I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 40 nemzetkdzi egyseg/ml szuszpenzios injekcio injekcids tivegben

Protaphane 100 nemzetkdzi egység/ml szuszpenzios injekcid injekcids livegben

Protaphane Penfill 100 nemzetkdzi egység/ml szuszpenzids injekci6 patronban

Protaphane InnoLet 100 nemzetkdzi egység/ml szuszpenzids injekcid eldretoltott injekcids tollban
Protaphane FlexPen 100 nemzetkdzi egység/ml szuszpenzios injekcio eldretdltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Protaphane injekcids tiveq (40 nemzetk6zi egység/ml)
10 ml-t tartalmaz injekcids lvegenként, ami 400 nemzetk6zi egységgel egyenértékii. 1 ml szuszpenzio
40 nemzetkozi egység (1,4 mg-mal egyenértékii) izofan (NPH) human inzulint* tartalmaz.

Protaphane injekcids Uiveg (100 nemzetkdzi egyseg/ml)

10 ml-t tartalmaz injekcids Uvegenkent, ami 1000 nemzetkdzi egységgel egyenértékii. 1 ml
szuszpenzid 100 nemzetkdzi egység (3,5 mg-mal egyenértékit) izofan (NPH) human inzulint*
tartalmaz.

Protaphane Penfill
3 ml-t tartalmaz patrononként, ami 300 nemzetkozi egységgel egyenértékii. 1 ml szuszpenzio
100 nemzetkdzi egység (3,5 mg-mal egyenértékii) izofan (NPH) human inzulint* tartalmaz.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

3 ml-t tartalmaz eldret6ltott injekcios tollanként, ami 300 nemzetk6zi egységgel egyenértéki. 1 ml
szuszpenzid 100 nemzetkdzi egység (3,5 mg-mal egyenértékii) izofan (NPH) humén inzulint*
tartalmaz.

*A humaén inzulint Saccharomyces cerevisiae-ben, rekombinans DNS technoldgiaval allitjak elé.

Ismert hatasu segédanyagok:

A Protaphane kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz a Protaphane
gyakorlatilag natriummentes.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzids injekceio.

A szuszpenzio opalos, fehér és vizes allagu.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Protaphane a diabetes mellitus kezelésére javallott.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagoléas

A humaén inzulinok hataserdsségét nemzetkdzi egységekben fejezik ki.



A Protaphane adagolasat egyénileg és a beteg sziikségletének megfeleléen kell meghatérozni. A
kezel6orvos hatdrozza meg, hogy naponta egy vagy tobb injekciora van-e sziikség. A Protaphane
alkalmazhat6 6nmagaban, vagy gyors hatast inzulinnal kombinalva. Intenziv inzulinkezelés soran a
szuszpenzid gyors hatasu inzulinnal kombinalva bazis inzulinként (esti és/vagy reggeli injekciéban)
alkalmazhato az étkezésekkel egyidejlileg. Az optimalis glikémias kontroll elérése érdekében ajanlott
a vércukorszint monitorozasa.

Az egyéni inzulinszilikséglet rendszerint 0,3 és 1,0 nemzetkdzi egység/ttkg/nap kozotti.
A dozis mddositasara lehet szilkség, ha a beteg fizikai aktivitasa ndvekszik, megvaltoztatja szokasos
étrendjét vagy egyidejli egyéb betegség esetén.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)
A Protaphane alkalmazhat6 id6és betegeknél.
1d6s betegeknél a vércukor fokozott ellendrzésére és az inzulinadag egyéni beallitasara van sziikség.

Vese- és majkarosodas

Vese- vagy majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedé betegeknél a vércukorszint fokozott ellenérzésére és a human
inzulin adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Gyermekek és serdiilék
A Protaphane alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiléknél.

Atallitds mas inzulingydgyszerrdl

Mas intermedier vagy hosszu hatéstartamt inzulingyogyszerrdl torténé atallitaskor a Protaphane
adagjanak és az alkalmazas idépontjanak modositasara lehet sziikség.

Az atallitas ideje alatt és az azt kovetd hetekben a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott (1asd
4.4 pont).

Az alkalmazéas mddja
A Protaphane egy fokozatosan kialakuld hatasu és hosszi hatastartamt human inzulin.

A Protaphane injekci6t subcutan kell beadni a combba, a hasfalba, a glutealis vagy a deltoid régidba.
A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az
injekcio beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil. Az inzulin-szuszpenzidkat
soha nem szabad intravénasan alkalmazni. Az injekcio redébe emelt borbe térténd beadasa a lehetd
legkisebbre csokkenti a véletlen intramuscularis beadas veszélyét.

A tiit legaldbb 6 méasodpercig a bor alatt kell hagyni annak érdekében, hogy a teljes adag biztosan
beadéasra keriiljon. A combba adott subcutan injekcid lassabban és egyenletesebben szivodik fel, mint
a mas helyre beadott injekci6. A hatastartam az adag, a beadas helye, a véraramlas, a hdmérséklet és a
testmozgas mértéke szerint valtozik.

Az inzulin-szuszpenzidkat nem szabad inzulinpumpéaban alkalmazni.
A részletes hasznalati utasitast lasd a betegtdjékoztatoban.
Protaphane injekcios tiveg (40 nemzetkdzi egység/ml)/Protaphane injekcios tiveg (100 nemzetkdzi

egyséag/ml)

Alkalmazas fecskendovel




A Protaphane injekcios Uvegek a hataserésségiiknek megfelelé egységbeosztast inzulinfecskenddkkel
hasznalandok.

Protaphane Penfill

Inzulinadagolo rendszerrel tortend alkalmazas

A Protaphane Penfill patront a Novo Nordisk inzulinadagol6 rendszerekkel és a NovoFine vagy
NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra tervezték. A Protaphane Penfill kizar6lag subcutan injekcio
forméajaban, ujrahasznélhatd injekcios toll segitségével torténd beadasara alkalmas. Amennyiben
fecskend6ben kell alkalmazni, injekcids iiveg hasznalata sziikséges.

Protaphane InnoL et

InnolLet injekcios tollal torténd alkalmazas

A Protaphane InnoLet egy el6retoltott injekcios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy
NovoTwist eldobhato tlikkel torténd hasznalatra terveztek. Az InnoLet 1-50 egyseg kozotti,

1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi lehetévé. A Protaphane InnoLet kizarélag
subcutan injekcio formajaban torténd beadasara alkalmas. Amennyiben fecskendében kell alkalmazni,
injekcids liveg hasznalata sziikséges.

Protaphane FlexPen

FlexPen injekciOs tollal torténd alkalmazas

A Protaphane FlexPen egy el6ret6ltott injekcios toll, amit legfeljebb 8 mm hosszd NovoFine vagy
NovoTwist eldobhaté tlikkel torténd hasznalatra terveztek. A FlexPen 1-60 egység kdzotti,

1 egységnyi pontossaggal beéallitott adag beadasat teszi lehetévé. A Protaphane FlexPen kizardlag
subcutan injekcid formajaban torténd beadasara alkalmas. Amennyiben fecskendében kell alkalmazni,
injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kiilonboz6 id6zonak kozotti utazas el6tt a betegnek ki kell kérnie orvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek mas idépontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

Hyperglykaemia

Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitasa — kiilondsen 1-es tipusi cukorbetegségben —
hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint
fokozatosan, 6rék vagy napok alatt alakulnak ki, melyek a kdvetkezok lehetnek: szomjtisagérzés,
gyakori vizeletlrités, nausea, hanyas, almossag, kipirult és szaraz bér, szajszarazsag, étvagytalansag,
valamint aceton szagu lehelet. 1-es tipusu diabetesben a kezeletlen hyperglykaemias események véglil
diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami életveszélyes allapot.

Hypoglykaemia

Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tal magas.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyanuja esetén, a Protaphane injekciot tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizal6dasa utan meg kell fontolni a d6zis mddositasat (1asd 4.8 és 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél jelentGsen javult a glikémids kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfeleléen kell 6ket tanaccsal ellatni. Régota fennallo diabetes esetén a szokésos
figyelmeztet6 tiinetek megsziinhetnek.



Egyidejt betegségek — kiilondsen a fertézések és a lazas allapotok — altalaban megndvelik a betegek
inzulinigényét. Egyidejii vesebetegség, majbetegség vagy a mellékveset, az agyalapimirigyet vagy a
pajzsmirigyet €rintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.

Amikor a beteget az egyik tipust inzulingyogyszerrél egy masik tipusura allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmeztet6 tiinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6

inzulinjuk mellett.

Atéllitds més inzulingyogyszerrdl

A beteg atallitasa mas tipusu vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazott inzulin hataserdsségének, gyartmanyanak (gyartd), tipusanak, eredetének (allati inzulin,
human inzulin, vagy inzulinanalog) és/vagy eléallitasi modjanak (rekombinans DNS, illetve allati
eredetii inzulin) véltoztatasa az adag modositasat teheti sziikségessé. A Protaphane injekcidra mas
tipust inzulinrél atallitott betegeknél — a megszokott inzulingydgyszeriikhtz képest — a napi injekcidok
szamanak novelésere vagy a dozis valtoztatasara lehet sziikség. Ha modositasra van szikség, akkor az
torténhet az elsé dozissal, vagy az elsé néhany hét, illetve honap alatt.

Az injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok

Mint minden inzulinkezelés soran az injekcid beadasanak helyén reakcidk jelentkezhetnek, kéztiik
fajdalom, bérpir, csalankiltés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Egy adott teriileten beliil
az injekcié beadasi helyének folyamatos valtogatasa csokkenti ezeknek a reakcioknak a kockazatat. A
reakciok rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. Az injekcio beaddsanak helyén
fellépé reakciok ritkan a Protaphane injekcioval torténd kezelés ledllitasat tehetik sziikségessé.

A bOr és a bor alatti szOvet betegségei €s tiinetei

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcio beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutat6 helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockézata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrél, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletr6l egy nem érintett teriiletre térténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhet6 az antidiabetikus gyogyszerek
dozisdnak modositasa is.

Protaphane kombinécidja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon inzulinnal torténé egyuttes alkalmazésakor, kiléndsen
olyan betegeknél, akik a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati tényezéivel rendelkeztek. A
pioglitazon és a Protaphane egylttes alkalmazasanak mérlegelésekor gondolni kell erre. Amennyiben
a kombinaciot alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta panaszokat és
tlneteket, a testtdmegndvekedést és az 6démat. A pioglitazon-kezelést meg kell szakitani, amennyiben
a kardidlis tiinetek romlanak.

A véletlen 6sszetévesztés és a gydgyszerelési hibak elkeriilésére

A betegeket utasitani kell, arra hogy minden egyes injekcid beadasa elbtt ellenérizzék az inzulin
cimkéjét, nehogy véletleniil dsszetévesszék a Protaphane injekciot mas inzulin-készitménnyel.

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.



45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok
Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliilkoz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigényét:
Ordlis antidiabetikus gyogyszerek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), béta-blokkolok,
angiotenzin konvertalo enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok és szulfonamidok.

A kovetkezé anyagok novelhetik a beteg inzulinigényét:
Orélis fogamzasgatldk, tiazidok, glikokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
névekedési hormon és danazol.

A béta-blokkolo6k elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.
Az oktreotid/lanreotid egyarant ndvelheti, vagy csokkentheti is az inzulinigényt.
Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csokkentd hatasat.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A diabetes terhesség alatti inzulinkezelésével kapcsolatosan nincsenek korlatozasok, mivel az inzulin
nem jut at a placentan.

Mind a hypoglykaemia, mind a hyperglykaemia — ami nem megfelel6en kontrollalt diabetes terapia
esetén el6fordulhat — ndveli a méhen bellli fejlédési rendellenesség és halal kockazatat. A diabeteses
terhes ndk kezelésekor intenziv vércukor kontroll és ellendrzés javasolt a terhesség egész ideje alatt, €s
a terhesség tervezésekor. Az els6 trimeszterben rendszerint csokken az inzulinigény, azutan a masodik
¢és harmadik trimeszterben fokozatosan nd. Sziilés utan az inzulinsziikséglet rendszerint gyorsan
visszatér a terhességet megel6z6 szintre.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatozni a Protaphane injekcioval torténé kezelést. A szoptatd anya
inzulinkezelése nem jelent kockazatot a csecsemore, a Protaphane adagjanak maédositasara azonban
szlikség lehet.

Termékenység

A human inzulinnal &llatokon végzett reprodukcios vizsgalatok nem mutattak ki semmilyen, a
termékenységre gyakorolt mellékhatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentrald képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez
kockazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek dvintézkedéseket a vezetés kdzben jelentkez6
hypoglykaemia elkerulése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmezteto jelei iranti érzékenység, vagy akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizodjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozé ajanlast ezen koriilmények kozott kell
meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok



A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A kezelés soran jelentett leggyakoribb mellékhatas a hypoglykaemia. A hypoglykaemia gyakorisaga a
betegpopulaciéval, az adagolasi renddel és a glikémias kontroll mértékével valtozik, lasd alébb a
. Kivélasztott mellékhatasok leirasa” szakaszt.

Az inzulinkezelés kezdetekor fenytorési rendellenességek, oedema és az injekcio beadasanak helyén
reakciok (fajdalom, borpir, csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés)
jelentkezhetnek. Ezek a reakciok altalaban atmeneti jellegiiek. A vércukoranyagcserében bekovetkezo
hirtelen javulas akut fajdalmas neuropathiéval jarhat, ami rendszerint reverzibilis. Az inzulinkezelés
intenzifikélasa a hirtelen javul6 glikémiés kontroll révén a diabeteses retinopathia dtmeneti
rosszabbodasaval tarsulhat, mig a hossz( tavon jo glikémias kontroll csokkenti a diabeteses
retinopathia progresszidjanak kockazatat.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alébbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol sza&rmaznak és MedDRA gyakorisag
valamint szervrendszeri kategoriak szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi
konvencio alapjan hataroztak meg: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — <1/10); nem gyakori
(>1/1000 — <1/100); ritka (> 1/20 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori — Csalankiiités, bérkitités

tlinetek
Nagyon ritka — Anaphylaxias reakciok*
Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori — Hypoglykaemia*
betegségek és tlinetek
Idegrendszeri betegségek és Nagyon ritka — Periférias neuropathia (fajdalmas neuropathia)
tlnetek

Szembetegsegek és szemészeti | Nagyon ritka — Fénytorési rendellenességek
tinetek

Nem gyakori — Diabeteses retinopathia

A bér és a bor alatti szovet Nem gyakori — Lipodystrophia*
betegségei és tiinetei

Nem ismert — Cutan amyloidosis*t

Altalanos tiinetek, az Nem gyakori — Az injekcio beaddsanak helyén fellép6 reakciok
alkalmazas helyén fellép6
reakciok Nem gyakori — Oedema

* lasd ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa”
t Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatas

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Anaphylaxias reakciok

A generalizalt talérzékenységi reakciok (koztiik a generalizalt borkitités, a viszketés, a verejtékezés, az
emésztdszervi panaszok, az angioneurotikus oedema, a légzési nehézségek, a szivdobogasérzés és
vérnyomascsokkenés) eléfordulasa nagyon ritka, de potencialisan ¢letveszélyes lehet.

Hypoglykaemia

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia. Akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag tul magas. A stlyos hypoglykaemia
eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és atmeneti vagy tartds agykarosodast vagy akar
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halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek, és a kovetkez6k
lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, kimeriiltség, nyugtalansadg vagy remegés, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeseég, zavartsag, koncentréalasi nehézség, almossag, rendkiviili éhség, a
latasban bekovetkezd valtozasok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzés.

A Klinikai vizsgalatokban a hypoglykaemia gyakorisaga a betegpopulaciéval, az adagolési renddel és a
glikémias kontroll mértékével valtozott.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcio helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének folyamatos
valtoztatdsa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (lasd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiilék

A gyermekeknél és serdiil6knél megfigyelt mellékhatadsok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga a
forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutat semmilyen
kilénbséget az atlagpopulacidban szerzett szélesebb kori tapasztalatokhoz képest.

Eqyéb kilénleges betegcsoportok

Az 1d6s betegeknél és a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga a forgalomba hozatal utani adatok és a klinikai vizsgalatok adatai
alapjan nem mutat semmilyen kiilonbséget az atlagpopulacidban szerzett szélesebb korti
tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulinok esetében a tuladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa. A hypoglykaemia azonban
egymast kovetd stddiumokban alakulhat ki, ha az alkalmazott adag tul nagy a beteg inzulinigényéhez
viszonyitva:

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikdz vagy cukortartalmu termékek szajon at torténd
adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabeteses beteg mindig hordjon magénal
cukortartalm( terméket.

. A sllyos hypoglykaemias epizddok, amikor a beteg eszméletlen, gliikagonnal kezelhet6k
(0,5-t61 1,0 mg-ig), amit az erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan;
illetve egészségligyi szakember &ltal intravénasan alkalmazott gliikkozzal. Intravénasan glikozt
kell adni, ha a beteg 10-15 percen belill nem reagél a glikagonra.

Az eszmélet visszanyerésekor szajon at adott szénhidréat javasolt a beteg szdmara a visszaesés
elkeriilése érdekében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterépids csoport: Antidiabetikus terapia. Inzulinok és analdgjaik injekciohoz, intermedier
hatésd, (human) inzulin. ATC kod: A10ACO1.


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

Hatdsmechanizmus és farmakodindmias hatasok

Az inzulin vércukorcsokkentd hatasa annak kdvetkeztében jon létre, hogy egyrészt az izom- és
zsirsejteken taldlhaté inzulinreceptorokhoz kotédve eldsegiti a sejtek glitkoz felvételét, masrészt ezzel
egyidejlileg gatolja a majbol torténd gliikoz kibocsatast.

A Protaphane egy fokozatosan kialakul6 hatasu és hosszu hatastartamd human inzulin.

Hatésa 1% éran belll jelentkezik, maximalis hatasat 4-12 6ran belll éri el, és teljes hatastartama
koralbelul 24 ora.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az inzulin felezési ideje a vérkeringésben néhany perc. Ennek kovetkeztében egy inzulinkészitmény
id6-hatas profiljat egyediil felszivodasi jellemzdi hatarozzak meg.

Ezt a folyamatot tobb tényezd befolyasolja (pl. az inzulinadag, az injekcid beadasanak modja és helye,
a bor alatti zsirréteg vastagsaga, a diabetes tipusa). Az inzulingydgyszerek farmakokinetikajat ezért
mind a betegekben, mind az egyes betegek kdzotti szamottevé valtozatossag befolyasolja.

Felszivddas

crcr

Eloszlas

A kering6 inzulin antitestek kivételével (amennyiben jelen vannak) nem tapasztaltak nagymértékii
plazmakotédést.

Metabolizmus

A human inzulin inzulin-protedz vagy mas inzulinbont6 enzimek, esetleg protein-diszulfid izomeraz
révén bomlik le. A human inzulin molekulan szdmos hasadasi (hidrolizis) helyet feltételeznek. A
hasadassal keletkezett metabolitok egyike sem aktiv.

Eliminacio

A terminalis felezési id6t a bor alatti szovetbdl torténd felszivodasi sebesség hatarozza meg. A
terminalis felezési id6 () ennélfogva inkabb a felszivodas mértékét, mintsem a plazméaban talalhat6
inzulin eliminaciéjanak a mértékét jellemzi. (A vérben talalhato inzulin felezési ideje néhany perc.). A
vizsgalatok alapjan a terminalis felezési id6 5-10 Ora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitési, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem-

Klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozasban
kulonleges kockézat nem vérhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
cink-klorid

glicerin
metakrezol



fenol
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
natrium-hidroxid (a pH beéllitdsdhoz)
sosav (a pH beéllitasahoz)
protamin-szulfat

injekcidhoz valé viz

6.2  Inkompatibilitasok

Inzulingydgyszert csak olyan vegytletekhez szabad adni, amelyekrél ismert, hogy azokkal
kompatibilis. Az inzulin-szuszpenzidkat nem szabad infuzios folyadékokhoz adni.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
Felbontas elétt: 30 honap.
Protaphane injekcios tiveg (40 nemzetkozi egység/ml)

Hasznalat kzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: A készitmény legfeljebb 4 hétig
tarthaté el. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Protaphane injekcids tiveg (100 nemzetkdzi egyseg/ml)
Hasznalat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: A készitmény legfeljebb 6 hétig
tarthaté el. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
Hasznalat kzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: A készitmény legfeljebb 6 hétig
tarthaté el. Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Protaphane injekcids tveg (40 nemzetkdzi egység/ml)/Protaphane injekcids tveg (100 nemzetkdzi
egység/ml)

Hasznalat kozben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Hiuit6szekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Protaphane Penfill

Hasznalat kdzben vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthatd!

A fényt6l valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Hasznalat kozben vagy ha a beteg tartalékként magéaval hordja: Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hiit6szekrényben nem tarolhat6! Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Protaphane injekcios Uiveq (40 nemzetkdzi eqység/ml)/Protaphane injekcids tiveq (100 nemzetkOzi

egyséag/ml)
A 10 ml szuszpenzi6t tartalmazo (1-es tipusu tveg) injekcios tveg (brémbutil/poliizoprén)
gumidugoval és garanciazaras milanyag véddkupakkal van lezarva.

Kiszerelési egysegek: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml, tovabbé gytjtécsomagoldsban: 5 x (1 x 10 ml) injekcids
iiveg. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Protaphane Penfill

3 ml szuszpenzi6t tartalmazo (lI-es tipusu tveg) patron (brémbutil) dugattyGval és
(brémbutil/poliizoprén) gumi lezéréssal. A patron egy Uveggolyot tartalmaz a reszuszpendalés
megkdnnyitésére.

Kiszerelési egységek: 1 db patron, 5 db patron és 10 db patron. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen

3 ml szuszpenzidt tartalmazdé (I-es tipusu tveg) patron (brombutil) dugattydval
és(brombutil/poliizoprén) gumi lezaréssal, mely egy polipropilénbdl késziilt, eléretoltott, tobbadagos,
eldobhato injekcios tollban van. A patron egy Uveggolyét tartalmaz a reszuszpendalas
megkonnyitésére.

Kiszerelési egységek: 1 db eldret6ltott injekceids toll, 5 db elbretdltott injekeiods toll és 10 db
eléretoltott injekceiods toll. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Protaphane injekcids Uveg, patron vagy eléret6ltott injekcios toll hiitdszekrénybdl torténd kivétele
utan tanécsos varni egy Kicsit, hogy a Protaphane injekcids liveg, patron vagy el6retoltott injekcios toll
szobahémeérsékletiire melegedhessen, miel6tt az elsé alkalommal térténé hasznalatnal el6irt médon az
inzulint reszuszpendalnak.

Ezt a gyogyszert nem szabad felhasznalni, ha Ggy latja, hogy a reszuszpendalt folyadék nem
egyenletesen fehér és opalos.

Azt a Protaphane injekciot, amelyik megfagyott, nem szabad felhasznalni.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a tiit és a fecskend6t minden egyes injekcié beadésa utan
dobja ki.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani.

A tliket, a fecskenddket, a patronokat €s az eldretoltott injekcios tollakat tilos tobb személynek
kozosen hasznalnia.

A patront tilos ujratdlteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Protaphane injekcios tiveg (40 nemzetkozi egység/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016
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Protaphane injekciés iveg (100 nemzetkozi eqység/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 InnoL et
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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002. oktober 7.

A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitasanak datuma: 2007. szeptember 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biolégiai eredetli hatbanyag gyartéinak neve és cime

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé
DK--2880 Bagsverd DK-4400 Kalundborg
Dania Dania

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartok neve és cime

Protaphane injekcids Uveg (40 nemzetko6zi egység/ml) és InnoLet:

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

Protaphane injekcids Uveg (100 nemzetkdzi egység/ml), Penfill és FlexPen:

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

Novo Nordisk Production SAS

45 Avenue d’Orléans,

F-28000 Chartres

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1]
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 40 NE/ml szuszpenzids injekcio
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 mi-t tartalmaz, ami 400 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzi6 tartalma: 40 NE
(1,4 mg-nak megfelel) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdsdhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 db 10 ml-es injekcids lveg

5 db 10 ml-es injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenzidt, ha egyenletesen fehér és opélos.

8. LEJARATIIDO
Felhasznalhat6/

Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjak: 4 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kdzben: Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiit6szekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit és a fecskend6t minden egyes injekci6 beadasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/02/234/001 1 db 10 ml-es injekcios lveg
EU/1/02/234/002 5 db 10 ml-es injekcids lveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane 40

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC

SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Protaphane 40 NE/ml szuszpenzids injekcio
humén inzulin
Sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 100 NE/ml szuszpenzi6s injekcio
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 mi-t tartalmaz, ami 1000 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzié tartalma: 100 NE
(3,5 mg-nak megfelel) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdsdhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 db 10 ml-es injekcids lveg

5 db 10 ml-es injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenzidt, ha egyenletesen fehér és opélos.

8. LEJARATIIDO
Felhasznalhat6/

Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjak: 6 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kdzben: Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiit6szekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthatd!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit és a fecskend6t minden egyes injekci6 beadasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/02/234/003 1 db 10 ml-es injekcios lveg
EU/1/02/234/004 5 db 10 ml-es injekcids lveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC

SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Protaphane 100 NE/ml szuszpenziés injekcio
humén inzulin
Sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (INJEKCIOS UVEG - blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 40 NE/ml szuszpenzids injekcio
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 mi-t tartalmaz, ami 400 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzi6 tartalma: 40 NE
(1,4 mg-nak megfelel) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdsdhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Szuszpenzids injekcid

Gyltjtéecsomagolas: 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es injekciods Uiveg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd/
Hasznalat kozben vagy ha tartalékként hordjék: 4 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hlitdszekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kozben: Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit és a fecskend6ét minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/234/016 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es injekcids Uiveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane 40

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC

SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (INJEKCIOS UVEG - blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 40 NE/ml szuszpenzids injekcio
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 mi-t tartalmaz, ami 400 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzi6 tartalma: 40 NE
(1,4 mg-nak megfelel) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdséhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Szuszpenzids injekcid

1 db 10 ml-es injekcios tiveg. Gyiijtécsomagolas része, killén nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd/
Hasznalat kozben vagy ha tartalékként hordjék: 4 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hlitdszekrényben taroland6. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kozben: Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit és a fecskend6ét minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/234/016 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane 40
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (INJEKCIOS UVEG - blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 100 NE/ml szuszpenzi6s injekcio
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 mi-t tartalmaz, ami 1000 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzié tartalma: 100 NE
(3,5 mg-nak megfelel6) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beéllitaséhoz, protamin-szulfat és injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Szuszpenzids injekcid

Gyltjtéecsomagolas: 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es injekciods Uiveg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat eltt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektél elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd/
Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjék: 6 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hlitdszekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kozben: Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit és a fecskend6ét minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/234/017 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC

SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (INJEKCIOS UVEG - blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane 100 NE/ml szuszpenzi6s injekcio
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios Uveg 10 mi-t tartalmaz, ami 1000 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzié tartalma: 100 NE
(3,5 mg-nak megfelel6) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdséhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
Szuszpenzids injekcid

1 db 10 ml-es injekcids iiveg. Gylijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor haszndlja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd/
Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjék: 6 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hlitdszekrényben taroland6. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kozben: Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit és a fecskend6ét minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/234/017 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane 100
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (PATRON. Penfill.)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane Penfill 100 NE/ml szuszpenzios injekci6 patronban
human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 patron 3 ml-t tartalmaz, ami 300 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzi6 tartalma: 100 NE (3,5 mg-nak
megfelel) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdsdhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 db 3 ml-es patron
5 db 3 ml-es patron
10 db 3 ml-es patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Bor ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtéjékoztatdban leirtak szerint keverje fel!
Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO
Felhasznalhat6/
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Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjék: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Felbontas el6tt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!

Hasznélat kozben: Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthat6!
A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tlit minden egyes injekcid beadédsa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/02/234/005 1 db 3 ml-es patron
EU/1/02/234/006 5 db 3 ml-es patron
EU/1/02/234/007 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane penfill

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
PC
SN
NN

33



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON. Penfill.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Protaphane Penfill 200 NE/mI szuszpenzios injekcio
human inzulin
Sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S

34



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. InnoLet)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane InnoLet 100 NE/ml szuszpenzios injekcid eldretdltott injekceios tollban

human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 el6retoltott injekeios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzi6 tartalma:
100 NE (3,5 mg-nak megfelelé) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdsdhoz, protamin-szulfat és injekcidhoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 db 3 ml-es eléretoltott injekeios toll

5 db 3 ml-es el6retoltott injekcios toll
10 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Boér ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
A csomagolas tiit nem tartalmaz.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!

Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznélatos tiikkkel torténd hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznélhatd/
Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjak: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kdzben: Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Hiit6szekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa a tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/02/234/010 1 db 3 ml-es injekcids toll
EU/1/02/234/011 5 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/02/234/012 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane innolet

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. InnoLet.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Protaphane InnoLet 100 NE/ml szuszpenzids injekcio
humén inzulin
Sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen.)

1. A GYOGYSZER NEVE

Protaphane FlexPen 100 NE/ml szuszpenzios injekcid eldretoltott injekceios tollban

human inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekcios toll 3 mi-t tartalmaz, ami 300 NE-nek felel meg. 1 ml szuszpenzié tartalma:
100 NE (3,5 mg-nak megfelelé) human inzulin,

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav a
pH beallitdsdhoz, protamin-szulfat és injekciohoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenzids injekcid

1 db 3 ml-es eléretoltott injekeios toll

5 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll
10 db 3 ml-es eléretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Boér ala torténd beadasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
A csomagolas tiit nem tartalmaz.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

A betegtajékoztatoban leirtak szerint keverje fel!

Csak akkor hasznalja fel a felkevert szuszpenziot, ha egyenletesen fehér és opalos.

Csak egy személy altal torténd hasznalatra.

Legfeljebb 8 mm hossz( NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos tiikkel torténd hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznélhatd/
Hasznalat kdzben vagy ha tartalékként hordjak: 6 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd!
Hasznalat kdzben: Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Hiit6szekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa a tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/02/234/013 1 db 3 ml-es injekcids toll
EU/1/02/234/014 5 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/02/234/015 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

protaphane flexpen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL. FlexPen.)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Protaphane FlexPen 100 NE/ml szuszpenziés injekcid
humén inzulin
Sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6/

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Protaphane 40 NE/ml (nemzetkozi egység/ml) szuszpenzids injekcio injekcids iivegben
human inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

1. Milyen tipusu gyégyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
a Protaphane egy fokozatosan kialakulé hatast és hosszu hatastartam( human inzulin.

A Protaphane a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbetegeknek (diabétesz mellituszban
szenved6 betegeknek). A cukorbetegség egy olyan betegség, amikor szervezete nem termel elegend6
inzulint a vércukorszintje szabalyozasahoz. A Protaphane injekcioval torténd kezelés segit megeldzni
cukorbetegsége szovodményeit.

A Protaphane az injekcio beadasa utan koriilbeliil 1% éraval kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
és hatasa korilbelll 24 6ran at megmarad. A Protaphane injekciot gyakran adjak gyors hatasu
inzulinkészitményekkel kombinalva.

2. Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Protaphane injekciot:

»  Haallergids a human inzulinra vagy ennek a gydgyszernek barmely mas 6sszetevéjére, lasd
6. pont.

»  Haarra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd a
4. pontban ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt.

»  Inzulin infiziés pumpaban.

»  Haa véddkupak laza vagy hianyzik. Minden injekcios liveget garanciazaras miianyag
védbékupakkal lattak el. Ha ez sériilt, amikor megkapja az injekcios tiveget, akkor adja azt
vissza.

»  Hanem megfelel6en taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont.

»  Haa felkevert inzulin nem tiinik egyenletesen fehérnek és opalosnak.

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznélja a Protaphane injekciot. Forduljon tanacsért kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé egeszségiigyi szakemberhez.

Tudnivalok a Protaphane alkalmazasa elétt

Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez a megfeleld tipusl inzulin-e.

Tavolitsa el a védékupakot.

A fert6zés megeldzése érdekében minden egyes injekcid beadaséhoz mindig uj tiit hasznaljon.
A tiiket és a fecskenddket tilos masokkal kozosen hasznalni.

\AAA
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Figyelmeztetések és évintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Havese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Haaszokésosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyésolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulésat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont).
Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid beadasanak helyén barmilyen borelvaltozast vesz észre. Ha
On mostanéban egy ilyen elvaltozassal érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el
kezel6orvosanak, mieldtt attérne egy masik injekcidzasi borteriiletre. KezelGorvosa azt tanacsolhatja
Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas
diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Protaphane

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek
befolyésolhatjak az On inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszid kezelésére).
. Béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatldk (bizonyos szivbetegségek vagy magas vernyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadek-visszatartas kezelésére).
. Glukokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére val6 ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, az asztma kezelésére val6 szalbutamol
vagy terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezé
gyogyszer, a csont- és testndvekedes serkentésére).
. Danazol (az ovulacidra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6fordulo, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy talzott névekedési hormon termelése okoz.)
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A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régéta fennallé 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz¢liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal €s inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezelGorvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tuneteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtdmegnovekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezeléorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészsegugyi szakembernek.

A Protaphane egyidejii alkalmazésa alkohollal

»  Ha On alkoholt fogyaszt, megvaltozhat az inzulinsziikséglete, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A Protaphane alkalmazhato a terhesség
alatt. Az inzulin-adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése, és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A szoptatas alatt nincsenek a Protaphane injekcioval torténd kezelésre vonatkozo korlatozasok.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakemberhez, miel6tt a gyogyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémiaja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessege vagy
reakciOkészsége, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon r4, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A Protaphane natriumot tartalmaz

A Protaphane kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Protaphane
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?

Adagolas és az inzulin beadasanak ido6zitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza, és az adagot is annak
megfelel6en modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezel6orvosa erre nem kéri. Ha kezeléorvosa az eddig

alkalmazott inzulinrdl mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.
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Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiiléknél
A Protaphane alkalmazhatd gyermekeknél és serdiil6knél.
Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelborvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciét beadni?

A Protaphane injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad énmaganak
kdzvetlenll vénaba (intravénésan) vagy izomba (intramuszkulérisan) beadnia.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekcid
beadasakor valtoztassa meg az injekcié beadasi helyét. Ez csokkentheti a b6érben a csomok vagy
behGzodasok kialakulasanak kockazatat, 1asd 4. pont. Az 6ninjekciozas szamara a legalkalmasabb
helyek: a has bére, a fartajék, a felkar vagy a comb eliilsé felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az
injekciot a has bérébe adja be. Rendszeres idokézonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?

A Protaphane injekcios iiveg a megfelel6 beosztasu skalaval ellatott inzulinos fecskendével
alkalmazando.

Ha csak egyfele inzulint alkalmaz

1. Gorgesse a két keze kozott az injekcids Uveget, amig a folyadék egyenletesen fehér és opélos
nem lesz. Az inzulin felkeverése kdnnyebb, ha az inzulin szobahémérsékletiire melegedett.
Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegdt, mint amennyi inzulint be fog adni. Fecskendezze be
a leveg6t az injekciods livegbe.

2. Forditsa az injekcids liveget a fecskenddvel egyiitt fejjel lefelé, €s szivja a fecskenddbe a
megfeleld inzulinadagot. Huzza ki a tiit az injekcids tivegbdl. Azutan légtelenitse a fecskendot,
és ellendrizze az adag helyességét.

Ha Kkétféle inzulint kell kevernie

1. Kozvetleniil a beadas elétt, gorgesse a két keze kozott a Protaphane injekcids Uiveget, amig a
folyadék egyenletesen fehér és opalos nem lesz. Az inzulin felkeverése konnyebb, ha az inzulin
szobahomérsékletiire melegedett.

2. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegét, mint az Onnek sziikséges Protaphane adagja.
Fecskendezze be a levegdt a Protaphane injekcids tivegébe, majd huzza ki a tiit.
3. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegét, mint az Onnek sziikséges gyors hatasd inzulin

adagja. Fecskendezze be a leveg6t a gyors hatasu inzulin injekcios iivegébe. Ezutan forditsa az
injekcios tiveget a fecskendével egyiitt fejjel lefelé, és szivja a fecskend6be a gyors hatasd
inzulin eldirt adagjat. Légtelenitse a fecskend6t, és ellendrizze az adag helyességét.

4. Szurja a tiit a Protaphane injekcios Uvegebe, forditsa az injekcios Uveget a fecskendével egyiitt
fejjel lefelé, és szivja a fecskenddbe az Onnek sziikséges inzulin eldirt adagjat. Légtelenitse a
fecskend6t, és ellendrizze az adag helyességét. Azonnal adja be a keveréket.

5. A Protaphane inzulint és a gyors hatasu inzulint mindig ugyanabban a sorrendben keverje 6ssze.

Hogyan kell beadni a Protaphane injekciot?
»  Fecskendezze az inzulint a bére ala. Az injekciot kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségigyi szakember technikai utasitasai szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bore alatt legalabb 6 masodpercig, hogy biztosan beadja az egész inzulint.
» Attt és a fecskendét minden egyes injekci6 beadasa utan dobja ki!
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Ha az eloirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd a 4. pontban ,,A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 0sszefoglalasa™ cimi részt.

Ha elfelejtette beadni inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint az On vércukorszintje tGl magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé eldtt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
szukséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacid6zishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bdl tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat elg, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik, 1&sd ,,Az Insulatard egyidejii alkalmazasa alkohollal” cimii részt a 2. pontban.

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkivil erés éhség, atmeneti latdszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzes, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (&tmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glilkagon hormoninjekcidt kap egy
olyan személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekcidt kapott, akkor
sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6él6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimolcslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem széldcukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalddott, a
szokasos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glikagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyisegét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
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testmozgas mennyiségét.

Téajekoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kocké&zata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaldra, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakci6 a Protaphane injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.
. Ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, émelyeg (hany), nehézlégzése van, szivverése szapora,
szédiil.

»  Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tinetek: Az injekcio beadasanak helyén helyi allergias reakcio el6fordulhat (fajdalom,
borpir, csalankiltés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulin alkalmazas utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Stlyos allergias reakcio”.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezelGorvosahoz.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartisa vizeny6t okozhat a bokaja és
mas iziiletei koriil is. Ezek a tlinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem, forduljon

kezel6orvosahoz.

Nagyon ritka mellékhatasok
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1ataszavart tapasztalhat, de a zavar
altalaban atmeneti.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakuld fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut fdjdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzé egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécid alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegség hatasai

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire szliksége van;

. fertézése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmezteto jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megndtt vizeletmennyiség,
szomjusageérzeés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezekatinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan Kkell a Protaphane injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcids liveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhat6:) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tdvol tartando. Nem fagyaszthatd!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Hiit6szekrényben nem tarolhato! Nem
fagyaszthat6! Legfeljebb 4 héten 4t magaval hordhatja és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb
25 °C-on).

A fényt6l vald védelem érdekében az injekcios Uiveget, ha éppen nem hasznélja, mindig tartsa a
dobozaban.

A tlit és a fecskenddt minden egyes injekcio beadasa utan ki kell dobni.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Protaphane?

- A készitmény hatéanyaga a human inzulin. A Protaphane egy izofan (NPH) human inzulin
szuszpenzio. 1 ml 40 NE human inzulint tartalmaz. 1 injekciés tveg 400 NE human inzulint
tartalmaz 10 ml szuszpenzids injekci6ban.

- Egyéb 6sszetevok: cink-Klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-hidroxid, sosav, protamin-szulfat és injekciohoz valo viz.

Milyen a Protaphane kiulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Protaphane szuszpenzids injekcio. Felkeverés utan a folyadéknak egyenletesen fehérnek és
opalosnak kell lennie.

Kiszerelési egységek: 1 db vagy 5 db 10 ml-es injekcios Uveg vagy gylijtécsomagolasban
5db 1 x 10 ml-es injekcios iiveg. Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi
forgalomba.

Fehér, opalos, vizes szuszpenzi6.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Protaphane 100 NE/ml (nemzetkozi egység/ml) szuszpenzios injekcié injekcios iivegben
human inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajéekoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

1. Milyen tipusu gyégyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Protaphane egy fokozatosan kialakuld hatésu és hossz( hatastartam( human inzulin.

A Protaphane a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbetegeknek (diabétesz mellituszban
szenvedé betegeknek). A cukorbetegség egy olyan betegség, amikor szervezete nem termel elegendé
inzulint a vércukorszintje szabalyozasahoz. A Protaphane injekcioval torténd kezelés segit megel6zni
cukorbetegsége szovodményeit.

A Protaphane az injekcio beadasa utan koriilbeliil 1% éraval kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
és hatasa korilbelll 24 6ran at megmarad. A Protaphane injekciot gyakran adjak gyors hatasu
inzulinkészitményekkel kombinalva.

2. Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Protaphane injekciot:

»  Haallergids a human inzulinra vagy ennek a gydgyszernek barmely mas 6sszetevéjére, lasd
6. pont.

»  Haarra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd a
4. pontban ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok Gsszefoglalasa” cimii részt.

»  Inzulin infiziés pumpaban.

»  Haa véddkupak laza vagy hianyzik. Minden injekcios liveget garanciazaras miianyag
védbékupakkal lattak el. Ha ez sériilt, amikor megkapja az injekcios tiveget, akkor adja azt
vissza.

»  Hanem megfelel6en taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont.

»  Haa felkevert inzulin nem tiinik egyenletesen fehérnek és opalosnak.

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznélja a Protaphane injekciot. Forduljon tanacsért kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakemberhez.

Tudnivalok a Protaphane alkalmazasa elétt

Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez a megfeleld tipusl inzulin-e.

Tavolitsa el a védékupakot.

A fert6zés megeldzése érdekében minden egyes injekcid beadaséhoz mindig gj tiit hasznaljon.
A tiiket és a fecskendbket tilos masokkal kozosen hasznalni.

\AAA
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Figyelmeztetések és évintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Havese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Haaszokésosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyésolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulésat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont).
Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcid beadasanak helyén barmilyen borelvaltozast vesz észre. Ha
On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el
kezel6orvosanak, mieldtt attérne egy masik injekciozasi borteriiletre. KezelGorvosa azt tanacsolhatja
Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg médositsa az inzulinnak vagy mas
diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Protaphane

Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek
befolyésolhatjak az On inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszid kezelésére).
. Béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatldk (bizonyos szivbetegségek vagy magas vernyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadek-visszatartas kezelésére).
. Glukokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére val6 ,,kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, az asztma kezelésére val6 szalbutamol
vagy terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testndvekedes serkentésére).
. Danazol (az ovulacidra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkora felndtteknél eléforduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)
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A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régéta fennallé 2-es tipusu cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
széliitésben (sztrokban) szenvedé betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezelGorvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tuneteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtdmegnovekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezeléorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek.

A Protaphane egyidejii alkalmazésa alkohollal

»  Ha On alkoholt fogyaszt, megvaltozhat az inzulinsziikséglete, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. A Protaphane alkalmazhato a terhesség
alatt. Az inzulin-adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése, és kiilondsen a hipoglikémia megelézése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A szoptatas alatt nincsenek a Protaphane injekcioval torténd kezelésre vonatkozd korlatozasok.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakemberhez, miel6tt a gyogyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémiaja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessege vagy
reakciOkészsége, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon r4, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A Protaphane natriumot tartalmaz

A Protaphane kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Protaphane
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?

Adagolas és az inzulin beadasanak ido6zitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza, és az adagot is annak
megfelel6en modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezel6orvosa erre nem kéri. Ha kezeldorvosa az eddig

alkalmazott inzulinrdl mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.
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Alkalmazéasa gyermekeknél és serdiiléknél
A Protaphane alkalmazhatd gyermekeknél és serdiil6knél.
Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelborvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciét beadni?

A Protaphane injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad énmaganak
kdzvetlenll vénaba (intravénésan) vagy izomba (intramuszkulérisan) beadnia.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekcid
beadasakor valtoztassa meg az injekcié beadasi helyét. Ez csokkentheti a b6érben a csomok vagy
behGzodasok kialakulasanak kockazatat, 1asd 4. pont. Az 6ninjekciozas szamara a legalkalmasabb
helyek: a has bére, a fartajék, a felkar vagy a comb eliilsé felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az
injekciot a has bérébe adja be. Rendszeres idokdzonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?

A Protaphane injekcios iiveg a megfelel6 beosztasu skalaval ellatott inzulinos fecskendével
alkalmazando.

Ha csak egyfele inzulint alkalmaz

1. Gorgesse a két keze kozott az injekcids Uveget, amig a folyadék egyenletesen fehér és opélos
nem lesz. Az inzulin felkeverése kdnnyebb, ha az inzulin szobahémérsékletiire melegedett.
Szivjon a fecskendGbe ugyanannyi leveg6t, mint amennyi inzulint be fog adni. Fecskendezze be
a leveg6t az injekciods livegbe.

2. Forditsa az injekcids liveget a fecskenddvel egyiitt fejjel lefelé, €s szivja a fecskenddbe a
megfeleld inzulinadagot. Huzza ki a tiit az injekcids tivegbdl. Azutan Iégtelenitse a fecskendot,
és ellendrizze az adag helyességét.

Ha Kkétféle inzulint kell kevernie

1. Kozvetleniil a beadas elétt, gorgesse a két keze kozott a Protaphane injekcids Uiveget, amig a
folyadék egyenletesen fehér és opalos nem lesz. Az inzulin felkeverése kdnnyebb, ha az inzulin
szobahomérsékletiire melegedett.

2. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegét, mint az Onnek sziikséges Protaphane adagja.
Fecskendezze be a levegét a Protaphane injekcios tivegébe, majd hiizza ki a tlit.
3. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegét, mint az Onnek sziikséges gyors hatasd inzulin

adagja. Fecskendezze be a leveg6t a gyors hatasu inzulin injekcios iivegébe. Ezutan forditsa az
injekcios tiveget a fecskend6vel egyiitt fejjel lefelé, és szivja a fecskend6be a gyors hatasd
inzulin el6irt adagjat. Légtelenitse a fecskend6t, és ellendrizze az adag helyességét.

4. Szurja a tiit a Protaphane injekcios ivegébe, forditsa az injekcios iiveget a fecskenddvel egyiitt
fejjel lefelé, és szivja a fecskenddbe az Onnek sziikséges inzulin eldirt adagjat. Légtelenitse a
fecskend6t, és ellendrizze az adag helyességét. Azonnal adja be a keveréket.

5. A Protaphane inzulint és a gyors hatasu inzulint mindig ugyanabban a sorrendben keverje 6ssze.

Hogyan kell beadni a Protaphane injekciot?
»  Fecskendezze az inzulint a bére ala. Az injekciot kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakember technikai utasitasai szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bore alatt legalabb 6 masodpercig, hogy biztosan beadja az egész inzulint.
» Attt és a fecskendét minden egyes injekci6 beadasa utan dobja ki!
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Ha az eloirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd a 4. pontban ,,A
stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa” cimii részt.

Ha elfelejtette beadni inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint az On vércukorszintje tGl magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha id6 elé6tt abbahagyja az inzulin alkalmazésat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémidhoz) és ketoacid6zishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-b8l tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat elg, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik, 1&sd ,,Az Insulatard egyidejii alkalmazasa alkohollal” cimii részt a 2. pontban.

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti latdszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo érzes, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (&tmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glilkagon hormoninjekcidt kap egy
olyan személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekcidt kapott, akkor
sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen szél6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimélcslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem széldcukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalddott, a
szokasos modon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glikagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyisegét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
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testmozgas mennyiségét.

Téajekoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kocké&zata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaldra, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakci6 a Protaphane injekciora vagy annak egyik dsszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.
. Ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, émelyeg (hany), nehézlégzése van, szivverése szapora,
szédiil.

»  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevi fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tinetek: Az injekcio beadasanak helyén helyi allergias reakcio el6fordulhat (fajdalom,
borpir, csalankiltés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulin alkalmazas utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcid”.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartisa vizeny6t okozhat a bokaja és
mas iziiletei koriil is. Ezek a tlinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem, forduljon

kezel6orvosahoz.

Nagyon ritka mellékhatasok
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1atdszavart tapasztalhat, de a zavar
altalaban atmeneti.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakuld fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel osszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécid alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegség hatasai

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire szliksége van;

. fertézése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmezteto jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megndtt vizeletmennyiség,
szomjusageérzeés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

»  Ezekatinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a Protaphane injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcids liveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhat6:) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tdvol tartando. Nem fagyaszthatd!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Hiit6szekrényben nem tarolhato! Nem
fagyaszthat6! Legfeljebb 6 héten 4t magaval hordhatja és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb
25 °C-on).

A fényt6l vald védelem érdekében az injekcios Uiveget, ha éppen nem hasznélja, mindig tartsa a
dobozaban.

A tiit és a fecskenddt minden egyes injekcio beadasa utan ki kell dobni.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Protaphane?

- A készitmény hatéanyaga a human inzulin. A Protaphane egy izofan (NPH) human inzulin
szuszpenzio. 1 ml 100 NE human inzulint tartalmaz. 1 injekcios tveg 1000 NE humén inzulint
tartalmaz 10 ml szuszpenziés injekci6ban.

- Egyéb 6sszetevok: cink-Klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-hidroxid, s6sav, protamin-szulfat és injekciohoz valé viz.

Milyen a Protaphane kiulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Protaphane szuszpenzids injekcio. Felkeverés utan a folyadéknak egyenletesen fehérnek és

opalosnak kell lennie.

Kiszerelési egységek: 1 db vagy 5 db 10 ml-es injekcids Uveg vagy gyiijtécsomagolasban

5db 1 x 10 ml-es injekcios iiveg. Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi

forgalomba.

Fehér, opalos, vizes szuszpenzi6.

A forgalombahozatali engedély jogosultja

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

A gyarté

A gyart6 a faltkartonon és a cimkén feltiintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6 vagy ZF, akkor a gyarté a Novo Nordisk
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania.

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter T6, akkor a gyarté a Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara
Protaphane Penfill 100 NE/ml (nemzetkoézi egység/ml) szuszpenzids injekcio patronban
human inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Protaphane alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekcio6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Protaphane injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

AR

1. Milyen tipusu gyégyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Protaphane egy fokozatosan kialakul6 hatasu és hosszu hatastartami( human inzulin.

A Protaphane a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegeknek (diabétesz mellituszban
szenved6 betegeknek). A cukorbetegség egy olyan betegség, amikor szervezete nem termel elegend6
inzulint a vércukorszintje szabalyozasahoz. A Protaphane injekcioval térténd kezelés segit megel6zni
cukorbetegsége szovodmeényeit.

A Protaphane az injekci6 beadasa utan koriilbelul 1% 6raval kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
és hatédsa korulbelll 24 6ran at megmarad. A Protaphane injekciot gyakran adjak gyors hatésu
inzulinkészitményekkel kombinalva.

2. Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Protaphane injekciot:

Ha allergias a human inzulinra vagy ennek a gyogyszernek barmely mas 6sszetevéjére, lasd
6. pont.

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd a
4. pontban ,,A stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa” cimii részt.

Inzulin infaziés pumpéban.

Ha a patron vagy a patront tartalmazo eszkoz leesett, megsériilt vagy eltorott.

Ha nem megfeleléen taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont.

Ha a felkevert inzulin nem tiinik egyenletesen fehérnek és opalosnak.

vVvyvyvy VvV VY

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznélja a Protaphane injekciot. Forduljon tanacsért kezeléorvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.
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Tudnivalok a Protaphane alkalmazasa elott

»  Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez a megfeleld tipusu inzulin-e.

»  Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1évé gumidugattyut is. Ne hasznalja, ha
barmilyen sériilés latszik rajta, vagy ha a gumidugatty( a patron aljan 1évé fehér jelzécsik f61é
keriilt. Ez inzulinszivargas eredménye lehet. Ha tigy gondolja, hogy a patron sériilt, vigye
vissza oda, ahonnan kapta. A tovabbi utasitasokat lasd az injekcios toll hasznalati utasitasaban.
A fertézés megel6zése érdekében minden egyes injekcio beadasahoz mindig 1j tiit hasznaljon.
A tiiket és a Protaphane Penfill patronokat tilos masokkal kézosen hasznalni.

A Protaphane Penfill kizardlag a bér ala injektalva adhat6 be, tjrahasznalhat6 injekcios toll
segitségével. Forduljon kezeléorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

vvyy

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezel6orvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Haaszokasosnal tébb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonéaba esé orszdgokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beaddsanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo6 van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont).
Szo6ljon kezeldorvosanak, ha az injekci6 beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha
On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett teriletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el
kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik injekciozasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja
Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas
diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Protaphane

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek
befolyasolhatjdk az On inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertal4-enzim- (ACE) gatlék (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitésra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.
. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).
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. Glikokortikoidok (mint a gyulladdsok kezelésére valo ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, az asztma kezelésére valo szalbutamol
vagy terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testndvekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulécidra haté gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kbzépkoru felnétteknél eléfordulo, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tilzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésére valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztetd jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsegben és szivbetegsegben vagy korébban
szélltésben (sztrokban) szenved6 betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtdmegnovekedest vagy helyi vizenyd (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szbljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

A Protaphane egyidejii alkalmazasa alkohollal

»  Ha On alkoholt fogyaszt, megvaltozhat az inzulinsziikséglete, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellendrzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatés

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A Protaphane alkalmazhato a terhesség
alatt. Az inzulin-adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellendrzése, és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A szoptatds alatt nincsenek a Protaphane injekcioval torténd kezelésre vonatkozo korlatozasok.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végzl egészségligyi szakemberhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémidja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraléképessége vagy
reakciokészsége, ¢s ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezelésehez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A Protaphane natriumot tartalmaz

A Protaphane kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Protaphane
gyakorlatilag natriummentes.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?
Adagolés és az inzulin beadasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza, és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipust, vagy mas gyartmanyu inzulinra éllitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiil6knél
A Protaphane alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiil6knél.
Alkalmazéasa kilonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodashan szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Hogyan és hova Kell az injekciét beadni?

A Protaphane injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmagénak
kozvetlenil vénéba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkulérisan) beadnia. A Protaphane Penfill
kizarélag a bér ala injektalva adhatd be, Gjrahasznalhat6 injekcios toll segitségével. Forduljon
kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekcid
beadasakor valtoztassa meg az injekcié beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behtzddasok kialakulasanak kockazatat, lasd 4. pont. Az 6ninjekcidzas szamara a legalkalmasabb
helyek: a has bore, a fartajék, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az
injekcidt a has borébe adja be. Rendszeres idokdzonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

»  Ne toltse ujra a patront. Amint kitiriilt, ki kell dobni.

» A Protaphane Penfill patronokat a Novo Nordisk inzulinadagol6 rendszerekkel és a NovoFine
vagy NovoTwist tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

»  Haa Protaphane Penfill mellett mas inzulin Penfill patront is hasznal, akkor két inzulinadagold
késziléket kell hasznalnia, mindegyik inzulin tipushoz egyet-egyet.

»  Mindig hordjon magéanal egy tartalék Penfill patront, arra az esetre, ha az amit hasznal elveszne
vagy megsériilne.

A Protaphane felkeverése
Mindig ellendrizze, hogy legalabb 12 egység inzulin rendelkezésre éll-e a patronban, mert minimum
ennyi kell az egyenletes felkeveréshez. Ha nincs benne elegend6 inzulin, hasznaljon egy Uj patront. A

tovabbi utasitasokat lasd az injekcios toll hasznalati utasitasaban.

»  Minden alkalommal, amikor Uj Protaphane Penfill patront hasznal (miel6tt behelyezné a
patront az inzulinadagol6 rendszerbe).

. Hasznalat el6tt hagyja, hogy az inzulin szobahémérsékletiire melegedjen. Igy konnyebb
felkeverni.

. Mozgassa a patront fel és le az a helyzetb6l a b helyzetbe, majd vissza (lasd a képen) ugy, hogy
az liveggolyo a patron egyik végébdl a masikba kertiljon, legalabb 20-szor.

. Ezt a mozgatast minden egyes késoébbi injekcio beadasa elott legalabb 10-szer ismételje meg.
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. A fenti miiveletet mindaddig ismételni kell, amig a folyadék egyenletesen fehér és opalos nem
lesz.
. Felkeverés utan haladéktalanul végezze el az injekcid beadasanak tobbi 1épését.

=3

Hogyan kell beadni a Protaphane injekciot?

»  Fecskendezze az inzulint a bére ala. Az injekciot kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakember technikai utasitasai és az inzulinadagolo toll hasznalati utasitasaban
leirtak szerint alkalmazza.

»  Hagyja a tiit a bére alatt legalabb 6 masodpercig. A nyomégombot mindaddig tartsa teljesen
benyomva, amig a tlit ki nem hiizta a bérébdl. Ez biztositja a pontos adagolast, és
megakadalyozza, hogy esetleg vér jusson a tiibe vagy az inzulintartalyba.

»  Minden egyes injekcid beadésa utan feltétleniil vegye le és dobja ki a tiit, és a Protaphane
injekcidt mindig hozza csatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ellenkez6 esetben a folyadék
kiszivaroghat, ami pontatlan adagolast okozhat.

Ha az eldirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tdl sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd a 4. pontban ,,A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa™ cimii részt.

Ha elfelejtette beadni inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint az On vércukorszintje tGl magasra emelkedik (hiperglikémia). Lasd a
4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé eldtt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiéhoz) és ketoaciddzishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,A cukorbetegség hatésai” cimii részt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sllyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatés. 10-bdl tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:
. tal sok inzulint ad be;
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. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;
. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik, lasd ,,Az Insulatard egyidejii alkalmazasa alkohollal” cimii részt a 2. pontban.

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, 4lmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorong6 érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tartd, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (&tmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személytdl, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
szoké&sos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glilkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
maodositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaléra, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Protaphane injekciora vagy annak egyik 6sszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcidnak neveznek nagyon ritka mellékhatés, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, émelyeg (hany), nehézlégzése van, szivverése szapora,
szédiil.

»  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszOvet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozdodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatéasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, Gsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tlinetek: Az injekci6 beadasanak helyén helyi allergias reakcié el6fordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankiutés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
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hetes inzulin alkalmazas utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcio”.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatidban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeldorvosahoz.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartasa vizeny6t okozhat a bokaja és
mas izlletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem, forduljon
kezeldorvosahoz.

Nagyon ritka mellékhatasok
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést eldszor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar
altalaban atmeneti.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakuld fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegi.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegség hatasai

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire szilksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vercukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmezteto jelek fokozatosan jelennek meg, és a kdvetkezok lehetnek: megnott vizeletmennyiség,
szomjusageérzes, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), aimossag vagy faradtsag, Kipirult
és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehet6sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

| 2 Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak (sav halmozédik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkul
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan Kkell a Protaphane injekciot tarolni?
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A patron cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati ido az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felbontas elott: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé. Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tavol tartand6. Nem fagyaszthato!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem

fagyaszthat6! Legfeljebb 6 héten at magaval hordhatja és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb

30 °C-on).

A fénytdl valo védelem érdekében a patront, ha éppen nem hasznalja, mindig tartsa a dobozaban.

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan ki kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik

a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Protaphane?

- A készitmény hatéanyaga a human inzulin. A Protaphane egy izofan (NPH) human inzulin
szuszpenzio. 1 ml 100 NE human inzulint tartalmaz. 1 patron 300 NE humén inzulint tartalmaz
3 ml szuszpenzids injekcidban.

- Egyéb osszetevok: cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrét,
natrium-hidroxid, sésav, protamin-szulfat és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Protaphane kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Protaphane szuszpenzios injekcio. Felkeverés utan a folyadéknak egyenletesen fehérnek és

opalosnak kell lennie.

Kiszerelési egységek: 1 db, 5 db vagy 10 db 3 ml-es patron. Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés

keriil kereskedelmi forgalomba.

Fehér, opalos, vizes szuszpenzio.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalombahozatali engedély jogosultja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Dania
A gyérto6
A gyart6 a faltkartonon és a cimkeén feltlintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6, P5, K7, R7, VG, FG vagy ZF, akkor a
gyarté a Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania.

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter H7 vagy T6, akkor a gyart6 a Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.
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A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara

Protaphane InnoLet 100 NE/ml (nemzetkozi egység/ml) szuszpenzios injekcio eldretoltott
injekcios tollban

human inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Protaphane alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Protaphane injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

AN S

1. Milyen tipusu gyégyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Protaphane egy fokozatosan kialakuld hatésu és hossz( hatastartam( human inzulin.

A Protaphane a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbetegeknek (diabétesz mellituszban
szenvedé betegeknek). A cukorbetegség egy olyan betegség, amikor szervezete nem termel elegendé
inzulint a vércukorszintje szabalyozasahoz. A Protaphane injekcioval torténd kezelés segit megeldzni
cukorbetegsége szovodményeit.

A Protaphane az injekcié beadasa utan koriilbeliil 1v2 éraval kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
és hatésa korulbelll 24 6ran at megmarad. A Protaphane injekciot gyakran adjak gyors hatasu
inzulinkészitményekkel kombinalva.

2. Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Protaphane injekciot:

Ha allergias a human inzulinra vagy ennek a gyogyszernek barmely mas osszetevéjére, lasd
6. pont.

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd a
4. pontban ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa” cimii részt.

Inzulin infziés pumpéban.

Ha az InnoLet leesett, megsériilt vagy eltorott.

Ha nem megfelelSen taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont.

Ha a felkevert inzulin nem tlinik egyenletesen fehérnek és opalosnak.

vVyvyvy Vv VY

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznélja a Protaphane injekciot. Forduljon tanacsért kezelorvosahoz,
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gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.
Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa elétt

Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez a megfeleld tipust inzulin-e.

A fertézés megel6zése érdekében minden egyes injekcio beadasahoz mindig 1j tiit hasznaljon.
A tiiket és a Protaphane InnoLet injekcidt tilos masokkal k6zésen hasznalni.

A Protaphane InnoLet kizarélag a bér ala injektalva adhaté be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha
méas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

\A A A/

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezelGorvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Haaszokasosnal tébb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Borelvaltozasok az injekcié beaddsanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megelézni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvéaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan ter(iletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo6 van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (1asd 3. pont).
Szo6ljon kezeldorvosanak, ha az injekci6 beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha
On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el
kezel6orvosanak, mieldtt attérne egy masik injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja
Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg médositsa az inzulinnak vagy mas
diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Protaphane

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gydgyszerek, melyek
befolyasolhatjak az On inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valod gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).
. Béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatlék (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).

. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).

. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glikokortikoidok (mint a gyulladdsok kezelésére valo ,,kortizon”™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, az asztma kezelésére valo szalbutamol
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vagy terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezé
gyogyszer, a csont- és testndvekedes serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hat6 gyégyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kdzépkora felndtteknél eléforduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tilzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésere valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztet jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal €s inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtdmegnovekedest vagy helyi vizenyd (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szbljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz6 egészségugyi szakembernek.

A Protaphane egyidejii alkalmazasa alkohollal

»  Ha On alkoholt fogyaszt, megvaltozhat az inzulinsziikséglete, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatés

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A Protaphane alkalmazhato a terhesség
alatt. Az inzulin-adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellen6rzése, és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A szoptatds alatt nincsenek a Protaphane injekcioval torténd kezelésre vonatkozo korlatozasok.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsert kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végzl egészségligyi szakemberhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémiaja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraléképessége vagy
reakciokeészseége, ¢s ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezelésehez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A Protaphane natriumot tartalmaz

A Protaphane kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Protaphane

gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?
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Adagolés és az inzulin beadasanak id6zitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza, és az adagot is annak
megfelel6en modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusua, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak médositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiilknél

A Protaphane alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiil6knél.

Alkalmazéasa kulonleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodashan szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

A Protaphane injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmagénak
kdzvetlenil vénéba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. A Protaphane InnoLet
kizarolag a bor ala injektalva adhatd be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadéaséra hasznal, minden egyes injekcid
beadasakor valtoztassa meg az injekcid beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behtzddasok kialakulasanak kockazatat, lasd 4. pont. Az 6ninjekcidzas szamara a legalkalmasabb
helyek: a has bére, a fartijék, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az
injekciot a has bérébe adja be. Rendszeres idokozonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell a Protaphane InnoLet tollat kezelni?

A Protaphane InnoLet a human inzulint izofan (NPH) forméaban tartalmaz6, eldobhato, eléret6ltott
injekcios toll.

Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatéban talalhato Protaphane InnoLet hasznalati utasitast.
Az injekcios tollat a Protaphane InnoLet hasznalati utasitasaban leirtak szerint kell hasznalnial

Miel6tt beadna az inzulin-injekciot mindig gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld tollat hasznalja.
Ha az eléirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be vércukorszintje tulsagosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd a 4. pontban ,,A
sulyos €s nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa” cimii részt.

Ha elfelejtette beadni inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint az On vércukorszintje til magasra emelkedik (hiperglikémia). Léasd a
4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha id6 elott abbahagyja az inzulin alkalmazasat
Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkdil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit

sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiéhoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatés. 10-bdl tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

. tul sok inzulint ad be;

. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokésosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik, lasd ,,Az Insulatard egyidejii alkalmazasa alkohollal” cimii részt a 2. pontban.

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, 4lmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remeggés, szorongo érzés, zavartsag ¢s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tartd, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tart6s) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személytél, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6l6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
szoké&sos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glilkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kbvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Protaphane injekciora vagy annak egyik 6sszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcidnak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, émelyeg (hany), nehézlégzése van, szivverése szapora,
szédiil.
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»  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszOvet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatéasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, Gsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzés alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tinetek: Az injekcié beadasanak helyén helyi allergias reakcio el6fordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankittés, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulin alkalmazas utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Stlyos allergias reakcio”.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatidban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeldorvosahoz.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartisa vizeny6t okozhat a bokaja és
mas iziiletei koriil is. Ezek a tliinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem, forduljon
kezeldorvosahoz.

Nagyon ritka mellékhatasok
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést eldszor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar
altalaban atmeneti.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegi.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegség hatasai

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire szilksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;
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. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas veércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjlsageérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, kipirult
és szaraz bér, szjszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoacidézisnak (sav halmozédik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkul
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan Kkell a Protaphane injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az InnoLet cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhat6:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati ido az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felbontas elott: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé. Barmilyen hiitést biztositd alkatrészt6l
vagy targytol tavol tartand6. Nem fagyaszthato!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem
fagyaszthat6! Legfeljebb 6 héten at magaval hordhatja és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb
30 °C-on).

A fényt6l valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az InnoLet injekcios tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A tlit minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Protaphane?

- A készitmény hatbéanyaga a human inzulin. A Protaphane egy izofan (NPH) human inzulin
szuszpenzio. 1 ml 100 NE human inzulint tartalmaz. 1 el6ret6ltott injekeids toll 300 NE humén
inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenziés injekcidban.

- Egyéb 6sszetevok: cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-hidroxid, s6sav, protamin-szulfat és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Protaphane kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Protaphane szuszpenzids injekcio. Felkeverés utan a folyadéknak egyenletesen fehérnek és
opalosnak kell lennie.

Kiszerelési egységek: 1 db, 5 db és 10 db 3 ml-es elbretoltott injekceids toll. Nem feltétlentl mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Fehér, opalos, vizes szuszpenzio.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dania
A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informéciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Most forditsa meg a betegtdjékoztatot, ahol az InnoLet hasznalatara vonatkozo informaciokat
talalja.
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Hasznalati utasitas — Protaphane szuszpenzios injekcio InnoLet injekcios tollban

Az InnoLet hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast. Ha nem kdveti gondosan
az utasitasokat, tal kevés vagy tul sok inzulint kaphat, ami tal magas vagy tal alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az InnoLet egyszerti, kompakt el6ret6ltott injekcios toll, amellyel 1-50 egység kozotti, 1 egysegnyi
pontossaggal beéllitott adag adhatd be.

Az InnoLet injekcids tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos
tiikkel torténd hasznalatra tervezték. Elovigyazatossagbol mindig hordjon maganal egy tartalék
inzulinadagol6 eszkdzt arra az esetre, ha InnoLet injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

Nyomégomb

Adag-
beallitd
A maradék
inzulin
mennyiségét
jelzo skala

Inzulinpatron

Titarolo

rekesz Uveggolyo

| Az injekcios

: Belso
toll kupakja | Papir védélap

tlisapka

tlisapka

]

?7 Nagy kiilsé
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Felkésziilés az injekcié beadasara

Ellenérizze InnoL et injekcids tolla nevét és szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az a
megfeleld tipusy inzulint tartalmazza-e. Ez kiilondsen fontos akkor, ha tébbféle tipusd inzulint
hasznal. Ha nem a megfeleld tipust inzulint alkalmazza, vércukorszintje tul magassé vagy tul
alacsonnyéa valhat. Vegye le az injekcios toll kupakjat.

Az inzulin felkeverése konnyebb, ha az inzulin szobahémérsékletiire melegedett.

Az inzulin felkeverése

Minden egyes injekcié beadésa el6tt:

. Ellendrizze, hogy legalabb 12 egység inzulin rendelkezésre all-e a patronban, mert minimum
ennyi kell az egyenletes felkeveréshez. Ha kevesebb, mint 12 egység maradt, hasznaljon egy Uj
InnoLet tollat.

. Mozgassa a tollat fel és le az A helyzetbdl a B helyzetbe, majd vissza gy, hogy az liveggoly6

a patron egyik végébdl a masikba keriljon (LA kép), legaldbb 20-szor. Ezt a mozgatést minden
egyes késobbi injekcid beadasa elbtt legalabb 10-szer ismételje meg. A fenti miiveletet
mindaddig ismételni kell, amig a folyadék egyenletesen fehér és opalos nem lesz.

. Minden egyes injekci6 beadasa elétt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az inzulint felkeverte.
Ha nem keveri fel az inzulint, ez pontatlan adagolast okozhat, ami tul magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet. Felkeverés utan haladéktalanul végezze el az injekcio
beadésanak 0sszes kovetkezé 1épését.

A tii csatlakoztatasa

. Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekcié beadasahoz. Ez csdkkenti a szennyezodés, a
fert6zés, az inzulinelfolyas, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockéazatat.

. Vigyazzon, hogy hasznalat eldtt a tii nehogy elgdrbiiljon vagy megsériiljon.

. Tavolitsa el a papir védolapot egy 11j, eldobhato tiirdl.

. Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit az InnoLet injekciés tollra (1B kép).

. Huzza le a nagy kiilsé tiisapkat és a belso tiisapkat. A nagy kiilsé tiisapkat, ha kivanja,

tarolhatja a rekeszben.
Soha ne prébalja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megszurhatja magat a tiivel.
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1B

Légtelenités minden egyes injekcié beadasa elétt
A rendeltetésszerii hasznalat soran is 6sszegyiilhet egy kevés levegé a tliben és a patronban.

A levegd-befecskendezés elkerilése és a pontos adagolas érdekében:

. Allitson be 2 egységet az adagbeallitd dramutato jardsaval megegyezd iranyba torténd
elforgatasaval.

. Tartsa az InnoL et tollat a tiivel felfelé és néhanyszor finoman kocogtassa meg a patront az
ujjaval (1C kép), hogy a légbuborékok a patron felsé részében gyiiljenek dssze.

. Tiivel felfelé tartva, nyomja be a nyomégombot, ekkor az adagbeéllito visszatér a
0 helyzetbe.

. Az injekci0 beadasa el6tt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén
(1C kép). Ezaltal gy6z6dik meg arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg,
akkor cserélje ki a tiit és ismételje meg az eljarast legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, a késziilék meghibasodott, és tilos hasznalni.

. Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az
adagbeallito mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarddott vagy megsériilt.

. Az injekcid beadasa elott mindig légtelenitse az InnoLet injekciods tollat. Ha nem légteleniti az
InnoLet injekcids tollat, eléfordulhat, hogy tul kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem
ad be. Ez tal magas vércukorszinthez vezethet.

1c o

Az adag beallitasa

. Mindig ellenérizze, hogy a nyomégomb teljesen be van-e nyomva és az adagbeallité a
0 értékre van-e allitva.

. Allitsa be a beadand¢ egységek szamat az adagbeallito dramutatd jarasaval megegyezd
iranyba torténd elforgatasaval (2. kép).
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. Minden egyes egység beallitdsakor egy kattanast fog hallani. Az adag a tarcsa barmely
iranyba torténé elforgatasaval korrigalhato. Vigydzzon, hogy nehogy elforgassa a tarcsat vagy
korrigalja az adagot, amikor a t{i a bérben van. Ez pontatlan adagolashoz vezethet, amit6l
vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat.

Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot és az adagjelz6 skalat, hogy hany
egységet allitott be. Ne szdmolja az injekcios toll kattanasait. Ha helytelen adagot allit be, és azt
adja be, vércukorszintje tul magassa vagy tal alacsonnya valhat. Az adag bedllitasdhoz ne
hasznalja a maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavetblegesen mutatja az
injekciods tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

A patronban 1évé egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

Az inzulininjekcio beadasa

. Szirja a tiit a borébe a kezeldorvosa altal adott technikai utasitasok szerint.

. A nyomdgomb teljes benyomésaval adja be az adagot (3. kép). Kattogast fog hallani, mialatt
az adagbedllito visszatér a 0 helyzetbe.

. A befecskendezést kovetéen a tiinek legalabb 6 masodpercig a bor alatt kell maradnia,
annak érdekében, hogy a teljes adag bejusson.

. Figyeljen arra, hogy az injekcid beadésa alatt az adagbedllitot ne akadalyozza
mozgasaban, mert az adagbeallitonak vissza kell tudnia térni a 0 helyzetbe, mialatt a
nyomogombot benyomja. Mindig gy6z0djon meg arrél, hogy az adagbedllito az injekcid
beadésa utén visszatért a 0 értékre. Ha az adagbeallito azel6tt megall, hogy visszatérne a
0 értékre, nem kapta meg a teljes adagjat, ami tal magas vércukorszintet eredményezhet.

. A tlit minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

A ti eltavolitasa
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. Helyezze vissza a nagy Kiilso tiisapkat és csavarja le a tiit (4. kép). Megfelel6
koriltekintéssel dobja ki.

. Az inzulin fényt6l valé védelme érdekében tegye vissza az injekcids toll kupakjat az InnoLet
injekcios tollra.

Mindig 1j tiit hasznaljon minden egyes injekcio beaddsahoz.

A tiit minden egyes injekcid beadasa utan mindig vegye le, és dobja ki, tovabba az InnoLet injekcids
tollat hozza csatlakoztatott tii nélkiil tarolja. Ez csokkenti a szennyez6dés, a fert6zés, az
inzulinelfolyas, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

Tovabbi fontos informaciok

A tliszaras és a keresztfert6z6dés kockazatanak csdkkentése érdekében a gondozdknak nagyon
ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket.

Az elhasznalt InnoLet injekcios tollat megfeleld koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil dobja
ki.

Az injekciods tollat és tiiit sohasem szabad masokkal kdzosen hasznalnia. Ez fertézések atviteléhez
vezethet.

Az injekcids tollat sohasem szabad mésokkal kozdsen hasznalnia. Az On gyogyszere kéros lehet
masok egészségére.

Az InnoLet injekcios toll és a tiik masok, féleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
Az injekcids toll gondozéasa

Az InnoLet tollat ugy tervezték meg, hogy az pontosan és biztonsagosan miikodjon. Hasznalata
gondossagot igényel. Ha leesett, megsériilt vagy eltorott fennall az inzulinszivargas veszélye. Ez
pontatlan adagolast okozhat, ami tul magas vagy til alacsony vércukorszinthez vezethet.

Az InnoLet injekcios tollat fert6tlenitd hatast torlével tisztithatja. Ne aztassa be, illetve ne mossa, és
ne olajozza meg. Ez tonkreteheti a szerkezetet, €s ez pontatlan adagoléast okozhat, ami til magas vagy
tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne toltse Ujra az InnoLet injekcios tollat! Amint kitiriilt, ki kell dobni.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6 szamara

Protaphane FlexPen 100 NE/ml (nemzetkozi egység/ml) szuszpenzios injekcio eldretoltott
injekcios tollban

human inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusi gyogyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Protaphane alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Protaphane injekci6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

AU

1. Milyen tipusu gyégyszer a Protaphane és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Protaphane egy fokozatosan kialakuld hatésu és hossz( hatastartam( human inzulin.

A Protaphane a magas vércukorszint csokkentésére valo cukorbetegeknek (diabétesz mellituszban
szenvedé betegeknek). A cukorbetegség egy olyan betegség, amikor szervezete nem termel elegendé
inzulint a vércukorszintje szabalyozasahoz. A Protaphane injekcioval torténd kezelés segit megel6zni
cukorbetegsége szovodményeit.

A Protaphane az injekcié beadasa utan koriilbeliil 1v2 éraval kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
és hatésa korulbelll 24 6ran at megmarad. A Protaphane injekciot gyakran adjak gyors hatasu
inzulinkészitményekkel kombinalva.

2. Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Protaphane injekciot:

Ha allergias a human inzulinra vagy ennek a gyogyszernek barmely mas osszetevéjére, lasd
6. pont.

Ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémiaja (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni, lasd a
4. pontban ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa” cimii részt.

Inzulin infziés pumpaban.

Ha a FlexPen leesett, megsériilt vagy eltorott.

Ha nem megfelel6en taroltak, vagy ha megfagyott, lasd 5. pont.

Ha a felkevert inzulin nem tiinik egyenletesen fehérnek és opélosnak.

vVyvyVvy Vv VY

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznélja a Protaphane injekciot. Forduljon tanacsért kezel6orvosahoz,
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gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.
Tudnivalék a Protaphane alkalmazasa elétt

Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrdl, hogy ez a megfeleld tipust inzulin-e.

A fertézés megel6zése érdekében minden egyes injekcio beadasahoz mindig 1j tiit hasznaljon.
A tiiket és a Protaphane FlexPen injekci6t tilos masokkal kozosen hasznalni.

A Protaphane FlexPen kizarolag a bér ala injektalva adhato be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha
méas modon sziikséges beadni az inzulin adagjét.

\A A A/

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg

kezelGorvosaval:

»  Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

»  Haaszokasosnal tébb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

»  Ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz.

»  Ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Borelvaltozasok az injekcié beaddsanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megelézni a bér alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvéaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo6 van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont).
Szo6ljon kezeldorvosanak, ha az injekci6 beadasanak helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha
On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el
kezel6orvosanak, mieldtt attérne egy masik injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja
Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas
diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Protaphane

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gydgyszerek, melyek
befolyasolhatjdk az On inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valod gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).
. Béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE) gatlék (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).

. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).

. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Tiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Glikokortikoidok (mint a gyulladdsok kezelésére valo ,,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, az asztma kezelésére valo szalbutamol
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vagy terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testndvekedes serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hat6 gyégyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6fordulo, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy tulzott ndvekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésere valok) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak
azokat a figyelmeztet jeleket, amelyek segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta)

Néhany olyan, régota fennall6 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
széliitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal €s inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat,
amennyiben a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors
testtdmegnovekedest vagy helyi vizenyd (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szbljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz6 egészségugyi szakembernek.

A Protaphane egyidejii alkalmazasa alkohollal

»  Ha On alkoholt fogyaszt, megvaltozhat az inzulinsziikséglete, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatés

»  Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A Protaphane alkalmazhato a terhesség
alatt. Az inzulin-adagjan lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan.
Cukorbetegsége gondos ellen6rzése, és kiilondsen a hipoglikémia megel6zése, fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

» A szoptatds alatt nincsenek a Protaphane injekcioval torténd kezelésre vonatkozo korlatozasok.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsert kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
végzl egészségligyi szakemberhez, miel6tt a gydgyszert elkezdené alkalmazni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
»  Kérjuk, kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket:
. Ha gyakran van hipoglikémiaja.

. Ha nehéz felismernie a hipoglikémiat.

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraléképessége vagy
reakciokeészseége, ¢s ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezelésehez sziikséges képessége is.
Kérjiik gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

A Protaphane natriumot tartalmaz

A Protaphane kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz a Protaphane

gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Protaphane injekciot?
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Adagolés és az inzulin beadasanak id6zitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza, és az adagot is annak
megfelel6en modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ne véltson inzulint egészen addig, amig kezeléorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusua, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiilknél

A Protaphane alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiléknél.

Alkalmazéasa kul6nleges betegcsoportoknal

Ha vese- vagy majkarosodashan szenved, vagy elmult 65 éves, vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie, és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

A Protaphane injekciot a bér ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmagénak
kozvetlenil vénéba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkulérisan) beadnia. A Protaphane FlexPen
kizarolag a bér ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekcid
beadasakor valtoztassa meg az injekcid beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behtzddasok kialakulasanak kockazatat, lasd 4. pont. Az 6ninjekcidzas szamara a legalkalmasabb
helyek: a has bére, a fartijék, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az
injekciot a has bérébe adja be. Rendszeres idokozonként mindig mérje meg vércukorszintjét.

Hogyan kell a Protaphane FlexPen tollat kezelni?

A Protaphane FlexPen a human inzulint izofan (NPH) forméaban tartalmazo, eldobhato, el6retoltott
injekcios toll.

Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban talalhato Protaphane FlexPen hasznalati utasitast.
Az injekcios tollat a Protaphane FlexPen hasznalati utasitdsaban leirtak szerint kell hasznalnial

Mielétt beadna az inzulin-injekciot mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a megfeleld tollat hasznalja.
Ha az eléirtnal tobb inzulint alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be vércukorszintje tulségosan lecsékken (hipoglikémia). Lasd a 4. pontban ,,A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa™ cimii részt.

Ha elfelejtette beadni inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint az On vércukorszintje til magasra emelkedik (hiperglikémia). Léasd a
4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.

Ha idé elott abbahagyja az inzulin alkalmazasat
Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja mit

sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd a 4. pontban ,,A cukorbetegség hatasai” cimii részt.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatés. 10-bdl tébb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

. tul sok inzulint ad be;

. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokésosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik, lasd ,,Az Insulatard egyidejii alkalmazasa alkohollal” cimii részt a 2. pontban.

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bér, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, 4lmossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorong6 érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tartd, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tart6s) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személytél, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6l6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

»  Haalacsony vércukorszintet tapasztal, egyen sz6l6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimoleslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas
cukortartalmu étel.

»  Miutan az alacsony vércukorszint tinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
szoké&sos madon folytassa az inzulinkezelést.

»  Haolyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glilkagon injekciora
volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
maodositani kell az inzulin mennyiségét vagy beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és, hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az
eszméletét. Tudassa veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara, és azonnal
hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor tilos ételt vagy italt adniuk Onnek, mert megfulladhat.

A sulyos allergias reakcio a Protaphane injekciora vagy annak egyik 6sszetevéjére, melyet
Ugynevezett szisztémas allergias reakcidnak neveznek nagyon ritka mellékhatés, de életveszélyes
lehet. 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, émelyeg (hany), nehézlégzése van, szivverése szapora,
szédiil.
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P  Haa fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Boérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszOvet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bél legfeljebb
1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, Gsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tlinetek: Az injekcid beadasanak helyén helyi allergias reakcio el6fordulhat (fajdalom,
bérpir, csalankités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban néhany
hetes inzulin alkalmazas utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Stlyos allergias reakcio”.

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatidban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezeldorvosahoz.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartisa vizeny6t okozhat a bokaja és
mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem, forduljon
kezeldorvosahoz.

Nagyon ritka mellékhatasok
10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést eldszor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar
altalaban atmeneti.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt, akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben taldlhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegség hatasai

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendé inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint vagy abbahagyta az inzulin hasznélatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fert6zése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;
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. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas veércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmeztet6 jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjlsageérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, kipirult
és szaraz bér, szjszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

»  Haa fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoacidézisnak (sav halmozédik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett zsirt bont) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, mely kezelés nélkul
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan Kkell a Protaphane injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A FlexPen cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati ido az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Felbontas elott: Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé. Barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l
vagy targytol tavol tartand6. Nem fagyaszthato!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem
fagyaszthat6! Legfeljebb 6 héten 4t magaval hordhatja és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb
30 °C-on).

A fényt6l vald védelem érdekében mindig tartsa a kupakot a FlexPen injekcios tollon, ha éppen nem
hasznalja.

A tlit minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Protaphane?

- A készitmény hatbanyaga a human inzulin. A Protaphane egy izofan (NPH) human inzulin
szuszpenzio. 1 ml 100 NE human inzulint tartalmaz. 1 el6ret6ltott injekeids toll 300 NE humén
inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenziés injekcidban.

- Egyéb 6sszetevok: cink-klorid, glicerin, metakrezol, fenol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-hidroxid, s6sav, protamin-szulfat és injekciohoz vald viz.

Milyen a Protaphane killleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Protaphane szuszpenzids injekcio. Felkeverés utan a folyadéknak egyenletesen fehérnek és
opalosnak kell lennie.

Kiszerelési egységek: 1 db, 5 db és 10 db 3 ml-es elbretoltott injekceids toll. Nem feltétlentl mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Fehér, opalos, vizes szuszpenzio.
A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Dania
A gyarto
A gyarto a faltkartonon és a cimkén feltiintetett gyartasi szam alapjan azonosithato:

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter S6, P5, K7, R7, VG, FG vagy ZF, akkor a
gyart6 a Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dania.

- Amennyiben a masodik és a harmadik karakter H7 vagy T6, akkor a gyart6 a Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Franciaorszag.

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informéacioforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

Most forditsa meg a betegtajékoztatét, ahol a FlexPen hasznélatara vonatkoz6 informaciokat
talalja.
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Hasznalati utasitas — Protaphane szuszpenzios injekcio FlexPen injekcios tollban

A FlexPen hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a kovetkezé hasznalati utasitast. Ha nem kdveti
gondosan az utasitasokat, tal kevés vagy tul sok inzulint kaphat, ami tul magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az On FlexPen injekcios tolla egy inzulint tartalmazé eléretdltdtt injekcios toll, amelyen az adag a
megfelel érték kivalasztasaval allithatd be. Az adagot 1-60 egység kozott, 1 egységnyi pontossaggal
allithatja be. A FlexPen tollat legfeljebb 8 mm hosszi NovoFine vagy NovoTwist egyszer hasznalatos
tiikkel torténd hasznalatra tervezték. Elévigyazatossagbol mindig hordjon maganal egy tartalék
inzulinadagol6 eszkdzt arra az esetre, ha FlexPen injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

Protaphane FlexPen N Tii (példa)
Uveg-  Patron Adag- Nyomo-
golyo beallitd  gomb
Az injekcios toll kupakja Mutaté Nagy kiilsd Belsé Ti Papir
tisapka tiisapka védglap
. — = -
o ¢

12egyséd A maradék e -y —~x—| | |
inzulin - o 4
mennyiségét
jelzo skala

Az injekcids toll gondozéasa

A FlexPen injekcios toll hasznélata gondosségot igényel.
Ha leesett, megsériilt vagy eltorott, fennall a veszélye annak, hogy az inzulin elfolyik. Ez pontatlan
adagolast okozhat, ami tul magas vagy tl alacsony vércukorszinthez vezethet.

A FlexPen kilsejét fert6tlenité hatasu torlGvel tisztithatja. Ne aztassa be, ne mossa és ne olajozza meg,
mert ez tonkreteheti az injekcios tollat.

Ne toltse Gjra a FlexPen injekcios tollat. Amint kiiiriilt, ki kell dobni.

A Protaphane FlexPen el6készitése

A

Ellenérizze az injekcids toll nevét, valamint szines cimkéjét és gy6zédjon meg arrol, hogy az a
megfelel6 tipusu inzulint tartalmazza-e. Ez killéndsen fontos akkor, ha tébbféle tipusu inzulint
hasznal. Ha nem a megfelel6 tipust inzulint alkalmazza, vércukorszintje til magassa vagy tul
alacsonnya valhat.

Minden alkalommal, amikor 0j injekcids tollat hasznal
Hasznalat el6tt hagyja, hogy az inzulin szobahémérsékletiire melegedjen.
Igy konnyebb felkeverni. HUzza le az injekci6s toll kupakjat (lasd A).

Egy 1j FlexPen injekcids tollal torténé elsé injekcio beadasa elétt fel kell kevernie az inzulint:

Az abrén lathato két helyzet kozott mozgassa az injekcios tollat husz alkalommal fel és le Ggy, hogy az
tiveggolyo a patron egyik végébdl a masikba keriiljon. A fenti miiveletet addig ismételje, amig a
folyadék egyenletesen fehér és opalos nem lesz.

Mindegyik késébbi injekcio beadasa elétt, legaldbb 10 alkalommal fel és le mozgassa az injekcios
tollat a két helyzet kdzott, amig a folyadék egyenletesen fehér és opalos nem lesz.
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Minden egyes injekci6 beadasa elétt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az inzulint felkeverte. Ez
csokkenti a tal magas vagy tul alacsony vércukorszint kockazatat. Az inzulin felkeverése utan
haladéktalanul végezze el az injekcié beadasanak dsszes kdvetkezo 1épését.

& Mindig ellendrizze, hogy legalabb 12 egységnyi inzulin maradt-e a patronban, mert minimum
ennyi kell a felkeveréshez. Ha kevesebb, mint 12 egység maradt, hasznaljon egy Uj FlexPen
tollat. A maradék inzulin mennyiségét jelzé skalan a 12 egység helyét megjelolték. Lasd a nagy
képet a hasznalati utasitas elején.

A Ne hasznélja az injekcios tollat, ha a felkevert inzulin nem egyenletesen fehér és opalos.
A tii csatlakoztatasa

C
Tavolitsa el a papir véddlapot egy 1j, eldobhato tirdl.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tiit a FlexPen tollra.

Huzza le a belso tiisapkat és dobja ki.

Soha ne prébélja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megszarhatja magat a tiivel.

==

A Mindig 1j tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fert6zés, az inzulinelfolyés, az elzarddott tii és a pontatlan adagolas kockazatat.

A Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii ne gorbiiljon el és ne sérlljon meg.

Az inzulinaramlas ellenorzése
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F

A rendeltetésszerii hasznalat soran is 6sszegyiilhet minden egyes injekcio beadasa elétt egy kevés
levegé a patronban. A levegé-befecskendezés elkertilése és a pontos adagolas érdekében:

Az adagbedllitd forgatasaval allitson be 2 egységet.

[
L

2 egység -
van | 2=
beallitva as

G
Tartsa FlexPen tollat a tiivel felfelé, és az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg a patront, hogy
a légbuborékok a patron felso részében gyiiljenek dssze.

(« ra-,'.: T

H
Tivel felfelé tartva, nyomja be teljesen a nyomédgombot. Ekkor az adaghbedllito visszatér a O értékre.

A tii hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie. Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki a tiit, és
ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibasodott, és egy Uj injekcios
tollat kell hasznélnia.

& Az injekcid beadasa el6tt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy6zbdik arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekciods toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallité mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

& Az injekcid beadasa elott mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
el6fordulhat, hogy tul kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez til magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beéllitasa

|

Ellenérizze, hogy az adagjelzé a 0 értékre van-e allitva.
Az adagbeallité forgatasaval allitsa be a beadand6 egységek szamat.

92



Az adag korrigélhatd az adagbeallito barmely iranyba torténé elforgatasaval, akar felfelé, akar lefelé,
amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallit6 forgatasakor ligyeljen arra, hogy ne
nyomja be a nyomogombot, mert ezaltal inzulin juthat ki a tollbdl.

A patronban 1évé egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

o

[

Segyséy [

= — .
van bedllitva |l

24 egység

i'f i
A 74—
van bedllitva |y

& Az inzulin beadasa el6tt mindig nézze meg az adagbeallitot és a mutatot, hogy hany egységet
allitott be.

& Ne szdmolja az injekcids toll kattanasait. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja be,
vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag beallitasahoz ne hasznalja a
maradék inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak hozzavetélegesen mutatja az injekcios tollban
megmaradt inzulin mennyiségét.

Az injekcié beadasa

J

Szurja a tiit a borébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott injekcios technikaval.

A nyomogomb teljes benyoméasaval adja be az adagot, mig a 0 szamjegy egyvonalba nem keril a
mutatéval. Ugyeljen arra, hogy az injekcid beadasakor csak a nyomégombot nyomja be.

Az adagbedllitd elforgatasakor nem torténik inzulinbeadas.

v

K
Tartsa a nyomdgombot teljesen benyomva és hagyja a tiit a bor alatt legalabb 6 masodpercig. Ez
biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

Huzza ki a tiit a b6rbdl, majd csak ezutan engedje fel a nyomogombot.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbeallito az injekcid beadasa utin visszatért a 0 értékre. Ha

az adagbeallito azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a teljes adagjat, ami tul
magas vércukorszintet eredményezhet.
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Tolja a tiit a nagy kiilsé tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené. Miutan a tli a nagy kiilsé tlisapka
belsejébe kerilt, 6vatosan nyomija ra teljesen a nagy kiilsé tiisapkat a tiire és csavarja le a tiit.

Megfelel6 koriiltekintéssel dobja ki a tiit, és tegye vissza az injekcios toll kupakjat az injekcios tollra.

A A tiit mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le, és hozz4 csatlakoztatott tii nélkiil
tarolja FlexPen tollat. Ez csokkenti a szennyez0dés, a fert6zés, az inzulinelfolyas, az elzarodott
tl és a pontatlan adagolas kockazatat.

Tovabbi fontos informaciok

& A tliszuras és a keresztfert6z6dés kockazatanak csdkkentése érdekében a gondozoknak nagyon
Ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tliket.

& Az elhaszndlt FlexPen tollat megfeleld koriiltekintéssel, hozza csatlakoztatott tii nélkiil dobja ki.

& Az injekcios tollat és tiiit sohasem szabad masokkal kozosen hasznalnia. Ez fertézések
atviteléhez vezethet.

N Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kdzdsen hasznalnia. Az On gyogyszere karos lehet
masok egészségére.

X Az injekcios toll és a titk masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartandok!
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