan samo za potkozne injekcije. Ako
je potrebna primjena pomocu Strcaljke potrebno je koristiti bocicu.

Protaphane FlexPen

Primjena FlexPen brizgalicom

Protaphane FlexPen je napunjena brizgalica namijenjena uporabi s jednokratnim iglama NovoFine ili
NovoTwist duljine do 8 mm. Odmjeravanjem po 1 jedinicu, FlexPen brizgalicom mogu se odmjeriti
doze u rasponu od 1 do 60 jedinica. Protaphane FlexPen je prikladan samo za potkozne injekcije. Ako
je potrebna primjena pomocu $trcaljke potrebno je koristiti bocicu.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Prije putovanja u druge vremenske zone bolesnik treba potraziti savjet lije¢nika jer to moze znaciti da
¢e bolesnik morati uzimati inzulin i obroke u druga doba dana.

Hiperglikemija

Neodgovarajuce doziranje ili prekid lijeCenja, posebice u Secernoj bolesti tipa 1, mogu dovesti do
hiperglikemije i dijabeti¢ke ketoacidoze. Obi¢no se prvi simptomi hiperglikemije javljaju postupno
tijekom nekoliko sati ili dana, a uklju¢uju: Zed, uéestalo mokrenje, mu¢ninu, povra¢anje, omamljenost,
crvenu suhu kozu, suha usta, gubitak teka kao 1 acetonski zadah. U Secernoj bolesti tipa 1 nelijecena
hiperglikemija u konacnici vodi u dijabeticku ketoacidozu, koja moze biti smrtonosna.

Hipoglikemija
Izostavljanje obroka ili neplanirana naporna tjelovjezba mogu dovesti do hipoglikemije.

Hipoglikemija moze nastupiti ako je doza inzulina prevelika u odnosu na potrebu za inzulinom. U
slucaju hipoglikemije ili sumnje na hipoglikemiju Protaphane se ne smije injicirati. Nakon §to u
bolesnika dode do stabilizacije glikemije, treba razmotriti prilagodbu doze (vidjeti dijelove 4.8 1 4.9).

U bolesnika u kojih je znatno poboljSana regulacija glikemije, primjerice intenziviranjem inzulinske
terapije, mogu se promijeniti uobicajeni upozoravajuci simptomi hipoglikemije te ih o tome treba
primjereno savjetovati. U osoba koje dugo boluju od Secerne bolesti uobi¢ajeni upozoravajuci
simptomi hipoglikemije mogu nestati.

Popratne bolesti, posebice infekcije i stanja prac¢ena vrué¢icom, obi¢no povecavaju bolesnikovu potrebu
za inzulinom. Popratne bolesti bubrega, jetre ili one koje zahvacaju nadbubreznu Zlijezdu, hipofizu ili
Stitnja¢u mogu uvjetovati promjenu doze inzulina.



Kad bolesnici prelaze s jedne vrste inzulinskog pripravka na drugu, rani upozoravajuéi simptomi
hipoglikemije mogu se promijeniti ili postati manje izrazeni nego tijekom lijeCenja s prethodnom
vrstom inzulina.

Prijelaz s drugih inzulinskih pripravaka

Prebacivanje bolesnika na drugu vrstu ili inzulin drugog proizvodaca treba provesti pod strogim
medicinskim nadzorom. Promjene u jacini, nazivu inzulina (proizvodac), vrsti, podrijetlu (Zivotinjski
inzulin, humani inzulin ili inzulinski analog) i/ili na¢inu proizvodnje (rekombinantna DNK u odnosu
na inzulin zivotinjskog podrijetla) mogu rezultirati potrebom za promjenom doze. Bolesnicima koji su
presli na Protaphane s druge vrste inzulina mozda ¢e biti potreban veéi broj injekcija dnevno ili
razli¢ita doza nego kod primjene njihovih uobicajenih inzulinskih pripravaka. Ako je prilagodba
potrebna, moze se provesti ve¢ pri prvoj dozi ili tijekom prvih nekoliko tjedana ili mjeseci.

Reakcije na mjestu injiciranja

Kao i kod svake inzulinske terapije, na mjestu injiciranja mogu se pojaviti reakcije kao $to su bol,
crvenilo, koprivnjaca, upala, modrice, oticanje i svrbez. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja
unutar odredenog podruc¢ja smanjuje rizik za razvoj takvih reakcija. Reakcije obi¢no nestaju nakon
nekoliko dana ili tjedana. Zbog reakcija na mjestu injiciranja rijetko ¢e biti potrebno prekinuti lijeenje
lijekom Protaphane.

Poremecaji koze i potkoZnog tkiva

Bolesnike se mora savjetovati da neprekidno mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik od
nastanka lipodistrofije i koZzne amiloidoze. Postoji potencijalni rizik od odgode apsorpcije inzulina i
pogor3anja regulacije glikemije kod primjene injekcija inzulina na podru¢jima na kojima su se javile te
reakcije. Zabiljezeno je da iznenadna promjena mjesta injekcije sa zahvacenog na nezahvacéeno
podrucje dovodi do hipoglikemije. Nakon promjene mjesta injiciranja sa zahvacenog na nezahvaceno
podruéje preporucuje se pracenje razine glukoze u krvi, a moze se razmotriti prilagodba doze
antidijabetika.

Kombinacija lijeka Protaphane s pioglitazonom

Zabiljezeni su slucajevi zatajivanja srca kod primjene pioglitazona u kombinaciji s inzulinom, osobito
u bolesnika koji su imali rizi¢ne faktore za razvoj zatajivanja srca. Ovo treba imati na umu ako se
razmatra lijeGenje kombinacijom pioglitazona i lijeka Protaphane. U slu¢aju primjene ove
kombinacije, u bolesnika treba pratiti znakove i simptome zatajivanja srca, porasta tjelesne tezine i
edema. Lijecenje pioglitazonom treba prekinuti ako dode do bilo kakvog pogorsanja src¢anih
simptoma.

Izbjegavanje slu¢ajnih zamjena/medikacijskih pogreSaka

Bolesnicima se mora objasniti da prije svakog injiciranja uvijek provjere naljepnicu na inzulinu kako
bi izbjegli slu¢ajne zamjene lijeka Protaphane i drugih inzulinskih pripravaka.

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Poznato je da niz lijekova stupa u interakciju s metabolizmom glukoze.

Sljedece tvari mogu smanjiti bolesnikovu potrebu za inzulinom:



oralni antidijabetici, inhibitori monoamino-oksidaze (MAO inhibitori), beta-blokatori, inhibitori
angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori), salicilati, anabolicki steroidi i sulfonamidi.

Sljedece tvari mogu povecati bolesnikovu potrebu za inzulinom:

oralni kontraceptivi, tiazidi, glukokortikoidi, hormoni §titnjace, simpatomimetici, hormon rasta i
danazol.

Beta-blokatori mogu prikriti simptome hipoglikemije.

Oktreotid/lanreotid mogu ili smanjiti ili povecati potrebu za inzulinom.

Alkohol moze pojacati ili smanjiti hipoglikemijski u¢inak inzulina.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema ogranicenja za lijecenje Se¢erne bolesti inzulinom tijekom trudnoce jer inzulin ne prelazi
placentalnu barijeru.

I hipoglikemija i hiperglikemija koje mogu nastupiti kod nedovoljno regulirane terapije sec¢erne bolesti
povecavaju rizik od malformacija i smrti in utero. Tijekom cijele trudnoce, kao i pri planiranju
trudnoce, preporucuje se pojacano pracenje regulacije glikemije te nadzor trudnica sa Se¢ernom
boleséu. Potrebe za inzulinom obi¢no se smanjuju tijekom prvog tromjesecja, a postupno povecavaju u
drugom i tre¢em tromjesecju trudnocée. Nakon poroda potrebe za inzulinom obi¢no se brzo vraéaju na
vrijednosti prije trudnoce.

Dojenje

Nema ogranicenja za lijecenje lijekom Protaphane tijekom dojenja. Lijecenje dojilje inzulinom nije
rizi¢no za dijete. Medutim, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu lijeka Protaphane.

Plodnost

Ispitivanja reprodukcije na zivotinjama nisu otkrila $tetne u¢inke humanog inzulina na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnikova sposobnost koncentracije i reagiranja moze biti smanjena kao posljedica hipoglikemije.
To moze predstavljati rizik u situacijama u kojima su takve sposobnosti posebno vazne (primjerice,
voznja automobila ili rukovanje strojevima).

Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom voznje. To je
osobito vazno u osoba u kojih su upozoravajuéi simptomi hipoglikemije slabije izraZeni ili izostaju te
u osoba s Cestim epizodama hipoglikemije. U takvim slucajevima treba procijeniti je li preporucljivo
upravljati vozilom.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljivana nuspojava tijekom lijecenja je hipoglikemija. Ucestalost hipoglikemija varira
ovisno o populaciji bolesnika, shemi doziranja i stupnju regulacije glikemije, molimo vidjeti Opis
odabranih nuspojava u nastavku.

Na pocetku inzulinske terapije mogu se javiti refrakcijske anomalije, edem i reakcije na mjestu
injiciranja (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala, modrice, oticanje i svrbez na mjestu injiciranja). Te su



reakcije obi¢no prolazne naravi. Naglo poboljsanje regulacije glikemije moze biti povezano s akutnom
bolnom neuropatijom, $to je obi¢no prolazno. Intenziviranje terapije inzulinom s naglim poboljSanjem
regulacije glikemije mozZe biti povezano s privremenim pogor$anjem dijabeti¢ke retinopatije, dok
dugorocno poboljsanje regulacije glikemije smanjuje rizik napredovanja dijabeticke retinopatije.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Dolje navedene nuspojave temelje se na podacima iz klini¢kih ispitivanja i prikazane su prema
MedDRA ucestalosti i klasifikaciji organskih sustava. Za ucestalost pojavljivanja kori$tena je sljedeca
kategorizacija: vrlo ¢esto (> 1/10); ¢esto (> 1/100 i < 1/10); manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100); rijetko
(>1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moZe Se procijeniti na temelju
dostupnih podataka).

Poremecaji imunoloskog Manje Cesto - urtikarija, osip
sustava

Vrlo rijetko - anafilakti¢ke reakcije*

Poremecaji metabolizma i Vrlo Cesto - hipoglikemija*
prehrane

Poremecaji zivéanog sustava | Vrlo rijetko - periferna neuropatija (bolna neuropatija)

Poremecaji oka Vrlo rijetko - poremecaji refrakcije

Manje Cesto - dijabeticka retinopatija

Poremecaji koze i potkoznog | Manje Cesto - lipodistrofija*
tkiva

Nepoznato - kozna amiloidoza*"

Op¢i poremecaji i reakcije na | Manje ¢esto - reakcije na mjestu injiciranja
mjestu primjene

Manje &esto - edem

*vidjeti Opis odabranih nuspojava
"Nuspojava prijavljena nakon stavljanja lijeka u promet.

Opis odabranih nuspojava

Anafilakticke reakcije

Generalizirane reakcije preosjetljivosti (ukljucujuéi generalizirani kozZni osip, svrbez, znojenje,
gastrointestinalne poremecaje, angioneurotski edem, poteskoce s disanjem, palpitacije i pad krvnog
tlaka) javljaju se vrlo rijetko, ali mogu biti opasne po Zivot.

Hipoglikemija

Hipoglikemija je najéesce prijavljivana nuspojava. Moze nastupiti ako je primijenjena prevelika doza
inzulina u odnosu na potrebu za inzulinom. TeSka hipoglikemija moze dovesti do gubitka svijesti i/ili
konvulzija te moZe izazvati privremeno ili trajno oStecenje funkcije mozga pa ¢ak i smrt. Simptomi
hipoglikemije obi¢no se javljaju naglo, a mogu ukljucivati: hladan znoj, hladnu blijedu kozu, umor,
nervozu ili tremor, anksioznost, neuobic¢ajen umor ili slabost, konfuziju, poteskoce s koncentracijom,
omamljenost, izrazitu glad, promjene vida, glavobolju, mu¢ninu i palpitacije.

U klini¢kim ispitivanjima ucestalost hipoglikemija varirala je ovisno o populaciji bolesnika, shemi
doziranja i stupnju regulacije glikemije.

Poremecaji koze i potkoznog tkiva



......

amiloidoze koje mogu odgoditi lokalnu apsorpciju inzulina. Neprestano mijenjanje mjesta injiciranja
unutar preporucéenih injekcijskih podru¢ja moze pomoc¢i u ublazavanju ili spre¢avanju takvih reakcija
(vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Na temelju podataka dobivenih nakon stavljanja lijeka na trziste i iz klini¢kih ispitivanja, ucestalost,
vrsta i tezina nuspojava opaZenih u pedijatrijskoj populaciji ne upu¢uju na bilo kakve razlike u odnosu
na Sire iskustvo u op¢oj populaciji.

Ostale posebne populacije

Na temelju podataka dobivenih nakon stavljanja lijeka na trziste i iz klinickih ispitivanja, ucestalost,
vrsta i tezina nuspojava opazenih u starijih bolesnika i bolesnika s oSte¢enjem bubrega ili jetre ne
upucuju na bilo kakve razlike u odnosu na Sire iskustvo u opc¢oj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Specifi¢no predoziranje inzulinom nije moguce definirati; medutim, ako se primijene doze koje su

prevelike u odnosu na bolesnikovu potrebu, moze se razviti hipoglikemija u nekoliko razli¢itih stadija:

. Blage epizode hipoglikemije mogu se lijeciti peroralnom primjenom glukoze ili uzimanjem
proizvoda koji sadrze $ecer. Stoga se bolesniku koji ima Se¢ernu bolest preporu¢uje da sa sobom
uvijek nosi proizvode koji sadrze Secer.

. Teske epizode hipoglikemije, u kojima bolesnik ostane bez svijesti, mogu se lijeciti
glukagonom (0,5 do 1 mg) koji intramuskularno ili supkutano daje osoba upoznata s na¢inom
primjene, ili glukozom koju intravenski daje zdravstveni radnik. Ako bolesnik ne reagira na
glukagon 10 do 15 minuta nakon primjene, mora se intravenski primijeniti glukoza.

Kako bi se sprijecilo ponavljanje hipoglikemije, po povratku Svijesti u bolesnika se preporucuje
peroralna primjena ugljikohidrata.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lije¢enje Secerne bolesti: inzulini i analozi za injiciranje
srednjedugog djelovanja, inzulin (humani). ATK oznaka: A10ACO1.

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki uéinci

Uc¢inak inzulina na snizavanje razine glukoze u krvi posljedica je olakSanog ulaska glukoze nakon
vezanja inzulina na receptore na mi$iénim i masnim stanicama te istovremene inhibicije otpustanja
glukoze iz jetre.

Protaphane je humani inzulin s postupnim pocetkom i dugim trajanjem djelovanja.
Pocinje djelovati u roku 1% sata, maksimalni uc¢inak postize se u roku od 4-12 sati, dok ukupno

trajanje djelovanja iznosi priblizno 24 sata.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva


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

Poluvijek inzulina u krvotoku iznosi nekoliko minuta. Stoga je profil djelovanja inzulinskog pripravka
u vremenu odreden iskljuc¢ivo njegovim apsorpcijskim karakteristikama.

Na ovaj proces utjece nekoliko faktora (primjerice, doza inzulina, put i mjesto injiciranja, debljina
potkoznog masnog tkiva, tip Se¢erne bolesti). Na farmakokineticka svojstva inzulinskih pripravaka
stoga utjecu znatne intraindividualne i interindividualne varijacije.

Apsorpcija

Maksimalna koncentracija inzulina u plazmi postize se 2—18 sati nakon supkutane primjene.

Distribucija

Nije opazeno znatnije vezanje za proteine u plazmi, osim za inzulinska protutijela u cirkulaciji (ako su
prisutna).

Metabolizam

Opisano je da se humani inzulin razgraduje inzulinskom proteazom ili enzimima koji razgraduju
inzulin, a mozda i proteinskom disulfid-izomerazom. Predlozena su brojna mjesta cijepanja (hidrolize)
molekule humanog inzulina; niti jedan od metabolita nastalih nakon cijepanja nije aktivan.

Eliminacija

Terminalni poluvijek odreden je brzinom apsorpcije iz potkoznog tkiva. Terminalni poluvijek (t,,) je,
dakle, prije mjera apsorpcije, a ne same eliminacije inzulina iz plazme (inzulin u cirkulaciji ima t,, od
nekoliko minuta). Ispitivanja su pokazala da t; iznosi priblizno 5-10 sati.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinic¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala te
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Cinkov klorid

Glicerol

Metakrezol

Fenol

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)
Kloridna kiselina (za podesavanje pH)
Protaminsulfat

Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Inzulinski pripravci se smiju dodavati samo onim sastojcima za koje se zna da su im kompatibilni.
Suspenzije inzulina ne smiju se dodavati u infuzijske otopine.

6.3 Rok valjanosti



Prije otvaranja: 30 mjeseci.

Protaphane bocica (40 internacionalnih jedinica/ml)
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: lijek se moze ¢uvati najvise 4 tjedna. Cuvati na
temperaturi ispod 25°C.

Protaphane bocica (100 internacionalnih jedinica/ml) 5
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: lijek se moze ¢uvati najvise 6 tjedana. Cuvati na
temperaturi ispod 25°C.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: lijek se moze ¢uvati najvise 6 tjedana. Cuvati na
temperaturi ispod 30°C.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.

Protaphane bocica (40 internacionalnih jedinica/ml)/Protaphane boéica (100 internacionalnih
jedinica/ml)

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u
hladnjak niti zamrzavati.

Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zaStite od svjetlosti.

Protaphane Penfill

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u
hladnjak niti zamrzavati.

Ulozak cuvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u
hladnjak niti zamrzavati.

Zatvara¢ drZati na brizgalici radi zaStite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Protaphane boc¢ica (40 internacionalnih jedinica/ml)/Protaphane bocica (100 internacionalnih
jedinica/ml)

Bocica (staklo tipa 1) zatvorena plo¢icom (brombutilna/poliizoprenska guma) i zastitnim plasti¢énim
zatvarac¢em $ evidencijom otvaranja sadrzi 10 ml suspenzije.

Veli¢ine pakiranja: 1 ili 5 bo¢ica od 10 ml ili viSestruko pakiranje od 5 pakiranja s bo¢icama
1 x 10 ml. Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Protaphane Penfill
Ulozak (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvaracem (brombutil/poliizopren) sadrzi 3 ml
suspenzije. U ulosku je staklena kuglica koja olak3ava resuspenziju.

Veli¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 ulozaka. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Ulozak (staklo tipa 1) s klipom (brombutil) i gumenim zatvaraéem (brombutil/poliizopren) sadrzi 3 ml
suspenzije u jednokratnoj, viSedoznoj napunjenoj brizgalici od polipropilena. U ulosku je staklena
kuglica koja olak3ava resuspenziju.

Veli¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 napunjenih brizgalica. Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakiranja.
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6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nakon $to se izvadi iz hladnjaka, preporucuje se pustiti Protaphane bocicu, ulozak ili napunjenu
brizgalicu da dosegne sobnu temperaturu prije resuspendiranja inzulina prema uputama za prvu
uporabu.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da resuspendirana tekucina nije jednoliko bijela i
zamucena.

Protaphane koji je bio zamrznut ne smije se primijeniti.

Bolesniku treba savjetovati da nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku zbrine.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
Igle, Strcaljke, ulosci i napunjene brizgalice ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

Ulozak se ne smije ponovno puniti.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Protaphane bodica (40 internacionalnih jedinica/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016

Protaphane bodica (100 internacionalnih jedinica/ml)
EU/1/02/234/003
EU/1/02/234/004
EU/1/02/234/017

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

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

Protaphane FlexPen
EU/1/02/234/013
EU/1/02/234/014
EU/1/02/234/015
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 7. listopada 2002.

Datum posljednje obnove odobrenja: 18. rujna 2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.
PROIZVODACI BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVOPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODACI BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODPACI ODGOVORNI ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Nazivi i adrese proizvodaca bioloske djelatne tvari

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

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Danska Danska

Nazivi i adrese proizvodaca odgovornih za pustanje serije lijeka u promet

Protaphane bocica (40 internacionalnih jedinica/ml) i InnoLet:

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

Protaphane bo¢ica (100 internacionalnih jedinica/ml), Penfill i FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danska

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francuska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.
B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjeSéa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im aZuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno

objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.
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Azurirani RMP treba dostaviti:
. na zahtjev Europske agencije za lijekove;
. prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena

rezultat primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera
korist/rizik, odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu
farmakovigilancije ili minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (BOCICA)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 40 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml Sto odgovara 400 1U. 1 ml suspenzije sadrzi 40 U humanog inzulina (§to
odgovara 1,4 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
kiselinu za podeSavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 bocica od 10 ml
5 bodica od 10 ml

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
MijeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamuéena.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/001 1 bocica od 10 ml
EU/1/02/234/002 5 bocica od 10 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15. UPUTE ZA UPORABU |

|16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane 40

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (BOCICA)

‘ 1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Protaphane 40 I1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/

4, BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

10 ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S

20



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (BOCICA)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml Sto odgovara 1000 IU. 1 ml suspenzije sadrzi 100 IU humanog inzulina ($to
odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
Kiselinu za podeSavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 bocica od 10 ml
5 bodica od 10 ml

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
MijeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamuéena.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 6 tjedana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zaStite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/003 1 boéica od 10 ml
EU/1/02/234/004 5 boéica od 10 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15. UPUTE ZA UPORABU |

|16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane 100

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (BOCICA)

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Protaphane 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

s.C.

|2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

10 ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA VANJSKOM OMOTU VISESTRUKOG PAKIRANJA (BOCICA - s plavim
okvirom)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 40 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml $to odgovara 400 1U. 1 ml suspenzije sadrzi 40 U humanog inzulina (§to
odgovara 1,4 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
kiselinu za podesavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

Visestruko pakiranje: 5 pakiranja od 1 x 10 ml bo¢ica

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
MijeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamuéena.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/016 5 pakiranja od 1 X 10 ml bo¢ica

13. BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

|15. UPUTE ZA UPORABU |

|16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane 40

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BOCICA — bez plavog okvira)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 40 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml Sto odgovara 400 1U. 1 ml suspenzije sadrzi 40 U humanog inzulina (§to
odgovara 1,4 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
kiselinu za podesavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 bocica od 10 ml. Sastavni dio visestrukog pakiranja, ne prodaje se pojedinacno.

‘ 5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
Mjesavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamucena.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 4 tjedna.
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Bodicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/016 5 pakiranja od 1 X 10 ml bocica

13. BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

|15. UPUTE ZA UPORABU |

|16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane 40

|17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD |

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM |
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA VANJSKOM OMOTU VISESTRUKOG PAKIRANJA (BOCICA - s plavim
okvirom)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml §to odgovara 1000 IU. 1 ml suspenzije sadrzi 100 IU humanog inzulina ($to
odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
kiselinu za podesavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

Visestruko pakiranje: 5 pakiranja od 1 x 10 ml bo¢ica

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe prog¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
MijeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamuéena.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 6 tjedana.

28



9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Bocicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/017 5 pakiranja od 1 x 10 ml bocica

13. BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

|15. UPUTE ZA UPORABU |

|16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane 100

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (BOCICA — bez plavog okvira)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 bocica sadrzi 10 ml §to odgovara 1000 IU. 1 ml suspenzije sadrzi 100 IU humanog inzulina ($to
odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
kiselinu za podeSavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 bocica od 10 ml. Sastavni dio viSestrukog pakiranja, ne prodaje se pojedinacno.

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
Mjesavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamuéena.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 6 tjedana.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Bodicu ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danska

12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/017 5 pakiranja od 1 x 10 ml bo¢ica

13. BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

|15. UPUTE ZA UPORABU |

|16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane 100

|17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD |

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM |
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (ULOZAK. Penfill)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane Penfill 200 IU/ml
Suspenzija za injekciju u ulosku
humani inzulin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 ulozak sadrzi 3 ml §to odgovara 300 IU. 1 ml suspenzije sadrzi 100 IU humanog inzulina (5to
odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
Kiselinu za podesavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 x 3 ml ulozak
5 x 3 ml ulozaka
10 x 3 ml ulozaka

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.
MijeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamucena.
Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.

8. ROK VALJANOSTI
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Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 6 tjedana.

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Ulozak ¢uvati u vanjskoj kutiji radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danska

12. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/005 1 ulozak od 3 ml
EU/1/02/234/006 5 ulozaka od 3 ml
EU/1/02/234/007 10 ulozaka od 3 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15. UPUTE ZA UPORABU |

|16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane Penfill

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA (ULOZAK. Penfill)

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Protaphane Penfill 200 IU/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

s.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (NAPUNJENA BRIZGALICA. InnoLet)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane InnoLet 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici
humani inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml $to odgovara 300 1U. 1 ml suspenzije sadrzi 100 IU humanog
inzulina (Sto odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
kiselinu za podeSavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 x 3 ml napunjena brizgalica
5 x 3 ml napunjenih brizgalica
10 x 3 ml napunjenih brizgalica

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Igle nisu priloZene.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.

MjeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamucena.

Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.

Namijenjen za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist, duljine do 8 mm.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 6 tjedana.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zaStite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danska

12. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/010 1 brizgalica od 3 ml
EU/1/02/234/011 5 brizgalica od 3 ml
EU/1/02/234/012 10 brizgalica od 3 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

|16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane InnoLet

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE (NAPUNJENA BRIZGALICA. InnoLet)

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Protaphane InnoLet 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

s.C.

|2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (NAPUNJENA BRIZGALICA. FlexPen)

1. NAZIV LIJEKA

Protaphane FlexPen 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju u napunjenoj brizgalici
humani inzulin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

1 napunjena brizgalica sadrzi 3 ml $to odgovara 300 1U. 1 ml suspenzije sadrzi 100 IU humanog
inzulina ($to odgovara 3,5 mg),

3. POPIS POMOCNIH TVARI

cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid/kloridnu
Kiselinu za podesavanje pH, protaminsulfat i vodu za injekcije.

4, FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Suspenzija za injekciju

1 x 3 ml napunjena brizgalica
5 x 3 ml napunjenih brizgalica
10 x 3 ml napunjenih brizgalica

5. NACIN | PUT PRIMJENE LIJEKA

Za supkutanu primjenu.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Igle nisu priloZene.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGA POSEBNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO

IzmijeSati prema uputama.

MjeSavinu upotrijebiti samo ako je jednoliko bijela i zamucena.

Lijek smije primjenjivati samo jedna osoba.

Namijenjen za uporabu s jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist, duljine do 8 mm.
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/
Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: upotrijebiti unutar 6 tjedana.

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku. Ne zamrzavati.
Tijekom uporabe: ¢uvati na temperaturi ispod 30°C. Ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati.
Zatvara¢ drzati na brizgalici radi zaStite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danska

12.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/02/234/013 1 brizgalica od 3 ml
EU/1/02/234/014 5 brizgalica od 3 ml
EU/1/02/234/015 10 brizgalica od 3 ml

13.  BROJ SERIJE

Serija:

|14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

|16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Protaphane FlexPen

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA BRIZGALICE (NAPUNJENA BRIZGALICA. FlexPen)

1. NAZIV LIJEKA I PUT PRIMJENE LIJEKA

Protaphane FlexPen 100 1U/ml
Suspenzija za injekciju
humani inzulin

s.C.

|2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

‘ 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti/

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

3ml

6. DRUGO

Novo Nordisk A/S
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Protaphane 40 TU/ml (internacionalnih jedinica/ml) suspenzija za injekciju u bo¢ici
humani inzulin

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

1. Sto je Protaphane i za §to se Koristi
Protaphane je humani inzulin s postupnim pocetkom i dugim trajanjem djelovanja.

Protaphane se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u bolesnika s dijabetesom (Se¢ernom
bolescu). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine
Secera u krvi. LijeCenje lijekom Protaphane pomaze sprijeciti komplikacije Se¢erne bolesti.

Protaphane ¢e poceti snizavati razinu Secera u krvi oko 1% sat nakon §to ga injicirate, a u¢inak ce
trajati priblizno 24 sata. Protaphane se ¢esto daje u kombinaciji s brzodjeluju¢im inzulinskim
pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Protaphane
Nemojte primjenjivati Protaphane

»  ako ste alergi¢ni na humani inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka, pogledajte dio 6.

»  ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina $eéera u krvi), pogledajte Sazetak ozbiljnih
i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

»  uinzulinskim infuzijskim pumpama.

»  ako zastitni zatvara¢ ne stoji ¢vrsto ili nedostaje. Svaka bo¢ica ima zastitni plasti¢ni zatvara¢ s
evidencijom otvaranja. Ako on nije u besprijekornom stanju kad dobijete bocicu, vratite bocicu
u ljekarnu.

»  ako nije ispravno ¢uvan ili ako je bio zamrznut, pogledajte dio 5.

»  ako inzulin nije jednoliko bijel i zamuéen nakon mijeSanja.

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Protaphane. Obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet.

Prije primjene lijeka Protaphane

»  Provijerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

> Skinite zastitni zatvarac.

»  Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneciS¢enje.
> Igle i Strcaljke ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom:
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ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

ako vjezbate vise no obic¢no ili ako Zelite promijeniti uobi¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

ako ste bolesni, nastavite primjenjivati inzulin i posavjetujte se s lije¢nikom.

ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme njegove primjene.

vy Vv VY

KozZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao $to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podruéje zahvaéeno kvrzicama, stanjeno podrudje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3.). Obavijestite svog lije¢nika ako na mjestu injiciranja primijetite
bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lije¢nika ako trenutacno injicirate inzulin u zahvacena
podrudja prije nego Sto ga poc¢nete injicirati u drugo podrucje. Vas lije¢nik moze Vam reci da
pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih antidijabetika.

Drugi lijekovi i Protaphane

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu $ecera u krvi, a to znaéi da ¢e se doza inzulina mozda morati

promijeniti. Slijedi popis najéescih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Seéera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijeCenje Secerne bolesti

. inhibitore monoamino-oksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lijecenje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertirajuc¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijeCenje nekih
sréanih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anaboliCke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprje¢avanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja §titnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za
lije¢enje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izraZenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obic¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lije€enje SeCerne bolesti tipa 2)
U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lije€eni su pioglitazonom i inzulinom, do$lo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
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lije¢nika $to je prije moguée ako osjetite znakove zatajivanja srca kao §to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.

Protaphane s alkoholom

»  Ako konzumirate alkohol, Vasa potreba za inzulinom moZe se promijeniti jer Vam razina $ecera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno praéenje.

Trudnoéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Protaphane se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda. Pazljiva
kontrola $e¢erne bolesti, a osobito sprjecavanje hipoglikemije vazni su za zdravlje VaSeg
djeteta.

»  Nema ograniCenja za lijeCenje lijekom Protaphane tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lijeéniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lijecnika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

AKo je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje i rukovanja strojevima. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.

Protaphane sadrZi natrij

Protaphane sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. Protaphane sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Protaphane

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaZze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

Protaphane se moze primjenjivati u djece i adolescenata.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika
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Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢esce kontrolirati
Secer u krvi i s lije¢nikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Protaphane je namijenjen injiciranju pod koZu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno).

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podruc¢ja na kozi. To moze
umanyjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi, pogledajte dio 4. Najbolja mjesta za davanje
injekcije su: podrucje trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili nadlaktice. Inzulin ¢e
djelovati brze ako ga injicirate u trbuh (abdomen). Uvijek trebate redovito mjeriti razinu Seéera u krvi.
Kako primijeniti Protaphane

Protaphane bocice koriste se s inzulinskim $trcaljkama s odgovaraju¢om jedini¢nom skalom.

Ako koristite samo jednu vrstu inzulina

1. Provaljajte bocicu izmedu dlanova sve dok tekuéina ne postane jednoliko bijela i zamucena.
Mijesanje je lakSe ako je inzulin dosegnuo sobnu temperaturu. Navucite u Strcaljku koli¢inu
zraka koja je jednaka dozi inzulina koju éete injicirati. Ubrizgajte zrak u bocicu.

2. Preokrenite bocicu i Strcaljku i navucite toénu dozu inzulina u Strcaljku. Izvucite iglu iz bocice.
Zatim izbacite zrak iz Strcaljke i provijerite je li doza to¢na.

Ako morate mijeSati dvije vrste inzulina

1. Neposredno prije primjene provaljajte Protaphane bocicu izmedu dlanova dok tekucina ne
postane jednoliko bijela i zamucena. MijeSanje je lakSe ako je inzulin dosegnuo sobnu
temperaturu.

2. Navucite u $trcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi lijeka Protaphane. Ubrizgajte zrak
u bocicu s lijekom Protaphane i izvucite iglu.

3. Navucite u strcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi brzodjelujuéeg inzulina. Ubrizgajte zrak
u bocicu s brzodjeluju¢im inzulinom. Zatim preokrenite boc¢icu i Strcaljku i navucite propisanu
dozu brzodjelujuéeg inzulina. Izbacite zrak iz $trcaljke i provjerite je li doza to¢na.

4, Gurnite iglu u bo¢icu lijeka Protaphane, preokrenite bocicu i $trcaljku i navucite propisanu
dozu. Izbacite zrak iz Strcaljke i provjerite da li je doza to¢na. MjeSavinu odmah injicirajte.

5. Uvijek mijeSajte Protaphane i brzodjelujuéi inzulin istim redoslijedom.

Kako injicirati Protaphane

»  Injicirajte inzulin pod kozu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lije¢nik ili
medicinska sestra.

»  Zadrzite iglu pod kozom najmanje 6 sekundi da budete sigurni da ste injicirali sav inzulin.

»  Nakon svakog injiciranja iglu i §trcaljku bacite u otpad.

Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previse inzulina, previse ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Pogledajte
Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Seéera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Pogledajte Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin
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Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lijecnikom koji ¢e Vam reci §to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Pogledajte U¢inci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. MoZe se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previSe inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjeZbate viSe nego obicno.

. pijete alkohol, pogledajte Protaphane s alkoholom u dijelu 2.

Znakovi niske razine $eéera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koZza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobi¢ajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osje¢aj smetenosti, poteSkoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Se¢era u
krvi ne lije¢i, to moZe uzrokovati oSteCenje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko ga zna primijeniti injicira hormon glukagon. Ako Vam je
injiciran glukagon, trebat ¢ete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz
nesvjestice. Ako ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uéiniti ako osjetite nisku razinu $ecera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Seéera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat Secerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok). Ako mozete, izmjerite Si razinu $eéera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat sec¢erom.

»  Kad simptomi niske razine $ecera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lijeCenje inzulinom kao obicno.

»  Ako imate tako nisku razinu Seéera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu i vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Sec¢ernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu
ni pice jer biste se mogli ugusiti.

Ozbiljna alergijska reakcija na Protaphane ili neki od njegovih sastojaka (takozvana sistemska
alergijska reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po Zivot. Moze se javiti u manje od 1

na 10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:
. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela.
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. ako se iznenada poc¢nete osjecati lose i pocnete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.
»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (mozZe se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnja¢a, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Pogledajte i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Dijabetic¢ka retinopatija (bolest ociju povezana sa Secernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeti¢ku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijeénikom.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moze uzrokovati oticanje
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Vrlo rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba.

Problemi s vidom: Kada prvi puta pocnete lijecenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Bolna neuropatija (bol zbog oStecenja zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Uc¢inci Secerne bolesti

Visoka razina Seéera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. vise puta zaredom injicirate manje inzulina nego $to Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vruicu.

. jedete viSe nego obicno.

. Vjezbate manje nego obiéno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Secera u krvi:
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Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povraéanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (mirisi na voce).

Sto udiniti ako osjetite visoku razinu Seéera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu Secera u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u mokraéi, a zatim odmah zatrazite medicinski savjet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeti¢ka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u kona¢nici do smrti.

5. Kako cuvati Protaphane
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice i Kutiji
iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije otvaranja: cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C — 8°C. Drzati dalje od rashladnih dijelova.
Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati. Lijek
mozete nositi uza se i uvati na sobnoj temperaturi (ispod 25°C) najvise 4 tjedna.

Uvijek ¢uvajte boc¢icu u vanjskoj kutiji kad je ne koristite, radi zastite od svjetlosti.

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Protaphane sadrzi

- Djelatna tvar je humani inzulin. Protaphane je suspenzija humanog izofan (NPH) inzulina.
Jedan ml sadrzi 40 U humanog inzulina. Jedna bo¢ica sadrzi 400 IU humanog inzulina u 10 ml
suspenzije za injekciju.

- Drugi sastojci su: cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidroksid, kloridna kiselina, protaminsulfat i voda za injekcije.

Kako Protaphane izgleda i sadrzaj pakiranja

Protaphane je suspenzija za injekciju. Nakon mijeSanja tekuéina mora biti jednoliko bijela i zamucena.

Veli¢ine pakiranja: 1 ili 5 boc¢ica od 10 ml ili viSestruko pakiranje od 5 pakiranja s bo¢icama

1 x 10 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Suspenzija je zamucena, bijela i vodena.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
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Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Protaphane 100 TU/ml (internacionalnih jedinica/ml) suspenzija za injekciju u bodici
humani inzulin

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeénika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

1. Sto je Protaphane i za §to se Koristi
Protaphane je humani inzulin s postupnim pocetkom i dugim trajanjem djelovanja.

Protaphane se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u bolesnika s dijabetesom (Se¢ernom
boles¢u). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine
Secera u krvi. LijeCenje lijekom Protaphane pomaze sprijeciti komplikacije Secerne bolesti.

Protaphane ¢e poceti snizavati razinu Secera u krvi oko 1% sat nakon §to ga injicirate, a u¢inak ¢e
trajati priblizno 24 sata. Protaphane se ¢esto daje u kombinaciji s brzodjeluju¢im inzulinskim
pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Protaphane
Nemojte primjenjivati Protaphane

»  ako ste alergi¢ni na humani inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka, pogledajte dio 6.

»  ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina $eéera u krvi), pogledajte Sazetak ozbiljnih
i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

»  uinzulinskim infuzijskim pumpama.

P  ako zastitni zatvara¢ ne stoji ¢vrsto ili nedostaje. Svaka bocica ima zastitni plasti¢ni zatvara¢ S
evidencijom otvaranja. Ako on nije u besprijekornom stanju kad dobijete bocicu, vratite bocicu
u ljekarnu.

»  ako nije ispravno ¢uvan ili ako je bio zamrznut, pogledajte dio 5.

»  ako inzulin nije jednoliko bijel i zamuéen nakon mijeSanja.

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Protaphane. Obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet.

Prije primjene lijeka Protaphane

»  Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.

»  Skinite zastitni zatvarac.

»  Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneéiscenje.
» Iglei Strcaljke ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na VasSu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom:
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ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

ako vjezbate vise no obicno ili ako Zelite promijeniti uobic¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

ako ste bolesni, nastavite primjenjivati inzulin i posavjetujte se s lije¢nikom.

ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme njegove primjene.

vy Vv VY

KozZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao $to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podrucje zahvaceno kvrzicama, stanjeno podrudje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3.). Obavijestite svog lije¢nika ako na mjestu injiciranja primijetite
bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lije¢nika ako trenutacno injicirate inzulin u zahvacena
podrudja prije nego Sto ga pocnete injicirati u drugo podruéje. Vas lije¢nik moze Vam reci da
pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih antidijabetika.

Drugi lijekovi i Protaphane

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu $ecera u krvi, a to znaéi da ¢e se doza inzulina mozda morati

promijeniti. Slijedi popis najéeséih lijekova koji mogu utjecati na lije¢enje inzulinom.

Razina $ecera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijeCenje Secerne bolesti

. inhibitore monoamino-oksidaze (MAOQ inhibitore) (koriste se za lije¢enje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lije¢enje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprje¢avanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekuéine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za
lijeCenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izraZenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lije¢enje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecéaja koji se
obic¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu $ecera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijecenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lije€enje SeCerne bolesti tipa 2)
U nekih bolesnika koji dugo boluju od $ecerne bolesti tipa 2 i imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
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lije¢nika $to je prije moguée ako osjetite znakove zatajivanja srca kao §to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.

Protaphane s alkoholom

»  Ako konzumirate alkohol, Vasa potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina $ecera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno praéenje.

Trudnodéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Protaphane se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda. Pazljiva
kontrola $e¢erne bolesti, a osobito sprjeavanje hipoglikemije vazni su za zdravlje VaSeg
djeteta.

»  Nema ograniCenja za lijeCenje lijekom Protaphane tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lijeéniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje i rukovanja strojevima. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.

Protaphane sadrZi natrij

Protaphane sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. Protaphane sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Protaphane

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

Protaphane se moze primjenjivati u djece i adolescenata.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika
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Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ceS¢e kontrolirati
Secer u krvi i s lijeénikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Protaphane je namijenjen injiciranju pod koZu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno).

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
umanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuc¢a na kozi, pogledajte dio 4. Najbolja mjesta za davanje
injekcije su: podrucje trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili nadlaktice. Inzulin ¢e
djelovati brze ako ga injicirate u trbuh (abdomen). Uvijek trebate redovito mjeriti razinu Seéera u krvi.
Kako primijeniti Protaphane

Protaphane bocice koriste se s inzulinskim $trcaljkama s odgovaraju¢om jedini¢nom skalom.

Ako koristite samo jednu vrstu inzulina

1. Provaljajte bo¢icu izmedu dlanova sve dok tekucina ne postane jednoliko bijela i zamucena.
Mijesanje je lakSe ako je inzulin dosegnuo sobnu temperaturu.
Navucite u Strcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi inzulina koju ¢ete injicirati. Ubrizgajte
zrak u bocicu.

2. Preokrenite bo¢icu i Strcaljku i navucite to¢nu dozu inzulina u $trcaljku. Izvucite iglu iz bocice.
Zatim izbacite zrak iz Strcaljke i provijerite je li doza tocna.

Ako morate mijeSati dvije vrste inzulina

1. Neposredno prije primjene provaljajte Protaphane bocicu izmedu dlanova dok tekuc¢ina ne
postane jednoliko bijela i zamucéena. Mije3anje je lakSe ako je inzulin dosegnuo sobnu
temperaturu.

2. Navucite u $trcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi lijeka Protaphane. Ubrizgajte zrak
u bocicu s lijekom Protaphane i izvucite iglu.

3. Navucite u Strcaljku koli¢inu zraka koja je jednaka dozi brzodjelujuéeg inzulina. Ubrizgajte zrak
u bocicu s brzodjeluju¢im inzulinom. Zatim preokrenite bocicu i Strcaljku i navucite propisanu
dozu brzodjeluju¢eg inzulina. Izbacite zrak iz Strcaljke i provjerite je li doza to¢na.

4, Gurnite iglu u boéicu lijeka Protaphane, preokrenite bocicu i $trcaljku i navucite propisanu
dozu. Izbacite zrak iz Strcaljke i provjerite da li je doza to¢na. MjeSavinu odmah injicirajte.

5. Uvijek mijeSajte Protaphane i brzodjeluju¢i inzulin istim redoslijedom.

Kako injicirati Protaphane

»  Injicirajte inzulin pod kozu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lijecnik ili
medicinska sestra.

P  Zadrzite iglu pod kozom najmanje 6 sekundi da budete sigurni da ste injicirali sav inzulin.

»  Nakon svakog injiciranja iglu i $trcaljku bacite u otpad.

Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previSe ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Pogledajte
Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

AKko ste zaboravili primijeniti inzulin
Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).

Pogledajte Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.
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Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lije¢nikom koji ¢e Vam reci §to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teske hiperglikemije) i ketoacidoze.
Pogledajte Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4 Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

SazZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. Moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjezbate vise nego obi¢no.

. pijete alkohol, pogledajte Protaphane s alkoholom u dijelu 2.

Znakovi niske razine Secera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobi¢ajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteskoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZze izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lije¢i, to moze uzrokovati oste¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko ga zna primijeniti injicira hormon glukagon. Ako Vam je
injiciran glukagon, trebat ¢ete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz
nesvjestice. Ako ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu Secera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Seéera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat secerom (primjerice, slatkise, kekse, vo¢ni sok). Ako mozete, izmjerite Si razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat Se¢erom.

»  Kad simptomi niske razine Secera u Krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina $ecera u krvi,
nastavite lijeCenje inzulinom kao obic¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu $ecera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu i vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Se¢ernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljuéujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Se¢era u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pice jer biste se mogli ugusiti.

Ozbiljna alergijska reakcija na Protaphane ili neki od njegovih sastojaka (takozvana sistemska
alergijska reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. MozZe se javiti u manje od 1
na 10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:
. ako se znakovi alergije prosire na druge dijelove tijela.
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. ako se iznenada pocnete osjecati lose i poénete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.
»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (mozZe se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podruéje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na koZi.

Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Pogledajte i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Dijabetic¢ka retinopatija (bolest ociju povezana sa SeCernom boles¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
mozZe pogorsati. Razgovarajte o tome s lijeCnikom.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moze uzrokovati oticanje
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Vrlo rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba.

Problemi s vidom: Kada prvi puta pocnete lijecenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obicno privremena.

Bolna neuropatija (bol zbog osteenja Zivaca): Ako se razina $eéera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

U¢inci Secerne bolesti

Visoka razina Seéera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego $to Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vrudicu.

. jedete viSe nego obicno.

. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu $ecera u krvi:
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Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povraéanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (mirisi na voce).

Sto udiniti ako osjetite visoku razinu Seéera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $e¢era u krvi i ako moZete,
provjerite ketone u mokraci, a zatim odmah zatrazite medicinski savijet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabetic¢ka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konac¢nici do smrti.

5. Kako cuvati Protaphane
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici bocice i Kutiji
iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije otvaranja: cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C — 8°C. Drzati dalje od rashladnih dijelova.
Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati. Lijek
Mozete nositi uza se i Guvati na sobnoj temperaturi (ispod 25°C) najvise 6 tjedana.

Uvijek ¢uvajte bocicu u vanjskoj kutiji kad je ne koristite, radi zastite od svjetlosti.

Nakon svakog injiciranja iglu i Strcaljku baciti u otpad.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Protaphane sadrzi

- Djelatna tvar je humani inzulin. Protaphane je suspenzija humanog izofan (NPH) inzulina.
Jedan ml sadrzi 100 IU humanog inzulina. Jedna boc¢ica sadrzi 1000 IU humanog inzulina u
10 ml suspenzije za injekciju.

- Drugi sastojci su: cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidroksid, kloridna kiselina, protaminsulfat i voda za injekcije.

Kako Protaphane izgleda i sadrzaj pakiranja

Protaphane je suspenzija za injekciju. Nakon mijeSanja teku¢ina mora biti jednoliko bijela i zamucena.

Veli¢ine pakiranja: 1 ili 5 boc¢ica od 10 ml ili viSestruko pakiranje od 5 pakiranja s bo¢icama

1 x 10 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Suspenzija je zamucena, bijela i vodena.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danska

Proizvodac
Proizvodac se moze identificirati uz pomoc¢ serijskog broja otisnutog na kutiji i naljepnici:
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- Ako su druga i tre¢a oznaka S6 ili ZF, proizvodac je Novo Nordisk A/S, Novo Allé¢, DK-2880
Bagsverd, Danska.

- Ako su druga i tre¢a oznaka T6, proizvodac je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, F-28000 Chartres, Francuska.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Protaphane Penfill 100 TU/ml (internacionalnih jedinica/ml) suspenzija za injekciju u ulosku
humani inzulin

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeénika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To uklju¢uje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Protaphane i za to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Protaphane
3. Kako primjenjivati Protaphane

4, Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Protaphane

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Protaphane i za $to se koristi

Protaphane je humani inzulin s postupnim pocetkom i dugim trajanjem djelovanja.

Protaphane se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u bolesnika s dijabetesom (Se¢ernom
boles¢u). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine
Secera u krvi. Lijecenje lijekom Protaphane pomaze sprijeciti komplikacije Secerne bolesti.

Protaphane ¢e poceti snizavati razinu Secera u krvi oko 1% sat nakon Sto ga injicirate, a u¢inak ¢e
trajati priblizno 24 sata. Protaphane se ¢esto daje u kombinaciji s brzodjeluju¢im inzulinskim
pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Protaphane
Nemojte primjenjivati Protaphane

ako ste alergi¢ni na humani inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka, pogledajte dio 6.

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi), pogledajte Sazetak ozbiljnih
i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

u inzulinskim infuzijskim pumpama.

ako su ulozak ili pomagalo u kojem se nalazi uloZak pali, ako su oSteceni ili razbijeni.

ako nije ispravno ¢uvan ili ako je bio zamrznut, pogledajte dio 5.

ako inzulin nije jednoliko bijel i zamuc¢en nakon mijeSanja.

VVVYVY VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Protaphane. Obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet.

Prije primjene lijeka Protaphane

»  Provjerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.
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»  Uvijek provjerite ulozak, ukljucujuci i gumeni klip na dnu uloska. Nemojte ga koristiti ako su
vidljiva ostecenja ili ako je gumeni klip povuéen iznad bijele trakice (oznake) na dnu uloska. To
mozZe biti posljedica istjecanja inzulina. Ako sumnjate da je ulozak oStecen, vratite ga u
ljekarnu. Za dodatne informacije procitajte upute za uporabu Vase brizgalice.

Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneciscenje.

Igle i Protaphane Penfill ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

Protaphane Penfill je prikladan samo za ubrizgavanje pod kozu pomoc¢u brizgalice za visekratnu
uporabu. Razgovarajte s lijecnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge
metode.

vvyy

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lije¢nikom:
»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom Zlijezdom, hipofizom ili
Stitnjacom.

»  ako vjezbate viSe no obi¢no ili ako Zelite promijeniti uobi¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Sec¢era u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite primjenjivati inzulin i posavjetujte se s lije¢nikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme njegove primjene.

KozZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u sprecavanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao $to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podruéje zahvaéeno kvrzicama, stanjeno podruéje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3.). Obavijestite svog lije¢nika ako na mjestu injiciranja primijetite
bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lije¢nika ako trenutacno injicirate inzulin u zahvacena
podrudja prije nego 5to ga poc¢nete injicirati u drugo podrucje. Vas lije¢nik moze Vam reci da
pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih antidijabetika.

Drugi lijekovi i Protaphane

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu Secera u krvi, a to znaéi da ¢e se doza inzulina mozda morati

promijeniti. Slijedi popis naj¢eséih lijekova koji mogu utjecati na lije¢enje inzulinom.

Razina Seéera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijecenje Secerne bolesti

. inhibitore monoamino-oksidaze (MAOQ inhibitore) (koriste se za lijeCenje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertirajuc¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijeCenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina $ecera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprje¢avanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za

lijeCenje astme)
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. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izraZenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)
. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).

Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obi¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu $ecera u Krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu $e¢era u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeCenje $ecerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeceni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lije¢nika $to je prije moguée ako osjetite znakove zatajivanja srca kao $to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.

Protaphane s alkoholom

»  Ako konzumirate alkohol, Vasa potreba za inzulinom moZe se promijeniti jer Vam razina $ecera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno praéenje.

Trudnoéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite Se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Protaphane se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Secerne bolesti, a osobito sprje¢avanje hipoglikemije vazni su za zdravlje Vaseg
djeteta.

»  Nema ograniCenja za lijeCenje lijekom Protaphane tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete li upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako teSko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voZnje i rukovanja strojevima. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.

Protaphane sadrZi natrij

Protaphane sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. Protaphane sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Protaphane

Doza i kada trebate primijeniti inzulin
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Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata
Protaphane se moze primjenjivati u djece i adolescenata.
Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢es¢e kontrolirati
Secer u krvi i s lije¢nikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Protaphane je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili mi§i¢ (intramuskularno). Protaphane Penfill je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu pomocu brizgalice za viSekratnu uporabu. Razgovarajte s lije¢nikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
umanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuc¢a na kozi, pogledajte dio 4. Najbolja mjesta za davanje
injekcije su: podru¢je trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili nadlaktice. Inzulin ¢e
djelovati brze ako ga injicirate u trbuh (abdomen). Uvijek trebate redovito mjeriti razinu $ecera u krvi.

»  Ulozak nemojte ponovno puniti. Nakon $to se isprazni, mora se baciti.

»  Protaphane Penfill uloSci namijenjeni su uporabi s pomagalima za primjenu inzulina
proizvodaca Novo Nordisk i iglama NovoFine ili NovoTwist.

»  Ako se lijecite lijekom Protaphane Penfill i jo§ jednim inzulinom u Penfill ulosku, morate
koristiti dva pomagala za primjenu inzulina, po jedan za svaku vrstu inzulina.

»  Uvijek sa sobom nosite rezervni Penfill ulozak, u slu¢aju da se ulozak koji koristite izgubi ili
osteti.

Mijesanje lijeka Protaphane
Uvijek provjerite je li u ulosku preostalo dovoljno inzulina (najmanje 12 jedinica) kako bi se
omogucilo ravnomjerno mijesanje. Ako nije ostalo dovoljno inzulina, upotrijebite novi ulozak. Za

dodatne informacije procitajte upute za uporabu Vase brizgalice.

»  Svaki puta kada koristite novi Protaphane Penfill (prije nego $to ulozak stavite u pomagalo
za primjenu inzulina):

. Pustite da inzulin dosegne sobnu temperaturu prije nego $to ¢ete ga upotrijebiti. Tako e se
lakSe izmijeSati.

. Pomicite ulozak gore - dolje izmedu poloZaja a i b (pogledajte sliku), tako da se staklena
kuglica kreée s jednog kraja uloSka na drugi najmanje 20 puta.

. Ponovite te kretnje najmanje 10 puta prije svake injekcije.

. Te se kretnje uvijek moraju ponavljati sve dok tekuéina ne postane jednoliko bijela i zamucéena.

. Bez odgadanja dovrsite sve preostale korake injiciranja.
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Kako injicirati Protaphane

»  Injicirajte inzulin pod kozu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lije¢nik ili
medicinska sestra i koja je opisana u uputama za uporabu VasSe brizgalice.

»  Zadrzite iglu pod koZom najmanje 6 sekundi. Drzite potisni gumb pritisnutim do kraja sve dok
iglu ne izvadite iz koZe. Tako cete biti sigurni da je lijek pravilno primijenjen i smanjiti
mogucnost protoka krvi u iglu ili spremnik s inzulinom.

»  Nakon svakog injiciranja iglu obavezno skinite i bacite u otpad te spremite Protaphane bez
pri¢vricene igle. Ako to ne ucinite, tekuc¢ina moze istjecati, §to moze rezultirati pogresnim
doziranjem.

Ako primijenite viSe inzulina nego §to ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previSe ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Pogledajte
Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina $eéera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Pogledajte Ucinci $eéerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lije¢nikom koji ¢e Vam reéi §to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teske hiperglikemije) i ketoacidoze.
Pogledajte Ucinci $eéerne bolesti u dijelu 4.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sazetak ozbiljnih i vrlo éestih nuspojava

Niska razina $ecera u krvi (hipoglikemija) je vrlo ¢esta nuspojava. MozZe se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjeZbate vise nego obicno.

. pijete alkohol, pogledajte Protaphane s alkoholom u dijelu 2.
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Znakovi niske razine $ecera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koZza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobicajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjeéaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteskoc¢e s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZe izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lijeci, to moZze uzrokovati oSte¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko ga zna primijeniti injicira hormon glukagon. Ako Vam je
injiciran glukagon, trebat ¢ete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Secerom ¢im se probudite iz
nesvjestice. Ako ne reagirate na glukagon, morat Cete se lijeciti u bolnici.

Sto uéiniti ako osjetite nisku razinu $eéera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Seéera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat Secerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok). Ako mozete, izmjerite Si razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slu¢aj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat Secerom.

»  Kad simptomi niske razine Secera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lijeenje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako Cesto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ¢e
biti potrebno uskladiti dozu i vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Se¢ernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuci rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraziti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pice jer biste se mogli ugusiti.

Ozbiljna alergijska reakcija na Protaphane ili neki od njegovih sastojaka (takozvana sistemska

alergijska reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zZivot. Moze se javiti u manje od 1
na 10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada pocnete osjecati loSe i poCnete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: AKko injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podruéje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

Popis ostalih nuspojava

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbeZ) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Pogledajte i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Dijabeti¢ka retinopatija (bolest o¢iju povezana sa Seernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka

vida): Ako imate dijabeti¢ku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lijecnikom.
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Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moze uzrokovati oticanje
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Vrlo rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba.

Problemi s vidom: Kada prvi puta po¢nete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Bolna neuropatija (bol zbog ostecenja zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Uc¢inci Seferne bolesti

Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego $to Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vruéicu.

. jedete vise nego obic¢no.

. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Seéera u krvi:

Upozoravajuéi znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: povecano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povracanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (mirisi na voce).

Sto uginiti ako osjetite visoku razinu Seera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ec¢era u krvi i ako mozete,
provjerite ketone u mokraci, a zatim odmah zatrazite medicinski savjet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeticka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konac¢nici do smrti.

5. Kako cuvati Protaphane
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici uloSka i kutiji
iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije otvaranja: Cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C — 8°C. Drzati dalje od rashladnih dijelova.
Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati. Lijek
MoZete nositi uza se i Guvati na sobnoj temperaturi (ispod 30°C) najviSe 6 tjedana.

Uvijek ¢uvajte ulozak u vanjskoj kutiji kad ga ne koristite, radi zaStite od svjetlosti.
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Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Protaphane sadri

- Djelatna tvar je humani inzulin. Protaphane je suspenzija humanog izofan (NPH) inzulina.
Jedan ml sadrzi 100 U humanog inzulina. Jedan ulozak sadrzi 300 |U humanog inzulina u 3 ml
suspenzije za injekciju.

- Drugi sastojci su: cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidroksid, kloridna kiselina, protaminsulfat i voda za injekcije.

Kako Protaphane izgleda i sadrzaj pakiranja

Protaphane je suspenzija za injekciju. Nakon mijeS$anja teku¢ina mora biti jednoliko bijela i zamucena.
Veli¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 ulozaka od 3 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Suspenzija je zamucena, bijela i vodena.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja

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

Proizvodac

Proizvoda¢ se moze identificirati Uz pomoc¢ serijskog broja otisnutog na kutiji i naljepnici:

- Ako su druga i tre¢a oznaka S6, P5, K7, R7, VG, FG ili ZF, proizvodac je Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danska.

- Ako su druga i tre¢a oznaka H7 ili T6, proizvodac¢ je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, F-28000 Chartres, Francuska.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.

67


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

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Protaphane InnoLet 100 TU/ml (internacionalnih jedinica/ml) suspenzija za injekciju u
napunjenoj brizgalici
humani inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Protaphane i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Protaphane
3. Kako primjenjivati Protaphane

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Protaphane

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Protaphane i za $to se koristi

Protaphane je humani inzulin s postupnim pocetkom i dugim trajanjem djelovanja.

Protaphane se koristi za snizavanje visoke razine $ecera u krvi u bolesnika s dijabetesom (§e¢ernom
boleséu). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine
Secera u krvi. LijeCenje lijekom Protaphane pomaze sprijeciti komplikacije Secerne bolesti.

Protaphane ¢e poceti snizavati razinu Secera u krvi oko 1% sat nakon §to ga injicirate, a u¢inak ¢e
trajati priblizno 24 sata. Protaphane se ¢esto daje u kombinaciji s brzodjeluju¢im inzulinskim
pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Protaphane
Nemojte primjenjivati Protaphane

ako ste alergi¢ni na humani inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka, pogledajte dio 6.

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Secera u krvi), pogledajte Sazetak ozbiljnih
i vrlo Cestih nuspojava u dijelu 4.

u inzulinskim infuzijskim pumpama.

ako je InnoLet pao, ako je oStecen ili razbijen.

ako nije ispravno ¢uvan ili ako je bio zamrznut, pogledajte dio 5.

ako inzulin nije jednoliko bijel i zamucéen nakon mijesanja.

VVVYyVY VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Protaphane. Obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet.

Prije primjene lijeka Protaphane

»  Provijerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.
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Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili one¢is¢enje.

Igle i Protaphane InnoLet ne smiju se dijeliti s drugim osobama.

Protaphane InnoLet je prikladan samo za ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lije¢nikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

vvy

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lije¢nikom:

»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom zlijezdom, hipofizom ili
Stitnjacom.

»  ako vjezbate viSe no obicno ili ako Zelite promijeniti uobic¢ajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

»  ako ste bolesni, nastavite primjenjivati inzulin i posavjetujte se s lije¢nikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme njegove primjene.

KoZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u spre¢avanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao $to su zadebljanje koze, stanjivanje koZe ili kvrzice ispod koze. MozZe se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podru¢je zahvaéeno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3.). Obavijestite svog lije¢nika ako na mjestu injiciranja primijetite
bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lije¢nika ako trenuta¢no injicirate inzulin u zahvacéena
podrucja prije nego Sto ga po¢nete injicirati u drugo podrucje. Vas lije¢nik moze Vam reci da
pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih antidijabetika.

Drugi lijekovi i Protaphane

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu secera u krvi, a to znaci da ¢e se doza inzulina mozda morati

promijeniti. Slijedi popis naj¢escih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Seéera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lijecenje Sec¢erne bolesti

. inhibitore monoamino-oksidaze (MAO inhibitore) (koriste se za lije¢enje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijeCenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje povisene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lije¢enje infekcija).

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjecavanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeCenje upale)

. hormone Stitnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za
lijeCenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izraZzenim utjecajem na metabolicke

procese u tijelu)
. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).
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Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obic¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu Secera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lije€enje Seéerne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od $ecerne bolesti tipa 2 i imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lijecnika Sto je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao §to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecéanje tjelesne tezine ili 1okalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.

Protaphane s alkoholom

»  Ako konzumirate alkohol, Vasa potreba za inzulinom moze se promijeniti jer Vam razina Secera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno praéenje.

Trudnoéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.
Protaphane se moze koristiti u trudno¢i. Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina
tijekom trudnoce 1 nakon poroda. Pazljiva kontrola Secerne bolesti, a osobito sprje¢avanje
hipoglikemije vazni su za zdravlje VaSeg djeteta.

»  Nema ogranicenja za lijeCenje lijekom Protaphane tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete i upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Seéera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i Sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje i rukovanja strojevima. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.

Protaphane sadrZi natrij

Protaphane sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. Protaphane sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Protaphane

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.
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Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lijecnik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

Protaphane se moze primjenjivati u djece i adolescenata.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢esce kontrolirati
Secer u krvi i s lije¢nikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Protaphane je namijenjen injiciranju pod koZu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili mi§i¢ (intramuskularno). Protaphane InnoLet je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lije¢nikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke
druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
umanyjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuca na kozi, pogledajte dio 4. Najbolja mjesta za davanje
injekcije su: podrucje trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili nadlaktice. Inzulin ¢e
djelovati brze ako ga injicirate u trbuh (abdomen). Uvijek trebate redovito mjeriti razinu Seéera u krvi.

Kako rukovati brizgalicom Protaphane InnoLet

Protaphane InnoLet je jednokratna napunjena brizgalica koja sadrzi humani inzulin u obliku izofana
(NPH).

Pazljivo procitajte upute za uporabu Protaphane InnoLet brizgalice u ovoj Uputi o lijeku. Brizgalicom
morate rukovati na nacin opisan u uputama za uporabu Protaphane InnoLet brizgalice.

Prije injiciranja inzulina uvijek se uvjerite da koristite odgovarajucu brizgalicu.
Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previSe ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Pogledajte
Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Pogledajte Ucinci $eéerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lije¢nikom koji ¢e Vam reci §to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Secera u krvi (teske hiperglikemije) i ketoacidoze.
Pogledajte Ucinci Seéerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili

medicinskoj sestri.

4. Mogucée nuspojave

71



Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo Cesta nuspojava. Moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjezbate vise nego obicno.

. pijete alkohol, pogledajte Protaphane s alkoholom u dijelu 2.

Znakovi niske razine $ecéera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koZa, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobic¢ajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteskoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moze izazvati nesvjesticu. AKko se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lijeci, to moZe uzrokovati oSte¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. Mozete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko ga zna primijeniti injicira hormon glukagon. Ako Vam je
injiciran glukagon, trebat ¢ete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz
nesvjestice. Ako ne reagirate na glukagon, morat cete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $ecera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Secera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat Secerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok). Ako mozete, izmjerite Si razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat secerom.

»  Kad simptomi niske razine $ecera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lijecenje inzulinom kao obicno.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ée
biti potrebno uskladiti dozu i vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Se¢ernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuéi rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraZiti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu
ni pice jer biste se mogli ugusiti.

Ozbiljna alergijska reakcija na Protaphane ili neki od njegovih sastojaka (takozvana sistemska

alergijska reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. Moze se javiti u manje od 1
na 10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije proSire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada pocnete osjecati lose i poénete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteSkoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KozZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moZe se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; ucestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podruéje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

Popis ostalih nuspojava
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Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbez) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Pogledajte i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Dijabeti¢ka retinopatija (bolest o¢iju povezana sa Se¢ernom boles¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
mozZze pogorsati. Razgovarajte o tome s lije¢nikom.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moZze uzrokovati oticanje
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lijecniku.

Vrlo rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba.

Problemi s vidom: Kada prvi puta po¢nete lije¢enje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Bolna neuropatija (bol zbog oSte¢enja zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

U¢inci Seéerne bolesti

Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Secera u krvi moZe nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego Sto Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vruéicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjeZbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu $ecera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povraéanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (miri$i na voce).

Sto udiniti ako osjetite visoku razinu Seéera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ec¢era u krvi i ako moZete,
provjerite ketone u mokraéi, a zatim odmah zatraZite medicinski savjet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeti¢ka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konac¢nici do smrti.

5. Kako ¢uvati Protaphane
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Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici InnoLet
brizgalice i kutiji iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Prije otvaranja: ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C — 8°C. Drzati dalje od rashladnih dijelova.
Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati. Lijek
MoZete nositi uza se i uvati na sobnoj temperaturi (ispod 30°C) najviSe 6 tjedana.

Uvijek drzite zatvara¢ na brizgalici InnoLet kad je ne koristite, radi zastite od svjetlosti.

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Protaphane sadrzi

- Djelatna tvar je humani inzulin. Protaphane je suspenzija humanog izofan (NPH) inzulina.
Jedan ml sadrzi 100 IU humanog inzulina. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 300 1U humanog
inzulina u 3 ml suspenzije za injekciju.

- Drugi sastojci su: cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidroksid, kloridna kiselina, protaminsulfat i voda za injekcije.

Kako Protaphane izgleda i sadrZaj pakiranja

Protaphane je suspenzija za injekciju. Nakon mijeSanja teku¢ina mora biti jednoliko bijela i zamucena.

Veli¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 napunjenih brizgalica od 3 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve

veli¢ine pakiranja.

Suspenzija je zamucena, bijela i vodena.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

OKrenite stranicu radi informacija o uporabi brizgalice InnoLet.
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Upute za uporabu Protaphane suspenzije za injekciju u brizgalici InnoLet

Prije uporabe brizgalice InnoLet pozorno proditajte ove upute. Ako se ne budete paZljivo
pridrzavali uputa, mozda ¢ete primijeniti premalo ili previSe inzulina, $to moze dovesti do previsoke ili
preniske razine Secera u krvi.

InnoL et je jednostavna, kompaktna, napunjena brizgalica, kojom se odmjeravanjem po 1 jedinicu
mogu birati doze u rasponu od 1 do 50 jedinica. InnoLet je namijenjen za uporabu s jednokratnim
iglama NovoFine ili NovoTwist, duljine do 8 mm. Kao mjeru opreza, uvijek sa sobom nosite rezervno
pomagalo za primjenu inzulina, u slu¢aju da se Va$ InnoLet izgubi ili osteti.

Skala
preostalog
inzulina

Skala doze

Inzulinski
ulozak

Spremnik za

; Staklena
igle

kuglica

Jednokratna igla (primjer)

Igla

Unutarnji
zatvarac igle

—— Zatvara¢

brizgalice Papirnata

naljepnica

Q::\:I.et'
L

vanjski
zatvarac igle

¥
F Veliki
il

Priprema

Provjerite naziv i boju naljepnice na brizgalici InnoLet kako biste bili sigurni da sadrzi
odgovarajucu vrstu inzulina. To je osobito vazno ako primjenjujete vise od jedne vrste inzulina. Ako
primijenite pogreSnu vrstu inzulina, razina Secera u krvi moze postati previsoka ili preniska. Skinite
zatvarac brizgalice.

MijeSanje je lak3e ako je inzulin dosegnuo sobnu temperaturu.

MijeSanje inzulina

Prije svake injekcije:

. Provijerite je li u uloSku preostalo najmanje 12 jedinica inzulina kako bi se omogucilo
ravnomjerno mijeSanje. Ako je ostalo manje od 12 jedinica, upotrijebite novi InnoLet.
. Pomicite brizgalicu gore - dolje izmedu polozaja A i B, tako da se staklena kuglica krece s

jednog kraja ulodka na drugi (slika 1A) najmanje 20 puta. Ponovite te kretnje najmanje 10 puta
prije svake injekcije. Te se kretnje uvijek moraju ponavljati sve dok tekucina ne postane
jednoliko bijela i zamucena.

. Uvijek budite sigurni da ste izmijeSali inzulin prije svake injekcije. Ako ne izmije$ate inzulin, to
moze dovesti do pogresnog doziranja, koje za posljedicu moze imati previsoku ili prenisku
razinu $ecera u krvi. Nakon $to ste izmijeSali inzulin, bez odgadanja dovrSite sve preostale
korake injiciranja.
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Pri¢vrséivanje igle

Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Time se smanjuje rizik od onecis¢enja,
infekcije, istjecanja inzulina, zaCepljenja igala i pogresnog doziranja.

Pazite da ne savijete ili oStetite iglu prije uporabe.

Otrgnite papirnatu naljepnicu s nove igle za jednokratnu uporabu.

Navijte iglu ravno i ¢vrsto na InnoLet (slika 1B).

Skinite veliki vanjski zatvarac igle i unutarnji zatvarac igle. Mozda ¢ete veliki vanjski
zatvarag igle htjeti spremiti u spremnik.

Nikada nemojte pokusati vratiti unutarnji zatvara¢ na iglu. Mogli biste se ubosti iglom.

1B

Priprema za izbacivanje zraka prije svake injekcije

U igli i ulosku se tijekom uobicajene primjene mogu nakupiti male koli¢ine zraka.

Kako biste izbjegli injiciranje zraka i osigurali ispravno doziranje:

Okrenite izbornik doze u smjeru kazaljke na satu kako biste odabrali 2 jedinice.

InnoLet drZite iglom okrenutom prema gore te nekoliko puta lagano kucnite prstom po
ulosku (slika 1C), kako bi se mjehuri¢i zraka skupili na vrhu uloska.

Drzeéi iglu okrenutu prema gore, pritisnite potisni gumb i izbornik doze vraca se na 0.
Prije injiciranja uvijek provjerite je li se na vrhu igle pojavila kapljica (slika 1C). Tada Cete
biti sigurni da inzulin protjece kroz iglu. U suprotnom, promijenite iglu i ponovite postupak, ali
ne vise od 6 puta.

Ako se i nakon toga kapljica inzulina ne pojavi, brizgalica je neispravna i ne smijete je
upotrijebiti.

Ako se kapljica ne pojavi, neéete injicirati nimalo inzulina, ¢ak i ako se izbornik doze pomice.
To moze ukazivati na zacepljenje ili oSteenje igle.

Uvijek provjerite protok kroz brizgalicu InnoLet prije injiciranja. Ako ne provjerite protok,
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mozete primijeniti premalo ili nimalo inzulina, $to moze dovesti do previsoke razine Secera u
Krvi.

Odmjeravanje doze

. Uvijek provjerite je li potisni gumb pritisnut do kraja, a izbornik doze postavljen na 0.

. Okrenite izbornik doze u smjeru kazaljke na satu kako biste odabrali potreban broj jedinica
(slika 2).

. Cut éete ‘klik’ za svaku odabranu jedinicu. Dozu moZete ispraviti zakretanjem izbornika

doze u jednom ili drugom smjeru. Ne smijete zakretati izbornik doze niti ispravljati dozu dok je
igla zabodena pod kozu. To moze dovesti do pogresnog doziranja, koje za posljedicu moze
imati previsoku ili prenisku razinu Secera u krvi.

Prije injiciranja inzulina, uvijek na skali doze i izborniku doze provijerite koliko ste jedinica
odabrali. Nemojte brojati ‘klikove’ brizgalice. Ako odaberete i injicirate pogre$nu dozu, razina
Secera u krvi mogla bi postati previsoka ili preniska. Nemojte se koristiti skalom preostalog
inzulina, ona samo pokazuje koliko je priblizno inzulina preostalo u brizgalici.

Ne mozete odabrati ve¢u dozu od one koja je preostala u ulosku.

Injiciranje inzulina

. Zabodite iglu u kozu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je preporucio lije¢nik.

. Injicirajte dozu tako da potisni gumb pritisnete do kraja (slika 3). Cut ¢ete “klikove’ dok se
izbornik doze bude vra¢ao na 0.

. Nakon injiciranja, iglu morate zadrzZati pod koZom najmanje 6 sekundi da biste bili sigurni
da ste primili cijelu dozu.

. Pazite da tijekom injiciranja ne blokirate izbornik doze, jer je neophodno da se on moze

vratiti na 0 kad pritisnete potisni gumb. Nakon injekcije uvijek provjerite je li se izbornik doze
vratio na 0. Ako se izbornik doze zaustavi prije nego $to dode do 0, nije primijenjena cijela
doza, zbog ¢ega bi razina Secera u krvi mogla postati previsoka.
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. Nakon svake injekcije iglu bacite u otpad.

Odstranjivanje igle

. Vratite veliki vanjski zatvarac igle i odvijte iglu (slika 4). PaZljivo je bacite u otpad.

Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju.

Nakon svakog injiciranja uvijek skinite iglu i bacite je u otpad, a potom spremite InnoLet bez
pri¢vrscéene igle. Time se smanjuje rizik od oneciséenja, infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala
i pogreSnog doziranja.

Dodatne vaZzne informacije

Osobe koje skrbe za bolesnika moraju biti vrlo oprezne pri rukovanju rabljenim iglama kako bi se
smanjio rizik od uboda iglom i prijenosa infekcije.

Iskoristeni InnoLet pazljivo bacite u otpad, bez pricvrséene igle.
Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu ili igle s drugim osobama jer moze do¢i do prijenosa infekcije.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu s drugim osobama. Vas$ lijek bi mogao naskoditi njihovu
zdravlju.

Uvijek ¢uvajte svoju brizgalicu InnoLet i igle izvan pogleda i dohvata drugih osoba, osobito djece.

Odrzavanje brizgalice
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InnoLet je napravljen tako da radi to¢no i sigurno. Morate njime rukovati oprezno. Ako padne, osteti
se ili razbije, postoji opasnost od istjecanja inzulina. To moZe uzrokovati pogre$no doziranje, koje
moze dovesti do previsoke ili preniske razine Secera u krvi.

InnoLet mozZete Cistiti alkoholnim tupferom. Nemojte ga namakati, prati ni podmazivati. To moze
oStetiti mehanizam i uzrokovati pogredno doziranje, koje moze dovesti do previsoke ili preniske razine

Secera u krvi.
Nemojte ponovno puniti InnoLet. Nakon $to se isprazni, mora se baciti.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Protaphane FlexPen 100 TU/ml (internacionalnih jedinica/ml) suspenzija za injekciju u
napunjenoj brizgalici
humani inzulin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Protaphane i za to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Protaphane
Kako primjenjivati Protaphane

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Protaphane

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O LA W e U

1. Sto je Protaphane i za $to se koristi
Protaphane je humani inzulin s postupnim pocetkom i dugim trajanjem djelovanja.

Protaphane se koristi za snizavanje visoke razine Secera u krvi u bolesnika s dijabetesom (Se¢ernom
boleséu). Secerna bolest je vrsta bolesti u kojoj tijelo ne stvara dovoljno inzulina za kontrolu razine
Secera u krvi. Lijecenje lijekom Protaphane pomaze sprijeciti komplikacije Secerne bolesti.

Protaphane ¢e poceti snizavati razinu Secera u krvi oko 1% sat nakon §to ga injicirate, a u¢inak ¢e
trajati priblizno 24 sata. Protaphane se ¢esto daje u kombinaciji s brzodjeluju¢im inzulinskim
pripravcima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Protaphane
Nemojte primjenjivati Protaphane

ako ste alergi¢ni na humani inzulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka, pogledajte dio 6.

ako sumnjate da pocinje hipoglikemija (niska razina Sec¢era u krvi), pogledajte Sazetak ozbiljnih
i vrlo Cestih nuspojava u dijelu 4.

u inzulinskim infuzijskim pumpama.

ako je FlexPen pao, ako je oStecen ili razbijen.

ako nije ispravno ¢uvan ili ako je bio zamrznut, pogledajte dio 5.

ako inzulin nije jednoliko bijel i zamucéen nakon mijeSanja.

VVVYVY VY

Ako se nesto od toga odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Protaphane. Obratite se svom lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet.

Prije primjene lijeka Protaphane

»  Provijerite naljepnicu kako biste bili sigurni da je vrsta inzulina odgovarajuca.
»  Uvijek upotrijebite novu iglu pri svakom injiciranju kako biste sprijecili oneéiscenje.
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»  Iglei Protaphane FlexPen ne smiju se dijeliti s drugim osobama.
»  Protaphane FlexPen je prikladan samo za ubrizgavanje pod koZzu. Razgovarajte s lijeénikom ako
trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

Upozorenja i mjere opreza

Neka stanja i aktivnosti mogu utjecati na Vasu potrebu za inzulinom. Posavjetujte se sa svojim

lije¢nikom:
»  ako imate problema s bubrezima ili jetrom, ili s nadbubreznom Zlijezdom, hipofizom ili
StitnjaCom.

»  ako vjezbate viSe no obicno ili ako Zelite promijeniti uobicajenu prehranu, jer to moze utjecati
na razinu Secera u krvi.

P  ako ste bolesni, nastavite primjenjivati inzulin i posavijetujte se s lije¢nikom.

»  ako putujete u inozemstvo, putovanje kroz vremenske zone moze utjecati na Vase potrebe za
inzulinom i na vrijeme njegove primjene.

KozZne promjene na mjestu injiciranja

Potrebno je mijenjati mjesto injiciranja jer to pomaze u spre¢avanju promjena masnog tkiva ispod
koze, kao $to su zadebljanje koze, stanjivanje koze ili kvrzice ispod koze. Moze se dogoditi da inzulin
ne djeluje dovoljno dobro ako ga injicirate u podru¢je zahvaéeno kvrzicama, stanjeno podrucje ili
zadebljano podrucje (vidjeti dio 3.). Obavijestite svog lijecnika ako na mjestu injiciranja primijetite
bilo kakve kozne promjene. Obavijestite svog lije¢nika ako trenuta¢no injicirate inzulin u zahvacéena
podrucja prije nego 5to ga pocnete injicirati u drugo podrucje. Vas lije¢nik moze Vam reci da
pozornije pratite razinu Secera u krvi i da prilagodite dozu inzulina ili drugih antidijabetika.

Drugi lijekovi i Protaphane

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi utjecu na razinu secera u krvi, a to zna¢i da ¢e se doza inzulina mozda morati

promijeniti. Slijedi popis naj¢escih lijekova koji mogu utjecati na lijecenje inzulinom.

Razina Seéera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:

. druge lijekove za lije¢enje Secerne bolesti

. inhibitore monoamino-oksidaze (MAOQ inhibitore) (koriste se za lije¢enje depresije)

. beta-blokatore (koriste se za lije¢enje visokog krvnog tlaka)

. inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitore) (koriste se za lijecenje nekih
sr¢anih poremecaja ili visokog krvnog tlaka)

. salicilate (koriste se za ublazavanje boli i snizavanje poviSene tjelesne temperature)

. anabolicke steroide (poput testosterona)

. sulfonamide (koriste se za lijeCenje infekcija).

Razina Seéera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

. oralne kontraceptive (tablete za sprjeavanje zaceca)

. tiazide (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili prekomjernog nakupljanja tekucéine u
tijelu)

. glukokortikoide (poput kortizona, koriste se za lijeenje upale)

. hormone $titnjace (koriste se za lijeCenje poremecaja Stitnjace)

. simpatomimetike (poput epinefrina [adrenalina], salbutamola ili terbutalina, koji se koriste za
lijeCenje astme)

. hormon rasta (lijek za stimulaciju rasta kostiju i tkiva s izraZenim utjecajem na metabolicke
procese u tijelu)

. danazol (lijek koji djeluje na ovulaciju).
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Oktreotid i lanreotid (koriste se za lijeCenje akromegalije, rijetkog hormonskog poremecaja koji se
obi¢no javlja u odraslih u srednjim godinama, a koji je uzrokovan prevelikom proizvodnjom hormona
rasta u hipofizi) mogu ili povecati ili smanjiti razinu $ecera u krvi.

Beta-blokatori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka) mogu oslabiti ili potpuno potisnuti prve
upozoravajuce simptome koji Vam pomazu da prepoznate nisku razinu Secera u krvi.

Pioglitazon (tablete za lijeenje Se¢erne bolesti tipa 2)

U nekih bolesnika koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sréanu bolest ili su imali mozdani
udar, a lijeCeni su pioglitazonom i inzulinom, doslo je do razvoja zatajivanja srca. Obavijestite
lije¢nika $to je prije moguce ako osjetite znakove zatajivanja srca kao $to je neuobicajen nedostatak
zraka ili naglo povecéanje tjelesne tezine ili lokalizirano oticanje (edem).

Ako ste uzimali bilo koje od navedenih lijekova, obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru.

Protaphane s alkoholom

»  Ako konzumirate alkohol, Vasa potreba za inzulinom moZe se promijeniti jer Vam razina $ecera
u krvi moze ili porasti ili pasti. Preporucuje se pomno pracenje.

Trudnodéa i dojenje

»  Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Protaphane se moze koristiti u trudno¢i.
Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu inzulina tijekom trudnoce i nakon poroda. Pazljiva
kontrola Se¢erne bolesti, a osobito sprje¢avanje hipoglikemije vazni su za zdravlje Vaseg
djeteta.

»  Nema ogranicenja za lijeCenje lijekom Protaphane tijekom dojenja.

Dok ste trudni ili dojite, obratite se svom lijeéniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije
nego primijenite ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

»  Upitajte svog lije¢nika smijete 1i upravljati vozilom ili rukovati strojem:

. ako imate Ceste hipoglikemije.

. ako tesko prepoznajete hipoglikemiju.

Ako je razina Secera u krvi niska ili visoka, to moze utjecati na koncentraciju i Sposobnost reagiranja
pa time i na sposobnost voznje i rukovanja strojevima. Imajte na umu da mozete ugroziti sebe ili druge
osobe.

Protaphane sadrZi natrij

Protaphane sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. Protaphane sadrzi zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Protaphane

Doza i kada trebate primijeniti inzulin

Uvijek primijenite inzulin i prilagodite dozu toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s
lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.
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Nemojte mijenjati inzulin ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako Vam je lije¢nik promijenio vrstu inzulina
ili ste zapoceli s primjenom inzulina drugog proizvodaca, lije¢nik ¢e Vam mozda morati prilagoditi
dozu.

Primjena u djece i adolescenata

Protaphane se moze primjenjivati u djece i adolescenata.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Ako imate smanjenu funkciju bubrega ili jetre, ili ste stariji od 65 godina, trebate ¢es¢e kontrolirati
Secer u krvi i s lijeCnikom razgovarati o promjenama doze inzulina.

Kako i gdje injicirati

Protaphane je namijenjen injiciranju pod kozu (supkutano). Nikada si ne smijete sami dati injekciju
izravno u venu (intravenski) ili miSi¢ (intramuskularno). Protaphane FlexPen je prikladan samo za
ubrizgavanje pod kozu. Razgovarajte s lijecnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke
druge metode.

Kod svake injekcije promijenite mjesto injiciranja unutar odredenog podrucja na kozi. To moze
umanjiti rizik od stvaranja kvrzica ili ulegnuc¢a na kozi, pogledajte dio 4. Najbolja mjesta za davanje
injekcije su: podrucje trbuha (abdomen), straznjica, prednja strana bedara ili nadlaktice. Inzulin ¢e
djelovati brze ako ga injicirate u trbuh (abdomen). Uvijek trebate redovito mjeriti razinu $eéera u krvi.

Kako rukovati brizgalicom Protaphane FlexPen

Protaphane FlexPen je jednokratna napunjena brizgalica koja sadrzi humani inzulin u obliku izofana

(NPH).

Pazljivo procitajte upute za uporabu Protaphane FlexPen brizgalice u ovoj Uputi o lijeku. Brizgalicom
morate rukovati na nacin opisan u uputama za uporabu Protaphane FlexPen brizgalice.

Prije injiciranja inzulina uvijek se uvjerite da koristite odgovaraju¢u brizgalicu.
Ako primijenite viSe inzulina nego Sto ste trebali

Ako primijenite previSe inzulina, previSe ¢e se sniziti razina Secera u krvi (hipoglikemija). Pogledajte
Sazetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava u dijelu 4.

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin

Ako ste zaboravili primijeniti inzulin, razina Secera u krvi moze se previse povisiti (hiperglikemija).
Pogledajte Ucinci Seéerne bolesti u dijelu 4.

Ako prestanete primjenjivati inzulin

Nemojte prestati primjenjivati inzulin bez savjetovanja s lije¢nikom koji ¢e Vam reéi $to je potrebno
napraviti. To moze dovesti do vrlo visoke razine Seéera u krvi (teSke hiperglikemije) i ketoacidoze.
Pogledajte Ucinci Secerne bolesti u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili

medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
SaZetak ozbiljnih i vrlo ¢estih nuspojava

Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) je vrlo ¢esta nuspojava. Moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba.

Niska razina Seéera u krvi moze nastupiti ako:

. injicirate previse inzulina.

. jedete premalo ili preskocite obrok.

. vjezbate vise nego obicno.

. pijete alkohol, pogledajte Protaphane s alkoholom u dijelu 2.

Znakovi niske razine $ecera u krvi: hladan znoj, hladna blijeda koza, glavobolja, ubrzani otkucaji srca,
mucnina, osjecaj jake gladi, privremene promjene vida, omamljenost, neuobic¢ajen umor i slabost,
nervoza ili drhtanje, osjecaj tjeskobe, osjecaj smetenosti, poteSkoce s koncentracijom.

Vrlo niska razina Secera u krvi moZe izazvati nesvjesticu. Ako se dugotrajna vrlo niska razina Secera u
krvi ne lije¢i, to moze uzrokovati oSte¢enje mozga (prolazno ili trajno) pa ¢ak i smrt. MoZete se brze
probuditi iz nesvjestice ako Vam netko tko ga zna primijeniti injicira hormon glukagon. Ako Vam je
injiciran glukagon, trebat ¢ete uzeti glukozu ili meduobrok bogat Se¢erom ¢im se probudite iz
nesvjestice. Ako ne reagirate na glukagon, morat ¢ete se lijeciti u bolnici.

Sto uginiti ako osjetite nisku razinu $ecera u krvi:

»  Ako osjetite nisku razinu Secera u krvi, uzmite tablete glukoze ili pojedite neki meduobrok
bogat SeCerom (primjerice, slatkise, kekse, voéni sok). Ako mozete, izmjerite Si razinu Secera u
krvi, a zatim se odmarajte. Za svaki slucaj uvijek nosite sa sobom tablete glukoze ili meduobrok
bogat Secerom.

»  Kad simptomi niske razine Secera u krvi nestanu ili Vam se stabilizira razina Secera u krvi,
nastavite lijeenje inzulinom kao obi¢no.

»  Ako imate tako nisku razinu Secera u krvi da se onesvijestite, ako Vam je bila potrebna injekcija
glukagona ili ako ¢esto imate nisku razinu Secera u krvi, obratite se svom lije¢niku. Mozda ée
biti potrebno uskladiti dozu i vrijeme primjene inzulina, prehranu ili tjelovjezbu.

Recite ljudima u svojoj okolini da imate Secernu bolest te koje su moguce posljedice, ukljucujuci rizik
od nesvjestice (gubitka svijesti) zbog niske razine Secera u krvi. Recite im da Vas, ako se onesvijestite,
moraju okrenuti na bok i odmah zatraZiti medicinsku pomo¢. Oni Vam ne smiju davati nikakvu hranu

ni pice jer biste se mogli ugusiti.

Ozbiljna alergijska reakcija na Protaphane ili neki od njegovih sastojaka (takozvana sistemska
alergijska reakcija) je vrlo rijetka nuspojava, ali moze biti opasna po zivot. Moze se javiti u manje od 1
na 10 000 osoba.

Odmah zatrazite medicinski savjet:

. ako se znakovi alergije prosire na druge dijelove tijela.

. ako se iznenada pocnete osjecati lose i poénete se znojiti, slabo Vam je (povracate), imate
poteskoca s disanjem, imate ubrzane otkucaje srca, osjetite omaglicu.

»  Ako primijetite neki od tih znakova, odmah zatrazite medicinski savjet.

KoZne promjene na mjestu injiciranja: Ako injicirate inzulin na istome mjestu, masno tkivo na tom
mjestu moze se stanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze se javiti u manje od 1 na 100
osoba). Kvrzice ispod koze takoder mogu biti uzrokovane nakupljanjem proteina zvanog amiloid
(kozna amiloidoza; uéestalost nepoznata). Moze se dogoditi da inzulin ne djeluje dovoljno dobro ako
ga injicirate u podruéje zahvaceno kvrzicama, stanjeno ili zadebljano podrucje. Promijenite mjesto
injiciranja kod svake injekcije kako biste pomogli sprijeciti takve promjene na kozi.

Popis ostalih nuspojava
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Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba.

Znakovi alergije: Mogu se pojaviti lokalne alergijske reakcije (bol, crvenilo, koprivnjaca, upala,
modrice, oticanje i svrbeZ) na mjestu injiciranja. One obi¢no nestaju nakon nekoliko tjedana primjene
inzulina. Ako ne nestanu ili se proSire po cijelom tijelu, odmah se obratite svom lije¢niku. Pogledajte i
Ozbiljna alergijska reakcija u prethodnom odjeljku.

Dijabetic¢ka retinopatija (bolest o¢iju povezana sa Se¢ernom bole$¢u koja moze dovesti do gubitka
vida): Ako imate dijabeticku retinopatiju, a razina Secera u krvi se vrlo brzo popravlja, retinopatija se
moze pogorsati. Razgovarajte o tome s lije¢nikom.

Oteceni zglobovi: Kad po¢nete primjenjivati inzulin, nakupljanje vode moze uzrokovati oticanje
gleznjeva i drugih zglobova. To obi¢no brzo nestane. Ako ne nestane, obratite se svom lije¢niku.

Vrlo rijetke nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba.

Problemi s vidom: Kada prvi puta po¢nete lijeCenje inzulinom, moze Vam se pogorsati vid, ali je ta
smetnja obi¢no privremena.

Bolna neuropatija (bol zbog osteéenja Zivaca): Ako se razina Secera u krvi vrlo brzo popravlja, moze
se javiti bol koja je povezana sa zivcima. To se naziva akutna bolna neuropatija i obi¢no je prolazna.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Uc¢inci Secerne bolesti

Visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

Visoka razina Secera u krvi moze nastupiti ako:

. niste injicirali dovoljno inzulina.

. zaboravite primijeniti inzulin ili prestanete primjenjivati inzulin.

. viSe puta zaredom injicirate manje inzulina nego §to Vam je potrebno.
. dobijete infekciju i/ili vruéicu.

. jedete vise nego obicno.

. vjezbate manje nego obicno.

Znakovi koji upozoravaju na visoku razinu Secera u krvi:

Upozoravajuci znakovi javljaju se postupno, a ukljucuju: pove¢ano mokrenje, osjecaj zedi, gubitak
teka, osjecaj slabosti (mucnina ili povraéanje), osje¢aj omamljenosti ili umora, crvenu suhu kozu, suha
usta te acetonski zadah (mirisi na voce).

Sto udiniti ako osjetite visoku razinu Seéera u krvi:

»  Ako primijetite neki od gore navedenih znakova, izmjerite razinu $ecera u krvi i ako moZete,
provjerite ketone u mokraéi, a zatim odmah zatraZite medicinski savjet.

»  To mogu biti znakovi vrlo ozbiljnog stanja koje se zove dijabeti¢ka ketoacidoza (tijelo
razgraduje mast umjesto Secera pa dolazi do nakupljanja kiseline u krvi). Ako se ne lijeci, to
moze dovesti do dijabeticke kome i u konac¢nici do smrti.

5. Kako cuvati Protaphane
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Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici FlexPen
brizgalice i kutiji iza oznake ‘Rok valjanosti’. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Prije otvaranja: cuvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C — 8°C. Drzati dalje od rashladnih dijelova.
Ne zamrzavati.

Tijekom uporabe ili kad se lijek nosi kao rezervni: ne odlagati u hladnjak niti zamrzavati. Lijek
MoZete nositi uza se i ¢uvati na sobnoj temperaturi (ispod 30°C) najvise 6 tjedana.

Uvijek drZite zatvara¢ na brizgalici FlexPen kad je ne koristite, radi zaStite od svjetlosti.

Nakon svakog injiciranja iglu baciti u otpad.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Protaphane sadrzi

- Djelatna tvar je humani inzulin. Protaphane je suspenzija humanog izofan (NPH) inzulina.
Jedan ml sadrzi 100 IU humanog inzulina. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 300 1U humanog
inzulina u 3 ml suspenzije za injekciju.

- Drugi sastojci su: cinkov klorid, glicerol, metakrezol, fenol, natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
natrijev hidroksid, kloridna kiselina, protaminsulfat i voda za injekcije.

Kako Protaphane izgleda i sadrZaj pakiranja

Protaphane je suspenzija za injekciju. Nakon mijeSanja teku¢ina mora biti jednoliko bijela i zamucena.

Veli¢ine pakiranja: 1, 5 i 10 napunjenih brizgalica od 3 ml. Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve

veli¢ine pakiranja.

Suspenzija je zamucéena, bijela i vodena.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Danska
Proizvodac
Proizvoda¢ se moze identificirati Uz pomoc¢ serijskog broja otisnutog na kutiji i naljepnici:

- Ako su druga i tre¢a oznaka S6, P5, K7, R7, VG, FG ili ZF, proizvodac je Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Danska.

- Ako su druga i tre¢a oznaka H7 ili T6, proizvodac je Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, F-28000 Chartres, Francuska.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
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Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu.

OKrenite stranicu radi informacija o uporabi brizgalice FlexPen.
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Upute za uporabu Protaphane suspenzije za injekciju u brizgalici FlexPen

Prije uporabe brizgalice FlexPen pozorno proditajte ove upute. Ako se ne budete paZljivo
pridrzavali uputa, mozda ¢ete primijeniti premalo ili previSe inzulina, §to moze dovesti do previsoke ili
preniske razine Secera u krvi.

FlexPen je napunjena inzulinska brizgalica s moguénos§cu odabira doze inzulina. Odmjeravanjem po
1 jedinicu mogu se birati doze u rasponu od 1 do 60 jedinica. FlexPen je namijenjen za uporabu s
jednokratnim iglama NovoFine ili NovoTwist, duljine do 8 mm. Kao mjeru opreza, uvijek sa sobom
nosite rezervno pomagalo za primjenu inzulina, u slu¢aju da se Va$ FlexPen izgubi ili o3teti.

Protaphane FlexPen Igla (primjer)
Staklena Ulozak Izbornik  Potisni
kuglica doze gumb .
Zatvarag brizgalice Pokazivaé Veliki vanjski Unutarnji Igla Papirnata
= zatvarag igle zatvarag igle naljepnica
T —r
| ==L/
#

12 jedinica  gkala

preostalog e —
inzulina

Odrzavanje brizgalice

Brizgalicom FlexPen morate rukovati oprezno. Ako padne, osteti se ili razbije, postoji opasnost od
istjecanja inzulina. To moZe uzrokovati pogresno doziranje, koje moze dovesti do previsoke ili
preniske razine Secera u krvi.

Vanjsku povrsinu FlexPen brizgalice mozete Cistiti alkoholnim tupferom. Nemojte je namakati, prati
niti podmazivati jer to moze oStetiti brizgalicu.

Nemojte ponovno puniti FlexPen. Nakon §to se isprazni, mora se baciti.

Priprema Protaphane FlexPen brizgalice

A

Provjerite naziv i boju naljepnice na brizgalici kako biste bili sigurni da sadrzi odgovarajuéu
vrstu inzulina. To je osobito vazno ako primjenjujete vise od jedne vrste inzulina. Ako primijenite
pogresnu vrstu inzulina, razina $ecera u krvi moze postati previsoka ili preniska.

Svaki puta kada Kkoristite novu brizgalicu
Pustite da inzulin dosegne sobnu temperaturu prije nego Sto ¢ete ga upotrijebiti.
Tako ¢e se lak$e izmijeSati. Skinite zatvaraé brizgalice (pogledajte sliku A).

Prije prvog injiciranja novom brizgalicom FlexPen morate izmijeSati inzulin:

Pomicite brizgalicu gore - dolje dvadeset puta izmedu dva polozaja, kako je prikazano na slici, tako da
se staklena kuglica krece s jednog kraja ulo3ka na drugi. Ponavljajte te kretnje sve dok tekucina ne
postane jednoliko bijela i zamucena.

Kod svake sljedece injekcije, pomicite brizgalicu gore - dolje izmedu dva polozaja najmanje 10 puta,
sve dok tekuéina ne postane jednoliko bijela i zamucena.
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Uvijek budite sigurni da ste izmijeSali inzulin prije svake injekcije. Time se smanjuje rizik od
previsoke ili preniske razine Secera u krvi. Nakon Sto ste izmijesali inzulin, bez odgadanja dovrSite sve
preostale korake injiciranja.

.y Uvijek provjerite je li u uloSku preostalo najmanje 12 jedinica inzulina kako bi se omogucilo
ravnomjerno mijeSanje. Ako je ostalo manje od 12 jedinica, upotrijebite novi FlexPen. Na skali
preostalog inzulina nalazi se oznaka za 12 jedinica. Pogledajte veliku sliku na pocetku ovih
uputa.

A Ne smijete upotrijebiti brizgalicu ako mjeSavina inzulina nije jednoliko bijela i zamuéena.
Pric¢vrséivanje igle

C
Otrgnite papirnatu naljepnicu s nove igle za jednokratnu uporabu.

Navijte iglu ravno i évrsto na FlexPen.

Skinite unutarnji zatvarac igle i bacite ga u otpad.

Nikada nemojte pokuSati vratiti unutarnji zatvara¢ na iglu. Mogli biste se ubosti iglom.

=

.y Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Time se smanjuje rizik od onecis¢enja,
infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala i pogreSnog doziranja.

A Pazite da ne savijete ili oStetite iglu prije uporabe.

Provjera protoka inzulina
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F

Prije svakog injiciranja u ulosku se tijekom uobic¢ajene primjene mogu nakupiti male koli¢ine
zraka. Kako biste izbjegli injiciranje zraka i osigurali ispravno doziranje:

Okrenite izbornik doze kako biste odabrali 2 jedinice.

odabrane
2 jedinice

G
FlexPen drzite iglom okrenutom prema gore i nekoliko puta lagano kucnite prstom po uloSku kako bi
se mjehurici zraka skupili na vrhu uloska.

(« { ]M

H
Drzeéi iglu prema gore, pritisnite potisni gumb do kraja. Izbornik doze vraéa se na 0.

Na vrhu igle trebala bi se pojaviti kapljica inzulina. U suprotnom, promijenite iglu i ponovite
postupak, ali ne vise od 6 puta.

Ako se i nakon toga kapljica inzulina ne pojavi, brizgalica je neispravna i morate upotrijebiti novu.

A Prije injiciranja uvijek provjerite je li se na vrhu igle pojavila kapljica. Tada éete biti sigurni da
inzulin protjece kroz iglu. Ako se kapljica ne pojavi, necete injicirati nimalo inzulina, ¢ak i ako
se izbornik doze pomice. To moze ukazivati na zacepljenje ili oStecenje igle.

& Uvijek provjerite protok prije injiciranja. Ako ne provjerite protok, mozete primijeniti premalo
ili nimalo inzulina, §to moze dovesti do previsoke razine Secera u krvi.

Odmjeravanje doze

|

Provjerite je li izbornik doze postavljen na 0.

Okrenite izbornik doze kako biste odabrali onoliko jedinica koliko trebate injicirati.

Dozu mozete ispraviti i prema vecoj i prema manjoj dozi zakretanjem izbornika doze u jednom ili
drugom smjeru, sve dok ispravna doza ne bude u ravnini s pokazivacem. Pazite da ne pritisnete potisni

gumb kad okrecete izbornik doze jer ¢e inzulin tada iscuriti.

Ne mozete odabrati ve¢u dozu od broja jedinica koje su preostale u ulosku.
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odabrano
5 jedinica

odabrane
24 jedinice

& Prije injiciranja inzulina, uvijek pogledajte izbornik i pokaziva¢ doze kako biste provjerili
koliko ste jedinica odabrali.

& Nemojte brojati ‘klikove’ brizgalice. Ako odaberete i injicirate pogresnu dozu, razina Secera u
krvi mogla bi postati previsoka ili preniska. Nemojte se koristiti skalom preostalog inzulina, ona
samo pokazuje koliko je priblizno inzulina preostalo u brizgalici.

Injiciranje

J

Zabodite iglu u koZu. Primijenite tehniku injiciranja koju Vam je pokazao lijecnik ili
medicinska sestra.

Injicirajte dozu tako da potisni gumb pritisnete do kraja dok se 0 ne nade u ravnini s pokazivacem.
Pazite da potisni gumb pritisnete samo tijekom injiciranja.

Okretanjem izbornika doze necete injicirati inzulin.

v

K
Drzite potisni gumb pritisnutim do kraja i zadrzite iglu pod kozom najmanje 6 sekundi. Tako cete biti
sigurni da ste primili cijelu dozu.

Izvucite iglu iz koZe, a zatim otpustite potisni gumb.

Nakon injekcije uvijek provijerite je li se izbornik doze vratio na 0. Ako se izbornik doze zaustavi prije
nego $to dode do 0, nije primijenjena Cijela doza, zbog Cega bi razina $ecera u krvi mogla postati
previsoka.

Gurnite iglu u veliki vanjski zatvara¢ igle ne doticuci ga. Kad je igla pokrivena, pazljivo gurnite veliki
vanjski zatvarac igle do kraja, a potom odvijte iglu.

Pazljivo bacite iglu u otpad i vratite zatvara¢ na brizgalicu.
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¥,

Nakon svakog injiciranja uvijek skinite iglu, a potom spremite FlexPen bez pri¢vrscene igle.
Time se smanjuje rizik od oneciséenja, infekcije, istjecanja inzulina, zacepljenja igala i
pogrednog doziranja.

Dodatne vaZzne informacije

¥,

Osobe koje skrbe za bolesnika moraju biti vrlo oprezne pri rukovanju rabljenim iglama kako bi
se smanjio rizik od uboda iglom i prijenosa infekcije.

IskoriSteni FlexPen pazljivo bacite u otpad, bez pric¢vricene igle.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu ili igle s drugim osobama jer moZe do¢i do prijenosa
infekcije.

Nikada nemojte dijeliti svoju brizgalicu s drugim osobama. Vas lijek bi mogao naskoditi
njihovu zdravlju.

Uvijek Cuvajte svoju brizgalicu i igle izvan pogleda i dohvata drugih osoba, osobito djece.
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