| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Protaphane 40 starptautiskas vienibas/ml suspensija injekcijam flakona.

Protaphane 100 starptautiskas vienibas/ml suspensija injekcijam flakona.

Protaphane Penfill 100 starptautiskas vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza.

Protaphane InnoLet 100 starptautiskas vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Protaphane FlexPen 100 starptautiskas vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Protaphane flakons (40 starptautiskas vienibas/ml)
1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 400 starptautiskam vienibam. 1 ml suspensijas satur 40 starptautiskas
vienibas izofana (NPH) cilvéka insulina (insulinum humanum)* (atbilst 1,4 mg).

Protaphane flakons (100 starptautiskas vienibas/ml)
1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 starptautiskam vienibam. 1 ml suspensijas satur
100 starptautiskas vienibas izofana (NPH) cilvéka insulina (insulinum humanum)* (atbilst 3,5 mg).

Protaphane Penfill
1 Kartridzs satur 3 ml, kas atbilst 300 starptautiskam vientbam. 1 ml suspensijas satur
100 starptautiskas vienibas izofana (NPH) cilvéka insulina (insulinum humanum)* (atbilst 3,5 mg).

Protaphane InnoLet/Protaphane FlexPen
1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 starptautiskam vienibam. 1 ml suspensijas satur
100 starptautiskas vienibas izofana (NPH) cilvéka insulina (insulinum humanum)* (atbilst 3,5 mg).

*Cilveka insulins ir iegiits no Saccharomyces cerevisiae ar rekombinantas DNS tehnologijas
palidzibu.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:

Protaphane satur mazak ka 1 mmol (23 mg) natrija deva, biitiba Protaphane ir natriju nesaturo$as
zales.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

Dulkaina, balta @idens suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Protaphane lieto cukura diab&ta arstésanai.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Cilveka insulina stiprums ir izteikts starptautiskajas vienibas.



Protaphane dozesana ir individuala un to nosaka, nemot véra pacienta vajadzibas. Arsts nosaka, vai
diena nepiecieSama viena vai vairakas injekcijas. Protaphane var lietot vienu pasu vai sajaucot kopa ar
atras darbibas insulina preparatu. Intensificétas insulinterapijas ietvaros suspensiju var izmantot par
bazalo insulinu (vakara un/vai rita injekcija) ar atras darbibas insulina preparatu, ko ievada saistiba ar
€dienreizém. Lai sasniegtu optimalu glikémijas kontroli, ir ieteicama glikozes Itmena asinis
uzraudziba.

Individuala nepiecieSamiba p&c insulina parasti ir robezas no 0,3 lidz 1,0 starptautiskas vienibas/ kg
diena. Devas pielagoSana var biit nepiecieSama, ja pacienti uzsak palielinatu fizisko aktivitati, maina

ierasto dietu vai blakusslimibas laika.

Ipasas pacientu erupas

Gados vecaki pacienti (= 65 gadus veci)
Protaphane var lietot gados vecaki pacienti. Gados vecakiem pacientiem japastiprina glikozes limena
kontrole un individuali japielago insulina deva.

Nieru un aknu funkcijas traucejumi

Nieru vai aknu funkcijas trauc&jumi var mazinat pacienta vajadzibu péc insulina. Pacientiem ar nieru
vai aknu funkcijas trauc€jumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un individuali japielago cilveka
insulia deva.

Pediatriska populdcija
Protaphane var lietot bérniem un pusaudziem.

Pareja no citiem insulina preparatiem

Parejot no cita vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulina, Protaphane devas un ievadiSanas
laiks var but japielago.

Parejas laika un pirmajas ned€las péc tas, ieteicams ripigi kontrolét glikozes limeni asinis (skatit
4.4. apak$punktu).

LietoSanas veids
Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgsto$u darbibas laiku.

Protaphane ievada subkutani, injicgjot augsstilba, védera siena, deltveida un séZas muskula apvida.
Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmér jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un
adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apak$punktu). Insulina suspensijas nekada gadijuma
nedrikst ievadit intravenozi.

Injic€$ana pacelta adas kroka mazina neparedzg&tas intramuskularas injicé$anas risku.

Adata japatur zem adas vismaz 6 sekundes, lai biitu drosi, ka visa deva ir injiceta.

P&c subkutanas injekcijas augsstilba uzsiikSanas ir 1€naka un mazak mainiga neka péc ievadiSanas
citas injekciju vietas. Darbibas ilgums var variét atkariba no devas, injekcijas vietas, asinsrites,
temperatiras un fiziskas aktivitates Itmena.

Insulina suspensijas nedrikst lietot insulina infuzijas siiknos.
Detalizétus noradijumus par lietosanu, ladzu, skatit lietoSanas instrukcija.
Protaphane flakons (40 starptautiskas vienibas/ml)/Protaphane flakons (100 starptautiskas vienibas/ml)

levadisana ar slirci
Protaphane flakoni paredz&ti lietoSanai kopa ar insulina §lirceém, kam ir atbilstosa vienibu skala.

Protaphane Penfill
levadisana ar insulina ievadisanas ierici




Protaphane Penfill ir paredzgts lietoSanai kopa ar Novo Nordisk insulina ievadisanas iericém un
NovoFine vai NovoTwist adatam. Protaphane Penfill ir piemg&rots tikai injic€Sanai zem adas ar
atkartoti lietojamu insulina pildspalvveida §lirci. Ja nepieciesama ievadiSana ar §lirci, jaizmanto
flakons.

Protaphane InnoL et

levadisana ar InnoLet

Protaphane InnoLet pildspalvveida pilnslirce ir paredz&ta lietosanai kopa ar 8 mm vai isakam
NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam. Ar InnoLet var ievadit no 1 [idz 50 vienibam,
mainot devu pa 1 vienibai. Protaphane InnoLet ir piemérota tikai injic€Sanai zem adas. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar $lirci, jaizmanto flakons.

Protaphane FlexPen

levadisana ar FlexPen

Protaphane FlexPen ir pildspalvveida pilnslirce, kas paredzgEta lietoSanai kopa ar 8 mm vai isakam
NovoFine vai NovoTwist adatam. Ar FlexPen var ievadit no 1 lidz 60 vienibam, mainot devu pa

1 vienibai. Protaphane FlexPen ir piemérota tikai injicéSanai zem adas. Ja nepiecieSama ievadiSana ar
Slirci, jaizmanto flakons.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms celoSanas pacientam vélams konsultgties ar arstu, jo laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmes
insulina ievadiSanas un &dienreizu laiku.

Hiperglikémija

Neatbilsosa doz&$ana vai terapijas partrauksana, ipasi 1. tipa cukura diab&ta pacientiem, var izraisit
hiperglikémiju un diab&tisko ketoacidozi. Pirmie hiperglikémijas simptomi parasti attistas pakapeniski
vairaku stundu vai dienu laika. Var biit slapes, biezaka urinacija, slikta diisa, vemsana, miegainiba,
piesartusi, sausa ada, sausuma sajiita mutg, estgribas zudums, ka arT acetona smarza elpa. Nearsteta
hiperglikémija 1. tipa cukura diab&ta slimniekam izraisa diab&tisko ketoacidozi, kas var beigties letali.

Hipoglikémija

Edienreizes izlai$ana vai neplanota, liela fiziska slodze var izraisit hipoglikémiju.

Hipoglik&mija var rasties, ja insulina deva attieciba pret nepiecieSamibu ir parak liela. Gadijuma, ja ir
hipoglikémija vai ir aizdomas par to, Protaphane nedrikst injicét. P&c pacienta glikozes limena asinis
stabilizéSanas ir jaapsver devas pielagoSana (skatit 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Pacientiem, kuru glikozes ITmena kontrole asinis ir stipri uzlabojusies, piem&ram, intensificétas
insulinterapijas del, var mainities hipoglikémijas bridinajuma simptomi un pacienti par to jabridina.
Pacientiem, kuriem cukura diabé&ts ir ilgstosi, parastie bridinajuma simptomi var izzust.
Blakusslimibas, 1pasi infekcijas un drudzis, parasti palielina pacienta nepiecieSamibu p&c insulina.
Nieru, aknu blakusslimiba vai blakusslimiba, kas skar virsnieru dziedzeri, hipofizi vai vairogdziedzeri,

var radit nepiecieSamibu mainit insulina devu.

Pacientiem pé&c cita insulina tipa nomainas hipoglikémijas agrinie bridinajuma simptomi var mainities
vai klut vajak izteikti, neka lietojot ieprieksgjo insulinu.

Pareja no citiem insulina preparatiem




Cita tipa vai cita zZimola insulins pacientam jasak lietot stingra mediku uzraudziba. Mainot lietojama
insulina koncentraciju, zimolu (raZotaju), tipu, izcelsmi (dzivnieku insulins, cilvéka insulins vai
insulina analogs) un/vai razo$anas metodi (rekombinants DNS pret dzivnieku cilmes insulinu), var
rasties vajadziba mainit ta devu. Pacientiem, kuri pariet uz Protaphane no cita tipa insulina var biit
nepiecieSams lielaks injekciju skaits diena vai devas maina, salidzinot ar ieprieks lietotajiem
insuliniem. Vajadziba pielagot devu var izpausties pirmaja lietoSanas reize€ vai dazu pirmo nedélu vai
ménesu laika

Reakcijas injekcijas vieta

Tapat ka pie jebkuras insulina terapijas, injekcijas vieta var biit reakcijas, ieskaitot sapes, apsartumu,
natreni, iekaisumu, zilumu, pietikumu un niezi. Pastaviga injekcijas vietas rotacija noraditaja apvidi
mazinas $adu reakciju rasanas risku. Reakcijas parasti izziid dazu dienu vai ned€lu laika. Retos
gadijumos reakcijas injekcijas vieta var prasit Protaphane terapijas partrauksanu.

Adas un zemadas audu bojajumi

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavéetas
insultna uzsukSanas un pasliktinatas glik€miskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikemija. P&c injekcijas vietas mainas no cietusa uz
neskartu apvidu, ieteicams kontrol&t glikozes Itmeni asinis un var biit jaapsver pretdiabéta zalu devas
pielagosana.

Protaphane kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, Ipasi pacientiem ar sirds mazspgjas riska faktoriem,
sanemti zinojumi par sirds mazsp&jas gadijumiem. Tas janem véra, ja tiek apsverta Protaphane
lietosana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §1 kombinacija, janovero vai pacientiem nerodas
sirds mazspgjas pazimes vai simptomi, kermena masas pieaugums un tiiska. Pioglitazona lietoSana
japartrauc, ja rodas jebkada sirds simptomu pasliktinasanas.

IzvairiSanas no nejausas sajaukSanas/ zalu lietoSanas klidam

Pacienti ir jainformg, ka pirms katras injekcijas vienmer ir japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no
nejausas Protaphane sajauk8anas ar citu insulina preparatu.

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinamas daudzas zales, kas mijiedarbojas ar glikozes vielmainu.

Pacienta nepiecieSamibu p&c insulina var mazinat $§adas vielas:

peroralie pretdiabéta lidzekli, monoaminoksidazes inhibitori (MAOI), béta-blokatori, angiotensina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati, anabolie steroidi un sulfanilamidi.

Pacienta nepiecieSamibu péc insulina var palielinat §adas vielas:

peroralie pretapauglosanas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni,
simpatomimétiskie [idzekli, augS8anas hormons un danazols.

Beta-blokatori var masket hipoglikémijas simptomus.

Oktreotids/lanreotids var gan samazinat, gan palielinat nepiecieSamibu p&c insulina.



Alkohols var pastiprinat vai samazinat insulina hipoglikémisko darbibu.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti

Griitnieciba
Nav ierobezojumu cukura diab&ta arsté$anai ar insulinu gritniecibas laika, jo insulins neskérso
placentaro barjeru.

Gan hipoglikémija, gan hiperglikémija, kas var rasties nepietickami kontrolétas cukura diab&ta
terapijas laika, palielina iedzimtu kroplibu un naves in utero risku. Griitniecém ar cukura diab&tu
ieteicama pastiprinata glikozes ITmena asinis kontrole un uzraudziba visu griitniecibas laiku un tad, ja
plano griitniecibu. NepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas pirmaja trimestri un péc tam palielinas
otraja un tresaja trimestri.

P&c dzemdibam nepiecieSamiba péc insulina parasti atri atjaunojas liment, kads bijis pirms
griitniecibas.

Barosana ar kriiti
Nav ierobezojumu arsté$anai ar Protaphane baroSanas ar kriiti laika. Mates arstéSana ar insulinu nerada
risku bérnam, ko baro ar mates pienu. Tom&r var biit nepiecie$ams pielagot Protaphane devu.

Fertilitate
Reprodukcijas p&tijumi ar dzivniekiem neuzrada nelabveligu ietekmi uz fertilitati cilvéka insultnam.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas d€] var pavajinaties pacienta koncentréSanas un reakcijas sp&ja. Tas var radit risku
situacijas, kad §1s spgjas ir Tpasi svarigas (piemeram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairttos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadisanas
laika. Ipasi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir samazinata vai zudusi sp&ja sajust hipoglikémijas
bridinajuma simptomus vai kuriem biezi rodas hipoglikémija. Jaizlemj, vai $ados apstaklos butu
velams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinota blakusparadiba arst€Sanas laika ir hipogliké€mija. Hipoglik€miju biezums vari€ starp
pacientu grupam, doz&Sanas reZimiem un glikémiskas kontroles reZzimu, skatit zemak ,,Atsevisku
blakusparadibu apraksts”.

Uzsakot insulinterapiju, var rasties refrakcijas traucjumi, tiiska, reakcijas injekcijas vieta (sapes,
apsartums, natrene, iekaisums, zilums, pietikums un nieze injekcijas vieta). Parasti §1s reakcijas ir
parejosas. Atra glikozes [Tmena asinis kontroles uzlabo§anas var apvienoties ar akiitu sapju neiropatiju,
kas parasti ir parejosa. Insulinterapijas intensifikacijas ar peksnu glikeémijas kontroles uzlaboSanos var
izraisit Tslaicigu diab&tiskas retinopatijas pasliktinasanos, lai gan ilgstosi uzlabota glikémiska kontrole
samazina diabétiskas retinopatijas progres€sanas risku.

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Zalu nevélamas blakusparadibas, kas uzskaititas zemak, pamatojas uz klinisko pétijumu datiem un ir
klasificétas péc MedDRA sastopamibas biezuma un organu sistémas. Biezums tiek definéts $adi: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).



Imunas sist€émas traucgjumi Retak — natrene, izsitumi

Loti reti - anafilaktiskas reakcijas*

Vielmainas un uztures Loti biezi — hipoglikémija*

trauc&jumi

Nervu sistémas traucgjumi Loti reti - periféra neiropatija (sapju neiropatija)
Acu slimibas Loti reti - refrakcijas traucgjumi

Retak - diabétiska retinopatija

Adas un zemadas audu Retak — lipodistrofija*
bojajumi

Nav zinami - adas amiloidoze* ¥

Vispargji traucgjumi un Retak — reakcijas injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak — tuska

* skatit “Atsevisku blakusparadibu apraksts”
T nevélamas blakusparadibas no p&cergistracijas datiem

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Anafilaktiskas reakcijas

Vispargjas paaugstinatas jutibas reakciju rasanas (generalizeti adas izsitumi, nieze, svisana,
gastrointestinali trauc€jumi, angioedéma, apgritinata elposana, paatrinata sirdsdarbiba un
asinsspiediena pazeminasanas) ir loti reta, bet var biit potenciali bistama dzivibai.

Hipoglikemija

Visbiezak zinota nevélama blakusparadiba ir hipoglikémija. Ta var rasties, ja ievadita insulina deva ir
parak liela attieciba pret ta nepiecieSamibu. Smaga hipogliké€mija var izraisit bezsamanu un/vai
krampjus, un tas rezultata iesp&jami parejosi vai paliekosi smadzenu darbibas trauc€jumi vai pat nave.
Hipoglikémijas simptomi parasti rodas peksni. Tie var biit auksti sviedri, v€sa, bala ada, vajums,
nervozitate vai trice, nemiers, neparasts nogurums vai nespeks, apmulsums, apgriitinata spéja
koncentréties, miegainiba, parmerigs izsalkums, redzes izmainas, galvassapes, slikta dusa un
paatrinata sirdsdarbiba.

Klmiskajos pétijumos hipoglikémiju biezums vari€ starp pacientu grupam, doz€Sanas rezimiem un
glikémiskas kontroles [imeni.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija (ieskaitot lipohipertrofiju un lipoatrofiju) un adas amiloidoze,
tas var aizkavét insulina uzsaks$anos. Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injicé$anas apvidd, var
samazinat vai noverst $adu reakciju raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzi un kliniskajiem p&tijumiem, pediatriskaja populacija
noveroto blakusparadibu biezums, tips un smagums neuzrada nekadas atSkiribas no plasas pieredzes
vispargja populacija.

Citas 1paSas pacientu grupas

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzi un kliniskajiem p&tijumiem, gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu funkcijas traucgjumiem novéroto blakusparadibu biezums, tips un



smagums neuzrada nekadas atSkiribas no plasas pieredzes vispargja populacija.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulinam nav specifiskas pardozesanas definicijas, tomér hipoglikémijai var biit vairakas pakapes, ja
tiek ievaditas lielakas devas neka pacientam nepiecieSams.

. Vieglu hipoglikémiju var arstét, perorali lietojot glikozi vai produktus, kuru sastava ir cukurs.
Tadgel cukura diab&ta pacientiem iesaka vienmér nésat lidzi cukuru saturo$us produktus.
. Smagu hipoglikémiju, kad pacients zaude samanu, var arstét ar glikagonu (0,5 — 1 mg), ko

apmacita persona ievada intramuskulari vai subkutani, vai ar glikozi, ko veselibas apriipes
specialists ievada intravenozi. Glikoze intravenozi jaievada tad, ja 10 — 15 mintsu laika nav
atbildes reakcijas uz glikagonu.

Atgiistot samanu, pacientam ieteicams perorali lietot oglhidratus, lai izvairitos no atkartotas
hipoglikémijas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabé&ta arstéSanai; vidgji atras darbibas insulini un to analogi
injekcijam; cilveka insulins. ATK kods: A10ACOL.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba
Insulins pazemina glikozes [Tmeni asinis, jo tas saistas ar muskul$tinu un tauksiinu receptoriem,
veicinot glikozes nokliisanu audos un vienlaikus nomacot glikozes izdaliSanos no aknam.

Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgsto$u darbibas laiku.
Darbiba sakas 1% stundas laika, maksimumu sasniedz 4-12 stundu laika un kopgjais darbibas ilgums
ir aptuveni 24 stundas.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Insulina eliminacijas pusperiods asinis ir dazas miniites. Tatad insulina preparatu darbibas laiku
raksturo tikai ta uzsiikSanas.

So procesu ietekmé vairaki faktori (pieméram, insulina deva, injekcijas veids un vieta, zemadas tauku
slana biezums, cukura diab&ta tips), tadel novero bitiskas insulina preparatu farmakokingtikas
atSkiribas vienam un tam paSam pacientam, ka ar1, salidzinot vairakus pacientus.

UzsiikSanas
Maksimala insultna koncentracija plazma tiek sasniegta 2—18 stundu laika pec subkutanas ievadiSanas.

Sadalijums
Nav novérota izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumiem, iznemot asinsrité cirkul&josas insulina

antivielas (ja tadas ir).

Metabolisms

Zinots, ka cilveka insulmu $ke] insulina proteaze vai insulinu skelosie enzimi un, iesp&jams, proteInu
disulfidu izomeraze. Izteikti pien€mumi par vairakam SkelSanas (hidrolizes) vietam cilvéka insulina
molekula. Neviens no metabolitiem, kas rodas pec skelSanas, nav aktivs.


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

Eliminacija

Terminalo eliminacijas pusperiodu nosaka uzstksanas atrums no zemadas audiem. Tap&c terminalais
eliminacijas pusperiods (t1/2) vairak ir uzsuksanas, nevis pasas insulina eliminacijas no plazmas
funkecija (asinsrité insulina ty ir dazas mintites). PEtijumos noverots, ka ty» ir aptuveni 5-10 stundas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cinka hlorids

Glicerins

Metakrezols

Fenols

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Salsskabe (pH korekcijai)
Protamina sulfats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Insulina preparatus drikst pievienot tikai tiem maisTjumiem, kas ir zinami ka savietojami.
Insulina suspensijas nedrikst pievienot infuziju skidrumiem.

6.3. UzglabaSanas laiks
Pirms atvérSanas: 30 meénesi.

Protaphane flakons (40 starptaustiskas vienibas/ml)
LietoSanas laika vai n€sajot 11dzi rezervei: uzglabat ne ilgak ka 4 nedglas, temperattra [idz 25°C.

Protaphane flakons (100 starptaustiskas vienibas/ml)
LietoSanas laika vai n€sajot 11dzi rezervei: uzglabat ne ilgak ka 6 nedg€las, temperattra [idz 25°C.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoL et/ Protaphane FlexPen
LietoSanas laika vai n€sajot I1dzi rezervei: uzglabat ne ilgak ka 6 nedglas, temperatiira lidz 30°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Pirms atvérsanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Protaphane flakons (40 starptaustiskas vienibas/ml)/Protaphane flakons (100 starptaustiskas

vienibas/ml)

LietoSanas laika vai n€sajot Iidzi rezervei: uzglabat temperatira Iidz 25°C. Neatdzesét vai

Protaphane Penfill
Lietosanas laika vai n&sajot l1dzi rezervei: uzglabat temperattira lidz 30°C. Neatdzesét vai nesasaldet.
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Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen
LietoSanas laika vai n€sajot Iidzi rezervei: uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzes&t vai hesasaldét.
Turiet pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Protaphane flakons (40 starptaustiskas vienibas/ml)/Protaphane flakons (100 starptaustiskas

vienibas/ml)

Flakons (1. klases stikla), kas aizvakots ar disku (brombutila/poliizopréna gumijas) un plastmasas
aizsargvacinu, satur 10 ml suspensijas.

lepakojuma lielumi: 1 un 5 flakoni pa 10 ml vai vairaku vienibu iepakojums - 5 iepakojumi ar 1 x
10 ml flakonu.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Protaphane Penfill
Kartridzs (1. klases stikla) ar virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni (brombutila/poliizopréna), satur
3 ml suspensijas. Kartridza ir stikla lodite suspensijas saskalosanai.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 un 10 kartridzi.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt pieejami.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Kartidzs (1. klases stikla) ar virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni (brombutila/poliizopréna), satur
3 ml suspensijas, kas ievietots polipropiléna daudzdevu vienreizgjas lietosanas pildspalvveida
pilnslirce. Kartridza ir stikla lodite suspensijas sakalosanai.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 un 10 pildspalvveida pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Pé&c Protaphane flakona, kartridza vai pildspalvveida pilnslirces iznemsanas no ledusskapja, ir
ieteicams laut Protaphane flakonam, kartridzam vai pildspalvveida pilnslircei sasniegt istabas
temperatiiru pirms insulina saskaloSanas, ka noradits pirmo reizi lietojot.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka péc saskalo$anas Skidrums nav vienmérigi balts un dulkains.
Protaphane, kas bijis sasalis, nedrikst lietot.

Pacientam jaiesaka péc katras injekcijas izmest adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

Adatas, $lirces, kartridzi un pildspalvveida pilnslirces paredzgtas individualai lietoSanai.

Kartridzu nedrikst atkartoti uzpildit.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsveerd

10



Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Protaphane flakons (40 starptaustiskas vienibas/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016

Protaphane flakons (100 starptaustiskas vienibas/ml)
EU/1/02/234/003
EU/1/02/234/004
EU/1/02/234/017

Protaphane Penfill
EU/1/02/234/005

EU/1/02/234/006
EU/1/02/234/007

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

Protaphane FlexPen
EU/1/02/234/013
EU/1/02/234/014
EU/1/02/234/015

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2002. gada 7. oktobris

Parregistracijas datums: 2007. gada 18. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

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

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

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

DK-2880 Bagsveerd DK-4400 Kalundborg
Danija Danija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Protaphane flakons (40 starptautiskas vienibas/ml) un InnoLet

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

Protaphane flakons (100 starptautiskas vienibas/ml) , Penfill un FlexPen

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

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

Francija

Zalu lietoSanas instrukcija jauzrada raZzotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas stkak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (FLAKONS)

1.  ZALU NOSAUKUMS
Protaphane 40 SV/mi
Suspensija injekcijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 400 SV.
1 ml suspensijas satur 40 SV cilvéka insulina (atbilst 1,4 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS
Suspensija injekcijam

1 flakons x 10 ml

5 flakoni x 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ievérojot noradijumus.
P&c saskaloSanas Skidrumam jabut vienmerigi baltam un dulkainam.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: izlietot 4 nedglu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atverSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Lietosanas laika: uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzes&t vai nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu un $lirci.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/02/234/001 1 flakons x 10 ml
EU/1/02/234/002 5 flakoni x 10 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane 40

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS
Protaphane 40 SV/mi

Suspensija injekcijam

insulinum humanum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Protaphane 100 SV/ml suspensija injekcijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 SV.
1 ml suspensijas satur 100 SV cilvéka insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai , protamina sulfatu un tideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS
Suspensija injekcijam

1 flakons x 10 ml

5 flakoni x 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ievérojot noradijumus.
P&c saskaloSanas Skidrumam jabut vienmerigi baltam un dulkainam.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika vai n€sajot I1dzi rezervei: izlietot 6 nedelu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atverSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Lietosanas laika: uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzes&t vai nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALE, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu un §lirci.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/02/234/003 1 flakons x 10 ml
EU/1/02/234/004 5 flakoni x 10 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS
Protaphane 100 SV/ml

Suspensija injekcijam

insulinum humanum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP/

4, SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA APVILKTA ETIKETE VAIRAKU VIENIBU IEPAKOJUMAM (FLAKONS - ar blue
box)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Protaphane 40 SV/mi

Suspensija injekcijam

insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 400 SV.
1 ml suspensijas satur 40 SV cilvéka insulina (atbilst 1,4 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS
Suspensija injekcijam

Vairaku vienibu iepakojums: 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ievérojot noradijumus.
P&c saskalos$anas Skidrumam jabiit vienmerigi baltam un dulkainam.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: izlietot 4 nedelu laika.

23



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Pirms atverSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzesét vai nesasaldét.
Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu un slirci.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/02/234/016 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane 40

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU VIENIBU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (FLAKONS — bez blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS
Protaphane 40 SV/mi
Suspensija injekcijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 400 SV.
1 ml suspensijas satur 40 SV cilvéka insulina (atbilst 1,4 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 x 10 ml flakons

St ir vairaku vienibu iepakojuma sastavdala, nav paredz&ta pardoSanai atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ievérojot noradijumus.
P&c saskaloSanas Skidrumam jabut vienmerigi baltam un dulkainam.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika vai n€sajot Iidzi rezervei: izlietot 4 nedelu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atverSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Lietosanas laika: uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzes&t vai nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu un §lirci.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/02/234/016 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane 40

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA APVILKTA ETIKETE VAIRAKU VIENIBU IEPAKOJUMAM (FLAKONS - ar bleu
box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Protaphane 100 SV/ml
Suspensija injekcijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 SV.
1 ml suspensijas satur 100 SV cilvéka insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un tideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS
Suspensija injekcijam
Vairaku vienibu iepakojums: 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
Saskalot, ievérojot noradijumus.
P&c saskaloSanas Skidrumam jabut vienmerigi baltam un dulkainam.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Lietosanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: izlietot 6 nedelu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasald&t.

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzesét vai nesasaldét.
Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu un §lirci.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/02/234/017 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU VIENIBU IEPAKOJUMA IEKSEJA KASTITE (FLAKONS — bez bleu box)

1. ZALU NOSAUKUMS
Protaphane 100 SV/ml
Suspensija injekcijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 SV.
1 ml suspensijas satur 100 SV cilvéka insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

1 x 10 ml flakons

St ir vairaku vienibu iepakojuma sastavdala, nav paredz&ta pardoSanai atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ievérojot noradijumus.
P&c saskaloSanas Skidrumam jabut vienmerigi baltam un dulkainam.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika vai n€sajot I1dzi rezervei: izlietot 6 nedelu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atverSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.
Lietosanas laika: uzglabat temperatiira lidz 25°C. Neatdzes&t vai nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu un §lirci.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/02/234/017 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (KARTRIDZS, PENFILL)

1.  ZALU NOSAUKUMS
Protaphane Penfill 200 SV/ml
Suspensija injekcijam kartridza
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 kartridzs satur 3 ml, kas atbilst 300 SV.
1 ml suspensijas satur 100 SV cilvéka insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS
Suspensija injekcijam.
1 x 3 ml kartridzs

5 x 3 ml kartridzi
10 x 3 ml kartridzi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ieverojot noradijumus.

P&c saskalosanas Skidrumam jabiit vienmerigi baltam un dulkainam.
Tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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LietoSanas laika vai n€sajot 11dzi rezervei: izlietot 6 nedelu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Pirms atverSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

Lietosanas laika: uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzes&t vai nesasaldgt.
Kartridzu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/02/234/0051 kartridzs x 3 ml
EU/1/02/234/006 5 kartridzi x 3 ml
EU/1/02/234/007 10 kartridzi x 3 m

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane Penfill

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (KARTRIDZS, PENFILL)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS
Protaphane Penfill 100 SV/ml

Suspensija injekcijam

insulinum humanum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP/

4, SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S

35



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, INNOLET)

1. ZALU NOSAUKUMS

Protaphane InnoLet 100 SV/ml

Suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspavveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 SV.
1 ml suspensijas satur 100 SV cilvéka insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS
Suspensija injekcijam.

1 x 3 ml pildspalvveida pilnSlirce

5 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

10 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ievérojot noradijumus.

P&c saskalosanas $kidrumam jabiit vienmerigi baltam un dulkainam.

Tikai individualai lietoSanai.

Paredzeta lietoSanai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Lietosanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: izlietot 6 ned€lu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzesét vai nesasaldét.
Turiet pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/02/234/010 1 pilnslirce x 3 ml
EU/1/02/234/011 5 piln§lirces x 3 ml
EU/1/02/234/012 10 pilnslirces x 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane InnoLet

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, INNOLET)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS
Protaphane InnoLet 100 SV/ml

Suspensija injekcijam

insulinum humanum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP/

4, SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, FLEXPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS

Protaphane FlexPen 100 SV/ml

Suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum humanum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspavveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 SV.
1 ml suspensijas satur 100 SV cilvéka insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, fenolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija
hidroksidu/salsskabi pH korekcijai, protamina sulfatu un @ideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.

1 x 3 ml pildspalvveida pilnslirce

5 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces
10 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Adatas nav pievienotas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Saskalot, ieverojot noradijumus.

P&c saskalosanas Skidrumam jabiit vienmerigi baltam un dulkainam.

Tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietoSanai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
Lietosanas laika vai nésajot lidzi rezervei: izlietot 6 nedélu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzes&t vai nesasaldét.
Turiet pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/1/02/234/013 1 pilnslirce x 3 ml

EU/1/02/234/014 5 pilnSlirces x 3 ml
EU/1/02/234/015 10 pilnslirces x 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Protaphane FlexPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE, FLEXPEN)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS
Protaphane FlexPen 100 SV/ml

Suspensija injekcijam

insulinum humanum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP/

4, SERIJAS NUMURS

Lot:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

44



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Protaphane 40 SV/ml (starptautiskas vienibas/ml) suspensija injekcijam flakona
Cilveka insulins (insulinum humanum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

1.

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir 11dzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Kas ir Protaphane un kadam noliikam to lieto

Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgstosu darbibas laiku.

Protaphane lieto, lai samazinatu augstu glikozes lIimeni asinis pacientiem, kuri slimo ar cukura diabgtu.
Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes Itmeni asinis. Arsté$ana ar Protaphane palidz noverst cukura diab&ta komplikacijas.

Protaphane saks pazeminat Jasu glikozes limeni asinis apméram péc 1% stundas p&c ta injicésanas un
darbiba ilgs, apméram, 24 stundas. Protaphane biezi nozimé kopa ar atras darbibas insulina
preparatiem.

2.

Kas Jums jazina pirms Protaphane lietoSanas

Nelietojiet Protaphane $sados gadijumos

Vv VVYy VY

Ja Jums ir alergija pret cilvéka insulinu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu.

Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes ITmena asinis) sak$anos, skatit 4. punktu,
,»Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Insulina infuzijas suknos.

Ja aizsargvacins ir valigs vai ta nav. Katrs flakons ir noslégts ar plastmasas aizsargvacinu. Ja,
sanemot flakonu, tas nav laba stavokli, atdodiet to piegadatajam.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ja tas ir bijis sasaldéts, skatit 5. punktu.

Ja péc saskalosanas skidrums nav vienmerigi balts un dulkains.

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, nelietojiet Protaphane. Jautajiet padomu savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pirms lietojat Protaphane

>
>
>
>

Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.
Nonemiet aizsargvacinu.

Vienmer lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.
Adatas un $lirces ir paredzgtas tikai individualai lietoSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekmét Jisu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

>

| 2

jaJums ir nieru vai aknu, virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi;

ja Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jiis vElaties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmét glikozes limeni Jiisu asinis;
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| 2 slimosanas laika nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu;
»  jaJus dodaties uz arvalstim, laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés nepiecieSamibu péc
insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarausanos vai sacietgjumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injice apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skatit
sadalu “Ka lietot Protaphane”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Protaphane

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé glikozes ITmeni Jisu asinis un tas var nozimét, ka jamaina Jisu insulina deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kuras var ietekmét Jisu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jasu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales cukura diabéta arstésanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstésanai),

. béta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstésanai),

. angiotensina konvert€josa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arsté$anai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arsteésanai).

Glikozes limenis Jasu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztures arsteésanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arst€Sanai),

. simpatomimé&tiskos Iidzeklus (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arst€Sanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augSanas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arsté$anai, reti sastopams hormonals trauc&jums, kas
parasti rodas picaugusajiem pusmiiza un ko izraisa augSanas hormona parmériga veidoSanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jusu asinis.

Béta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba mask&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes limeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arstésanai)

Daziem pacientiem ar ilgsto$u 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un
kuriem ir sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspg&ja. P&c iespg&jas atrak dariet zinamu savam
arstam, ja Jums paradas sirds mazspéjas pazimes, piemeéram, neparasts elpas trilkums vai straujs
kermena masas pieaugums, vai lokals pietikums (tuska).

Ja esat lietojis kadas no ieprieks min&tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu.
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Protaphane kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba p&c insulina var maintties, jo glikozes Itmenis Jiisu
asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

»  Ja Jus esat gratniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gratnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. Protaphane var lietot griitniecibas laika. Jasu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga cukura
diabéta kontrole, 1pasi hipoglikémijas noverSana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobeZojumi arstéSanai ar Protaphane.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar krti, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Liudzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadzetu vadit transportlidzekli vai

apkalpot iekartas:
. ja Jums bieZi rodas hipoglikeémija,
. ja hipoglik€mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Iimenis Jiisu asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmé&t Jusu sp&jas koncentréties vai reaget,
un Iidz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai citus
paklaut riskam.

Protaphane satur natriju

Protaphane satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - biitiba Protaphane ir natriju
nesaturosas zales.

3. Ka lietot Protaphane

Devas un kad lietot insulinu

Vienmeér lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu tiesi ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zZimolu uz citu, deva var biit japielago.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
Protaphane var lietot bérniem un pusaudziem.
LietoSana 1pasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi vai ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jamera glikozes
[imenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jisu arstu insulina devas izmainas.

Ka un kur injicet

Protaphane ievada, injicgjot zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi)
vai muskult (intramuskulari).
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Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur Jis injicgjiet. Tas mazinas saciet€jumu vai
iedobumu rasanas risku ada, skatit 4. punktu. Ja injekciju veicat pats, piemé&rotaka vieta insulina
ievadiSanai ir védera priek$gja siena, sézas apvida un augsstilbu vai aug8delmu priek$pusé. Insulins
iedarbosies atrak, ja injic€siet vidukla (védera) apvidi. Jums vienmer regulari jameéra glikozes Iimenis
asinis.

Ka lietot Protaphane
Protaphane flakoni jalieto kopa ar insulina §lircém, kam ir atbilstosa vienibu skala.

Ja lietojat tikai viena tipa insulinu

1. Pavirpiniet flakonu plaukstas, [idz Skidrums ir kluvis vienmerigi balts un dulkains. Saskalot ir
vieglak, ja insulins ir sasniedzis istabas temperatiru. levelciet §lirc€é vajadzigajai insulina devai
atbilstoSu gaisa daudzumu. Ievadiet gaisu flakona.

2. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §lircé nepiecieSamo insulina devu. Izvelciet adatu
no flakona, tad izspiediet gaisu no §lirces un parbaudiet, vai deva ir pareiza.

Ja Jus jaucat kopa divu tipu insulinus

1. Tiesi pirms lietosanas pavirpiniet Protaphane flakonu plaukstas, lidz Skidrums ir kluvis
vienmerigi balts un dulkains. Saskalot ir vieglak, ja insulins ir sasniedzis istabas temperataru.

2. Ievelciet $lircé Protaphane devai atbilstosu gaisa daudzumu. Ievadiet gaisu Protaphane flakona,
tad izvelciet adatu.

3. levelciet §lircé Jums nepiecieSamajai atras darbibas insulina devai atbilstoSu gaisa daudzumu.
Ievadiet gaisu flakona ar atras darbibas insulinu. Tad apgrieziet flakonu un $lirci otradi, un
ievelciet nepiecieSamo atras darbibas insulina devu, izspiediet gaisu no §lirces un parbaudiet
devu.

4, Ieduriet adatu Protaphane flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §lircé
nepieciesamo devu. Izspiediet gaisu no §lirces un parbaudiet devu. Nekavéjoties injicgjiet
maistjumu.

5. Protaphane un atras darbibas insulinu vienmér sajauciet §ada seciba.

Ka injicet Protaphane

> Insulins jainjicé zem adas. Ieverojiet arsta vai medmasas sniegtos noradijumus par injic€Sanas
tehniku.

»  Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai batu drosi, ka esat ievadijis visu insulinu.

P P&c katras injekcijas izmetiet adatu un §lirci.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Iimenis Jusu asinis klis parak zems (hipoglike€mija).
Skatit 4. punktu, ,,Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis Jiisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ”Cukura diabé&ta blakusparadibas”.

Ja Jus partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lietosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams.
Tas var izraistt loti augstu glikozes [imeni asinis (smagu hiperglikémiju) un ketoacidozi. Skatit

4. punktu, ”Cukura diab&ta blakusparadibas”.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) ir Joti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekm&t
vairak ka 1 no 10 cilvekiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,

. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,

. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu, skatit 2. punktu, Protaphane kopa ar alkoholu.

Zema glikozes ltmena asinis pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes, paatrinata
sirdsdarbiba, slikta dtiSa, speciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba, neparasts
nogurums un nespeks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas koncentréties.

Loti zems glikozes ITmenis asints var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai palickosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atgiities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injiceé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaapéd glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadisanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darfit, ja Jums ir zems glikozes [Tmenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes ltmeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam, vienmeér n€sajiet I1dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Itmenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepieciesama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes Iimena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem
japagriez Jiis uz saniem un tulit jamekleé mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrities.

Biitiskas alergiskas reakcijas pret Protaphane vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sistémisku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgritinata elpoSana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajiitat kddu no STm pazimém, nekavéjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injic€jat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietéjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu
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injice apvidii ar sacietejumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 cilvékiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti p&c dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud. Ja
simptomi neizzid vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit ari ,,Biitiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Diabétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja
Jums ir diabétiska retinopatija un Jiisu glikozes Itmenis asinis loti atri uzlabojas, retinopatija var klat
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Locitavu pietiikums: sakot lietot insulinu, fidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam
ap potitém un citam locttavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Redzes traucejumi: kad Jus pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes trauc€jumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisttas sapes): ja Jusu glikozes [imenis asinis loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par aklitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Cukura diabeta blakusparadibas
Augsts glikozes [imenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insulinu nepietiekami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. edat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes ltmena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, stgribas zudums,
slikta passajiita (slikta diiSa vai vemsSana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes limenis asinis
»  JaJums rodas kada no Stm pazimém: parbaudiet glikozes Iimeni asinTs; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavéjoties meklgjiet medicinisku padomu.
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»  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diabgtisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saskelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var
izraisit diabgtisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat Protaphane

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona etiketes un kastites pec

,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Pirms atvér$anas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C), atstatus no sald&tavas. Nesasaldét.

LietoSanas laika vai nésajot lidzi rezervei: neatdzesét vai nesasaldét. Jus varat nésat to 1idzi un
uzglabat istabas temperattira Iidz 25°C ne ilgak ka 4 nedglas.

Kad flakonu nelietojiet, vienméer uzglabajiet to argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Protaphane satur

- Aktiva viela ir cilvéka insulins. Protaphane ir izofana (NPH) cilvéka insulina suspensija. Katrs ml
satur 40 SV cilvéka insulina. Katrs flakons satur 400 SV cilvéka insulina 10 ml suspensijas
injekcijam.

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, glicerins, metakrezols, fenols, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe, protamina sulfats un idens injekcijam.

Protaphane arejais izskats un iepakojums

Protaphane ir suspensija injekcijam. P&c saskalo$anas §kidrumam jabut vienmerigi baltam un
dulkainam.

Iepakojuma lielumi: 1 vai 5 flakoni pa 10 ml, vai vairaku vienibu iepakojums - 5 iepakojumi ar 1 X
10 ml flakonu. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Dulkaina, balta iidens suspensija.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danija

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Protaphane 100 SV/ml (starptautiskas vienibas/ml) suspensija injekcijam flakona
Cilveka insulins (insulinum humanum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir 11dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

1. Kas ir Protaphane un kadam noliikam to lieto
Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgstosu darbibas laiku.

Protaphane lieto, lai samazinatu augstu glikozes limeni asinis pacientiem, kuri slimo ar cukura diabgtu.
Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes Itmeni asinis. Arsté$ana ar Protaphane palidz noverst cukura diab&ta komplikacijas.

Protaphane saks pazeminat Jasu glikozes limeni asinis apméram péc 1% stundas p&c ta injicésanas un
darbiba ilgs, apméram, 24 stundas. Protaphane biezi nozimé kopa ar atras darbibas insulina
preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms Protaphane lietoSanas
Nelietojiet Protaphane $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret cilvéka insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes ITmena asinis) sak$anos, skatit 4. punktu,
,»Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Insulina infuzijas suknos.

Ja aizsargvacins ir valigs vai ta nav. Katrs flakons ir noslégts ar plastmasas aizsargvacinu. Ja,
sanemot flakonu, tas nav laba stavokli, atdodiet to piegadatajam.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ja tas ir bijis sasaldéts, skatit 5. punktu.

Ja peéc saskaloSanas Skidrums nav vienmerigi balts un dulkains.

vV VVYy VY

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, nelietojiet Protaphane. Jautajiet padomu savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pirms lietojat Protaphane

»  Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

»  Nonemiet aizsargvacinu.

P Vienmér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.
»  Adatas un Slirces ir paredzgtas tikai individualai lietoSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekmét Jisu nepiecieSamibu péc insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  jaJums ir nieru vai aknu, virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi;

»  jaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jiis vElaties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmeét glikozes Itmeni Jiisu asinTs;
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| 2 slimos8anas laika nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu;
»  jaJus dodaties uz arvalstim, laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés nepiecieSsamibu péc
insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarausanos vai sacietgjumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
sadalu “Ka lietot Protaphane”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvida. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Protaphane

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé€ glikozes Itmeni Jiisu asinis un tas var nozimét, ka jamaina Jusu insulina deva.
Talak uzskaititi izplatitakie medikamenti, kuri var ietekm&t Jsu arst€Sanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglik€mija), ja lietojat:

. citas zales cukura diabéta arste$anai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arsteésanai),

. bé&ta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstéSanai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arstésanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (piem&ram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arst€Sanai).

Glikozes limenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmeérigas skidruma aiztures arstésanai),

. glikokortikoidus (piem&ram, kortizonu, ko lieto iekaisuma arsteSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstesanai),

. simpatomimétiskos lidzeklus (pieméram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arsteSanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augs$anas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (liecto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas pieauguSajiem pusmiiza un ko izraisa aug$anas hormona parmériga veidosanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jiisu asinis.

Beta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba mask&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes Itmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arstésanai)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diabé&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un
kuriem ir sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspé&ja. Pec iesp&jas atrak dariet zinamu savam
arstam, ja Jums paradas sirds mazspg€jas pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums vai strauj$
kermena masas pieaugums, vai lokals pietikums (tiiska).

Ja esat lietojis kadas no iepriek§ min&tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu.
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Protaphane kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSsamiba p&c insulina var mainities, jo glikozes Iimenis Jisu
asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosSana ar kruti

»  JaJus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu. Protaphane var lietot griitniecibas laika. Jtsu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga cukura
diabgta kontrole, 1pasi hipoglikémijas noversana, ir svariga Jisu b&rna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobeZojumi arstéSanai ar Protaphane.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Lidzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadz&tu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums biezi rodas hipoglikeémija,

. ja hipoglike€mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes ITmenis Jisu asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmét Jasu sp&jas koncentréties vai reagét,

un I1dz ar to arT sp€jas vadit automastu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai citus

paklaut riskam.

Protaphane satur natriju

Protaphane satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - butiba Protaphane ir natriju

nesaturosas zales.

3. Ka lietot Protaphane

Devas un kad lietot insulinu

Vienmer lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu tiesi ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zZimolu uz citu, deva var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Protaphane var lietot bérniem un pusaudziem.
LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi vai ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jamera glikozes
limenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jusu arstu insulina devas izmainas.

Ka un kur injicet

Protaphane ievada, injicgjot zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi)
vai muskult (intramuskulari).
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Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur Jis injicgjiet. Tas mazinas saciet€§jumu vai
iedobumu rasanas risku ada, skatit 4. punktu. Ja injekciju veicat pats, piemé&rotaka vieta insulina
ievadiSanai ir védera prieksgja siena, sézas apvidi un augsstilbu vai augSdelmu priekSpuse. Insulins
iedarbosies atrak, ja injic€siet vidukla (v€dera) apvidi.

Jums vienmér regulari jameéra glikozes [imenis asinis.

Ka lietot Protaphane
Protaphane flakoni jalieto kopa ar insulina §lircém, kam ir atbilstosa vienibu skala.

Ja lietojat tikai viena tipa insulinu

1. Pavirpiniet flakonu plaukstas, 1idz skidrums ir kluvis vienméerigi balts un dulkains. Saskalot ir
vieglak, ja insulins ir sasniedzis istabas temperattru. levelciet §lircé vajadzigajai insulina devai
atbilstoSu gaisa daudzumu. levadiet gaisu flakona.

2. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §lircé nepiecieSamo insulina devu. Izvelciet adatu
no flakona, tad izspiediet gaisu no §lirces un parbaudiet, vai deva ir pareiza.

Ja Jus jaucat kopa divu tipu insulinus

1. Tiesi pirms lieto$anas pavirpiniet Protaphane flakonu plaukstas, lidz Skidrums ir kluvis
vienmerigi balts un dulkains. Saskalot ir vieglak, ja insulins ir sasniedzis istabas temperattru.

2. Ievelciet $lircé Protaphane devai atbilstosu gaisa daudzumu. Ievadiet gaisu Protaphane flakona,
tad izvelciet adatu.

3. levelciet §lircé Jums nepiecieSamajai atras darbibas insulina devai atbilstoSu gaisa daudzumu.
Ievadiet gaisu flakona ar atras darbibas insulinu. Tad apgrieziet flakonu un §lirci otradi un
ievelciet nepiecieSamo atras darbibas insulina devu, izspiediet gaisu no §lirces un parbaudiet

devu.

4. Ieduriet adatu Protaphane flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §lircé
nepieciesamo devu. lzspiediet gaisu no §lirces un parbaudiet devu. Nekavgjoties injicgjiet
maistjumu.

5. Protaphane un atras darbibas insulinu vienmér sajauciet §ada seciba.

Ka injicet Protaphane

> Insulins jainjicé zem adas. Ieverojiet arsta vai medmasas sniegtos noradijumus par injic€Sanas
tehniku.

»  Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai batu drosi, ka esat ievadijis visu insulinu.

P P&c katras injekcijas izmetiet adatu un §lirci.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Iimenis Jusu asinis klis parak zems (hipoglikeémija).
Skatit 4. punktu, ,,Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis JGisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ”Cukura diabé&ta blakusparadibas”.

Ja Jus partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina liectosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams.
Tas var izraistt loti augstu glikozes [imeni asinis (smagu hiperglikémiju) un ketoacidozi. Skatit

4. punktu, ”Cukura diab&ta blakusparadibas”.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.
Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) ir Joti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekm&t
vairak ka 1 no 10 cilvékiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,

. esat par maz &dis vai dienreize ir izlaista,

. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu, skatit 2. punktu, Protaphane kopa ar alkoholu.

Zema glikozes ltmena asinis pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes, paatrinata
sirdsdarbiba, slikta diiSa, spéciga izsalkuma sajita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba, neparasts
nogurums un nespeks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas koncentréties.

Loti zems glikozes ITmenis asints var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atgiities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injiceé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadisanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darfit, ja Jums ir zems glikozes [Tmenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izméeriet glikozes limeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam, vienmeér n€sajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes limenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes Iimena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem
japagriez Jiis uz saniem un tulit jamekle mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrties.

Biitiskas alergiskas reakcijas pret Protaphane vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sisteémisku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajiitat kddu no STm pazimém, nekavéjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu
injicé apvidil ar saciet€jumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarauSanos, tas var
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nedarbotiespietiekami labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reize€ mainiet
injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 cilvékiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, zilums, pietikums un nieze). Parasti péc dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzad.
Ja simptomi neizzid, vai ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit ari ,,Biitiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Diabétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja
Jums ir diabétiska retinopatija un Jiisu glikozes Itmenis asinTs loti atri uzlabojas, retinopatija var klait
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Locitavu pietiikums: sakot lietot insulinu, fidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam
ap potitém un citam locttavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Redzes traucéjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes trauc&jumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes Iimenis asinis loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, Ko sauc par akiitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Cukura diabeta blakusparadibas
Augsts glikozes [imenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietiekami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. edat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes ltmena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, estgribas zudums,
slikta passajiita (slikta diiSa vai vemsSana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes limenis asinis
»  JaJums rodas kada no Stm pazimeém: parbaudiet glikozes Iimeni asinTs; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavéjoties meklgjiet medicinisku padomu.
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P  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diabgtisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saSkelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var
izraisit diabgtisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat Protaphane

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Pirms atvérsanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C), atstatus no saldétavas. Nesasaldét.

LietoSanas laika vai nésajot Iidzi rezervei: neatdzesét vai nesasaldét. Jus varat nésat to 1idzi un
uzglabat istabas temperatiira [idz 25°C ne ilgak ka 6 nedélas.

Kad flakonu nelietojiet, vienmér turiet to originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Protaphane satur

- Aktiva viela ir cilvéka insulins. Protaphane ir izofana (NPH) cilvéka insulina suspensija. Katrs ml
satur 100 SV cilvéka insulina. Katrs flakons satur 1000 SV cilvéka insulina 10 ml suspensijas
injekcijam.

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, glicerins, metakrezols, fenols, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe, protamina sulfats un tidens injekcijam.

Protaphane arejais izskats un iepakojums

Protaphane ir suspensija injekcijam. Péc saskalo$anas $kidrumam jabit vienmérigi baltam un

dulkainam.

lepakojuma lielumu: 1 vai 5 flakoni pa 10 ml vai vairaku vienibu iepakojums - 5 iepakojumi ar 1 x

10 ml flakonu. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Dulkaina, balta tidens suspensija.

Registracijas apliecibas ipasnieks

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

Razotajs
Razotaju var noteikt p&c sérijas numura, kas noradits uz kastites saniem un uz etiketes:

- ja otra un tresa rakstu zime ir S6 vai ZF — razotajs ir Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880
Bagsverd, Danija;

- ja otra un tresa rakstu zime ir T6 — razotajs ir Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
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d’Orleans, F-28000 Chartres, Francija.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Protaphane Penfill 100 SV/ml (starptautiskas vienibas/ml) suspensija injekcijam kartridza
Cilveka insulins (insulinum humanum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir 11dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Protaphane un kadam nolikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Protaphane lieto$anas

3. Kalietot Protaphane

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Protaphane

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Protaphane un kadam noliikam to lieto

Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgstosu darbibas laiku.

Protaphane lieto, lai samazinatu augstu glikozes Iimeni asinis pacientiem, kuri slimo ar cukura diabgtu.
Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes ltmeni asinTs. Arsté€Sana ar Protaphane palidz noverst cukura diab&ta komplikacijas.

Protaphane saks pazeminat Jiisu glikozes Iimeni asinis apméram péc 1% stundas péc ta injicéSanas un
darbiba ilgs, apméram, 24 stundas. Protaphane biezi nozimé kopa ar atras darbibas insulina
preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms Protaphane lietoSanas
Nelietojiet Protaphane $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret cilvéka insulinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes ITmena asinis) sak§anos, skatit 4. punktu,
,»Bltisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Insulina infuzijas stuknos.

Ja kartridzs vai ierice, kura tas ievietots, ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ja tas ir bijis sasaldéts, skatit 5. punktu.

Ja pec saskaloSanas Skidrums nav vienmerigi balts un dulkains.

VYVVY VY

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, nelietojiet Protaphane. Jautajiet padomu savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pirms lietojat Protaphane

»  Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

»  Vienmér parbaudiet kartridzu, ka arT gumijas virzuli kartridza apaksa. Nelietojiet to, ja redzams
bojajums vai ja gumijas virzulis atrodas virs baltas uzlimes joslas kartridza apaksa. Tas var radit
insulina noplidi. Ja Jums ir aizdomas, ka kartridzs ir bojats, atdodiet to atpakal piegadatajam.
Pargjo informaciju atradisiet ievadiSanas ierices instrukcija.
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Vienmeér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.

Adatas un Protaphane Penfill ir paredzéts tikai individualai lietosanai.

Protaphane Penfill ir piemérots tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida
Slirci. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

vvy

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekméet Jusu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  jaJums ir nieru vai aknu, virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
trauc€jumi;

»  jaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jus v€laties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmét glikozes [imeni Jiisu asinTs;

> slimog8anas laika nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu;

»  jaJus dodaties uz arvalstim, laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmé&s nepiecieSamibu péc
insulina un ievadisanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, piemeéram,
adas sabiez€Sanu, sarausanos vai sacietejumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar
saciet§jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
sadalu “Ka lietot Protaphane”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvida, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvida. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura lITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Protaphane

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé glikozes Itmeni Jiisu asinis un tas var nozimét, ka jamaina Jusu insulina deva.

Talak uzskaititi izplatitakie medikamenti, kuri var ietekmét Jiisu arstéSanu ar insultnu.

Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales cukura diabéta arstésanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstesanai),

. bé&ta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstéSanai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arstesanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arst€Sanai).

Glikozes limenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas lidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmeérigas skidruma aiztures arstésanai),

. glikokortikoidus (piem&ram, kortizonu, ko lieto ieckaisuma arst€sanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arsteésanai),

. simpatomimétiskos l[idzeklus (pieméram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arstéSanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augs$anas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arsté$anai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas picaugu$ajiem pusmiiza un ko izraisa aug$anas hormona parmériga veidosanas hipofizg)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jiisu asinis.
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Beta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba mask&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes Itmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arstésanai)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diabé&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un
kuriem ir sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspé&ja. Pec iespg&jas atrak dariet zinamu savam
arstam, ja Jums paradas sirds mazspg€jas pazimes, pieméram, neparasts elpas triikums vai strauj$
kermena masas pieaugums, vai lokals pietikums (tiiska).

Ja esat lietojis kadas no iepriek§ min&tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Protaphane kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba péc insulina var maintties, jo glikozes limenis Jiisu
asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

»  JaJus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. Protaphane var lietot griitniecibas laika. Jtsu
insulina devas var bt nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga cukura
diabgta kontrole, Tpasi hipoglikémijas noversana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat beérnu ar kriti, nav ierobezojumi arstésanai ar Protaphane.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Ladzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadzetu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums biezi rodas hipoglikémija,

. ja hipoglike€mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes ITmenis Jisu asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmét Jasu sp&jas koncentréties vai reagét,

un l1dz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai citus

paklaut riskam.

Protaphane satur natriju

Protaphane satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - biitiba Protaphane ir natriju

nesaturosas zales.

3. Ka lietot Protaphane

Devas un kad lietot insulinu

Vienmeér lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Jiisu arsts to ieteicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zimolu uz citu, deva var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
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Protaphane var lietot bérniem un pusaudziem.
LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi vai ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jamera glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jasu arstu insulina devas izmainas.

Ka un Kur injicét

Protaphane ievada, injicgjot zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi)
vai muskult (intramuskulari). Protaphane Penfill ir piemé&rots tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti
lietojamu pildspalvveida $lirci. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsult&jieties ar
arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvida, kur Jis injic&jiet. Tas mazinas sacietéjumu vai
iedobumu rasanas risku ada, skatit 4. punktu. Ja injekciju veicat pats, piemérotaka vieta insulina
ievadiSanai ir védera prieks€ja siena, s€zas apvidi un augsstilbu vai aug§delmu prieksSpusg. Insulins
iedarbosies atrak, ja injic€siet vidukla (v€dera) apvidii. Jums vienmer regulari jameéra glikozes Iimenis
asinis.

»  Kartridzu nedrikst atkartoti uzpildit. Vienreiz izlietots, tas jaizmet.

> Protaphane Penfill kartridZi paredzgti lietoSanai kopa ar Novo Nordisk insulina ievadiSanas
iericém un NovoFine vai NovoTwist adatam.

»  JaJis arsté ar Protaphane Penfill un kadu citu insulinu Penfill kartridza, Jums jalieto divas
insulina ievadiSanas ierices — katram insulina tipam sava.

»  Vienmér nésajiet lidzi rezerves kartridzu, gadijumam, ja tas Penfill, ko lietojat, tick pazaudéts
vai bojats.

Protaphane saskaloSana
Vienmér parbaudiet, vai kartridza ir pietiekosi (atlikusas vismaz 12 vienibas) insulina, lai varétu veikt
saskaloSanu. Ja kartridza ir mazak neka 12 vienibas, izmantojiet jaunu kartridzu. Pargjo informaciju

atradisiet ievadiSanas ierices instrukcija.

»  Katru reizi, kad lietojat jaunu Protaphane Penfill (pirms ieliekat kartridzu insulina
ievadiSanas iericg).

. Laujiet insulinam sasniegt istabas temperataru, tad to saskalot ir vieglak.

. Svarstiet kartridzu augSup un lejup no pozicijas a lidz b un atpakal (skatit zim&jumuy), lai stikla
lodite parvietotos no viena kartridza gala Iidz otram vismaz 20 reizes.

. Atkartojiet svarstiSanu vismaz 10 reizes pirms katras injekcijas.

. SvarstiSana vienmer jaatkarto, Iidz skidrums ir kluvis vienmerigi balts un dulkains.

. Nakamas injic€Sanas darbibas izdariet nekavegjoties.

&

Ka injicet Protaphane

> Insulins jainjicg zem adas. [everojiet arsta vai medmasas sniegtos noradijumus par injic€Sanas
tehniku un insulina ievadiSanas iericei pievienoto instrukciju.
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| 2 Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai butu drosi, ka ievadita visa deva. Turiet
spiedpogu pilniba nospiestu, [idz izvelkat adatu no adas. Tadgjadi tiks nodroSinata pareiza
ievadiSana un ierobeZota iesp€ja adata vai insulina rezervuara iekliit asintm

> P&c katras injekcijas parliecinieties vai adata ir nonemta un izmesta, un uzglabajiet Protaphane
bez uzliktas adatas. Pret€ja gadijuma, skidrums var noplist un tas var biit par iemeslu neprecizai
devai.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Itmenis Jiisu asinis klis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, ,,Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insultnu, glikozes Itmenis Jiisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ”Cukura diabéta blakusparadibas”.

Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lietosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas butu darams.
Tas var izraistt loti augstu glikozes Iimeni asinis (smagu hiperglikémiju) un ketoacidozi. Skatit

4. punktu, ”Cukura diab&ta blakusparadibas”.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes [imenis asinis (hipoglikémija) ir |oti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmet
vairak ka 1 no 10 cilvekiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jas:

. injicgjat parak daudz insulina,

. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,

. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu, skatit 2. punktu, Protaphane kopa ar alkoholu.

Zema glikozes [Tmena asinis pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes, paatrinata
sirdsdarbiba, slikta duiSa, sp&ciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba, neparasts
nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas koncentréties.

Loti zems glikozes Itmenis asinis var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes [imeni asints
nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekoSus) un pat izraisit navi. Jus varat
atglities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injice hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecie$ama arstéSana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes limenis asinis

»  Jaglikozes [imenis Jiisu asinis ir zems: apédiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes Itmeni asinis, p&c tam
atpiitieties. Katram gadijumam, vienméer nesajiet [idzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.
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»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Iimenis asins, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadisanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var biit ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jis nogibstat, viniem
japagriez Jus uz saniem un tiltt jamekl€ mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrties.

Biitiskas alergiskas reakcijas pret Protaphane vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sisteémisku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Nekavgjoties meklgjiet medictnisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes verojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajita (vemsana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajitat kadu no §Tm pazimeém, nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injic€jat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; rasanas biezums nav zinams). Ja insultnu
injic€ apvidil ar saciet€jumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarauSanos, tas var nedarboties
pietickami labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 cilvékiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, zilums, pietikums un nieze). Parasti peéc dazu nedélu insulina lietoSanas tas izzud.
Ja simptomi neizzid, vai ja alergijas pazimes verojamas ari citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit arT ,,Blitiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Diabeétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja
Jums ir diabétiska retinopatija un Jiisu glikozes Itmenis asinis loti atri uzlabojas, retinopatija var kliit

izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Locttavu pietikums: sakot lietot insulinu, Gidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam
ap potiteém un citam locttavam. Parasti tas driz pariet.Ja ta nav, konsultgjicties ar arstu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 10 000 cilvékiem.

Redzes traucéjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes trauc&jumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes limenis asinis loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par akiitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
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ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

Cukura diabéta blakusparadibas

Augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietickami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lietoSanu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. edat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes ITmena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uring€Sana, slapes, estgribas zudums,
slikta paSsajtta (slikta diiSa vai vems$ana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darfit, ja Jums ir augsts glikozes [imenis asinis

»  JaJums rodas kada no §Tm pazimém: parbaudiet glikozes Iimeni asinis; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavgjoties meklgjiet medictnisku padomu.

»  Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir sask€lis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diabétisko ketoacidozi nearste, ta var
izraistt diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat Protaphane

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad menesa pedgjo dienu.

Pirms atvérs$anas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C), atstatus no saldétavas. Nesasaldgt.

LietoSanas laika vai nésajot lidzi rezervei: neatdzesét vai nesasaldét. Jus varat nésat to 1idzi un
uzglabat istabas temperattira lidz 30°C ne ilgak ka 6 nedglas.

Kad kartridzu nelietojiet, vienme&r uzglabajiet to originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Protaphane satur

- Aktiva viela ir cilvéka insulins. Protaphane ir izofana (NPH) cilvéka insulina suspensija. Karts ml

satur 100 SV cilvéka insulina. Viens kartridzs satur 300 SV cilvéka insulina 3 ml suspensijas
injekcijam.
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- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, glicerins, metakrezols, fenols, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe, protamina sulfats un tidens injekcijam.

Protaphane arejais izskats un iepakojums

Protaphane ir suspensija injekcijam.P&c saskalo$anas Skidrumam jabut vienmérigi baltam un
dulkainam.

lepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 kartridzi pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
Dulkaina, balta fidens suspensija.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks

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

Razotajs
Razotaju var noteikt p&c sérijas numura, kas noradits uz kastites saniem un uz etiketes:

- ja otra un tresa rakstu zime ir S6, P5, K7, R7, VG, FG vai ZF - razotajs ir Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danija,

- ja otra un tresa rakstu zime ir H7 vai T6 — razotajs ir Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, F-28000 Chartres, Francija.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Protaphane InnoLet 100 SV/ml (starptautiskas vienibas/ml) suspensija injekcijam
pildspalvveida pilnslircé
Cilvéka insulins (insulinum humanum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem

cilvekiem ir I1dzigas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Protaphane un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Protaphane lietoSanas

Ka lietot Protaphane

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Protaphane

lepakojuma saturs un cita informacija

R N

1. Kas ir Protaphane un kadam noliikam to lieto
Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgstosu darbibas laiku.

Protaphane lieto, lai samazinatu augstu glikozes Iimeni asinis pacientiem, kuri slimo ar cukura diabétu.
Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes ltmeni asinis. Arst€sana ar Protaphane palidz noverst cukura diab&ta komplikacijas.

Protaphane saks pazeminat Jisu glikozes limeni asinis apméram péc 1% stundas péc ta injicéSanas un
darbiba ilgs, apméram, 24 stundas. Protaphane biezi nozimé kopa ar atras darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms Protaphane lietoSanas
Nelietojiet Protaphane $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret cilvéka insulinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes Iimena asinis) sak$anos, skatit 4. punktu,
,»Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Insulina infuzijas suknos.

Ja InnoLet ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ja tas ir bijis sasaldéts, skatit 5. punktu.

Ja pec saskalosanas skidrums nav vienmérigi balts un dulkains.

VVVYyVY VY

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, nelietojiet Protaphane. Jautajiet padomu savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pirms lietojat Protaphane

Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

Vienmeér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu inficéSanos.

Adatas un Protaphane InnoLet ir paredzétas tikai individualai lieto$anai.

Protaphane InnoLet ir piem&rota tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulinu nepieciesams
injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

\A A A/
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekmét Jisu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  jaJums ir nieru vai aknu, virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi;

»  jaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jas vélaties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmet glikozes Iimeni Jisu asints;

> slimoSanas laika nepartrauciet insulina lietoSanu un Konsultgjieties ar savu arstu;

»  jaJas dodaties uz arvalstim, laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés nepiecieSsamibu péc
insultna un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarausanos vai sacietg§jumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injice apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skatit
sadalu “Ka lietot Protaphane”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Protaphane

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekme glikozes [imeni Jiisu asinis un tas var nozimet, ka jamaina Jiisu insulina deva.

Talak uzskaititi izplatitakie medikamenti, kuri var ietekmét Jiisu arst€Sanu ar insultnu.

Glikozes limenis Jasu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales cukura diabéta arstéSanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstésanai),

. béta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstésanai),

. angiotensina konvert&josa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arsté$anai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arstésanai).

Glikozes limenis Jasu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztures arsteésanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto iekaisuma arstésanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas trauc€jumu arst€Sanai),

. simpatomimé&tiskos lidzeklus (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arstésanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augSanas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas picaugusajiem pusmiiza un ko izraisa augSanas hormona parmériga veidoSanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jusu asinis.

Béta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba mask&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes limeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diabéta arstéSanai)

69



Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un
kuriem ir sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspé&ja. P&c iespg&jas atrak dariet zinamu savam
arstam, ja Jums paradas sirds mazspg&jas pazimes, piemeéram, neparasts elpas trilkums vai straujs$
kermena masas pieaugums, vai lokals pietikums (tuska).

Ja esat lietojis kadas no iepriek$ min&tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Protaphane kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba p&c insulina var maintties, jo glikozes Itmenis Jiisu
asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Ir ieteicama ripiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosana ar kriti

P  Ja Jus esat gratniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gratnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu. Protaphane var lietot griitniecibas laika. Jtsu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga cukura
diabgta kontrole, 1pasi hipoglikémijas noveérsana, ir svariga Jiisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobeZojumi arstéSanai ar Protaphane.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar krti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

»  Lidzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadz&tu vadit transportlidzekli vai

apkalpot iekartas:
. ja Jums biezi rodas hipoglikeémija,
. ja hipoglik&mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Iimenis Jiisu asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmé&t Juisu sp&jas koncentréties vai reaget,
un lidz ar to arT spgjas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai citus
paklaut riskam.

Protaphane satur natriju

Protaphane satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - biitiba Protaphane ir natriju
nesaturosas zales.

3. Ka lietot Protaphane

Devas un kad lietot insulinu

Vienmeér lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Jiisu arsts to ieteicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zZimolu uz citu, deva var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Protaphane var lietot bérniem un pusaudziem.

LietoSana ipasam pacientu grupam
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Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi vai ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jamera glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jusu arstu insulina devas izmainas.

Ka un Kkur injicét

Protaphane ievada, injic€jot zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi)
vai muskult (intramuskulari). Protaphane InnoLet ir piemérota tikai injicé$anai zem adas. Ja Jums
insultu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvida, kur Jus injicgjiet. Tas mazinas saciet€jumu vai
iedobumu rasanas risku ada, skatit 4. punktu. Ja injekciju veicat pats, piemérotaka vieta insulina
ievadiSanai ir vedera prieksgja siena, sezas apvidi un augsstilbu vai augSdelmu priekspuse. Insulins
iedarbosies atrak, ja injic€siet vidukla (védera) apvidii. Jums vienmer regulari jameéra glikozes Iimenis
asinis.

Ka rikoties ar Protaphane InnoLet

Protaphane InnoLet ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir izofana (NPH) cilvéka
insulins.

Uzmanigi izlasiet instrukcijas par Protaphane InnoLet lietoSanu, kas ieklautas $aja lietoSanas
instrukcija. Jums jalieto pilnslirce, ka aprakstits Instrukcijas, ka lietot Protaphane suspensiju
injekcijam pildspalvveida pilnslirce InnoLet.

Pirms injicgjat insulinu, vienmer parliecinieties, vai lietojat pareizo pilnslirci.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Itmenis Jusu asinis kliis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, ,,Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis Jiisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ”Cukura diabé&ta blakusparadibas”.

Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas btitu darams.
Tas var izraisit loti augstu glikozes ITmeni asinis (smagu hiperglikémiju) un ketoacidozi. Skatit

4. punktu, ”Cukura diabg&ta blakusparadibas”.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka Visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Biitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) ir Joti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmét
vairak ka 1 no 10 cilvékiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:
. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,
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. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,
. lietojat alkoholu, skatit 2. punktu, Protaphane kopa ar alkoholu.

Zema glikozes limena asinis pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes, paatrinata
sirdsdarbiba, slikta dtiSa, speciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba, neparasts
nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas koncentréties.

Loti zems glikozes [imenis asinis var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes Itmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekoSus) un pat izraisit navi. Jis varat
atglities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injicé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiisanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes [imenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes [imeni asinis, péc tam
atputieties. Katram gadijumam, vienmér n&sajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglik€mijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes Itmenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arstéSanos ar insulinu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes limenis asins, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepieciesama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var bt nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jis nogibstat, viniem
japagriez Jus uz saniem un tilit jamekl€ mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrities.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret Protaphane vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sisteémisku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta paSsajiita (vemsSana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajitat kadu no §Tm pazZim&€m, nekavejoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietéjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; rasanas biezums nav zinams). Ja insulinu
injice apvidi ar sacietegjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var
nedarbotiespietiekami labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet
injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 cilvékiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, ickaisums, zilums, pietikums un nieze. Parasti p&c dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud.
Ja simptomi neizzid, vai ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit arT ,,Butiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.
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Diabétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja
Jums ir diabétiska retinopatija un Jiisu glikozes Itmenis asinTs loti atri uzlabojas, retinopatija var kliit
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Locitavu pietikums: sakot lietot insulinu, Tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam
ap potitém un citam locttavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 10 000 cilveékiem.

Redzes traucéjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes trauc&jumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes limenis asinis loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par akiitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Cukura diabéta blakusparadibas
Augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insulinu nepietiekami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lietoSanu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. edat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes limena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uring€Sana, slapes, estgribas zudums,
slikta paSsajtta (slikta diiSa vai vems$ana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes [imenis asinis

»  Ja Jums rodas kada no §tTm pazimém: parbaudiet glikozes ltmeni asinis; ja iespgjams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

»  Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saskelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var
izraistt diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat Protaphane
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz InnoLet etiketes un kastites p&c

»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Pirms atvér$anas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C), atstatus no sald&tavas. Nesasaldgt.
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LietoSanas laika vai nésajot lidzi rezervei: neatdzeset un nesasaldet. Jiis varat nesat to Iidzi
unuzglabat istabas temperatiira lidz 30°C ne ilgak ka 6 nedglas.

Kad InnoLet nelietojiet, vienmér turiet tam uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Protaphane satur

- Aktiva viela ir cilvéka insulins. Protaphane ir izofana (NPH) cilvéka insulina suspensija. Katrs ml
satur 100 SV cilveka insulina. Viena pildspalvveida pilnslirca satur 300 SV cilvéka insulina 3 ml
suspensijas injekcijam.

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, glicerins, metakrezols, fenols, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe, protamina sulfats un tidens injekcijam.

Protaphane arejais izskats un iepakojums

Protaphane ir suspensija injekcijam. P&c saskalo$anas §kidrumam jabut vienmerigi baltam un

dulkainam.

lepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirga var

nebit pieejami.

Dulkaina, balta Gidens suspensija.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Novo Nordisk A/S

Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Danija

Si lieto$anas instrukeija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu

Informaciju par InnoLet lietoSanu skatit nakamaja lappuse.
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Instrukcijas, ka lietot Protaphane suspensiju injekcijam pildspalvveida pilnslirceé InnoLet

Riipigi izlasiet So instrukciju pirms InnoLet lietoSanas. Ja neieverosiet instrukciju, Jis varat injicet
parak maz vai parak daudz insulina un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes [imeni Jusu
asins.

InnoLet ir vienkarsa, kompakta pildspalvveida pilnslirce, ar kuru var nomerit devu no 1 lidz 50
vienibam, ar soli - 1 vieniba. InnoLet paredz&ta lietosanai kopa ar 8 mm vai isakam NovoFine vai
NovoTwist vienreiz lietojamam adatam. Drosibas noliikos vVienmer nésajiet 1idzi rezerves insulina
ievadiSanas ierici gadijjumam, ja InnoLet paziid vai tiek bojata.

Spiedpoga

Devas
) selektora
1 disks
Atlikuma
skala
Devas skala
Insulina
kartridzs
Nodalfjums Stikla lodite
adatam
Vienreiz lietojama adata (piemeérs)
Adata
__,_—"’/‘
— 1 Uzgalis Adatas

Aizsarguzlime icksgjais

uzgalis

uzgalis

Q;::\:Let'
-

Sagatavosanas

? Adatas ar¢jais

Parbaudiet nosaukumu un krasaino etiketi uz InnoLet, lai parliecinatos, ka ta satur pareizo insulina
tipu. Tas ir Tpa$i svarigi tad, ja lietojat vairak neka vienu insulina tipu. Ja ievadisiet nepareizo insulinu,
tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jusu asinis. Nonemiet uzgali.

Insulinu saskalot ir vieglak, ja tas ir sasniedzis istabas temperatiiru.

Insulina saskaloSana

Pirms Kkatras injekcijas:

. Parbaudiet, vai kartridza ir pietiekoSi (atlikuSas vismaz 12 vienibas) insulina, lai varétu
veikt saskalosanu. Ja atlikuSas mazak neka 12 vienibas, izmantojiet jaunu InnoLet.
. Svarstiet pildspalvveida pilnSlirci augSup un lejup no pozicijas A lidz B un atpakal, lai stikla

lodite parvietotos no viena kartridza gala Iidz otram (skatit 1A zim&jumu) vismaz 20 reizes.
Atkartojiet svarstiSanu vismaz 10 reizes pirms katras injekcijas. SvarstiSana vienmér jaatkarto,
l1dz skidrums ir kluvis vienmeérigi balts un dulkains.

. Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, ka esat saskalojis insulinu. Ja nesaskalosiet insulinu, Jas
varat injic€t nepareizu devu, kas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni asinis.
Péc saskaloSanas nakamas darbibas izdariet nekavéjoties.
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Adatas uzlikSana

. Vienmer lietojiet jaunu vienreiz lietojamu adatu katrai injekcijai. Tas mazinas piesarnojuma,
infic€Sanas, insulina noplides, adatas nosprostoSanas un neprecizas devas ievadiSanas risku.

. Uzmanieties, lai pirms lietosanas adata netiktu saliekta vai bojata.

. Noplesiet papira aizsarguzlimi no jaunas vienreiz lietojamas adatas.

. Adatu taisni un cieSi uzskravéjiet uz InnoLet (skatit 1B zim&jumu).

. Nonemiet adatas ar€jo un iek$éjo uzgali. Adatas argjo uzgali varat glabat nodalfjuma.

Nekad neméginiet uzlikt atpakal adatas iek$€jo uzgali, Jiis varat sevi savainot ar adatu.

1B

Pildspalvveida pilnslirces atgaisosana pirms katras injekcijas
Ikdienas lietoSanas gaita adata un insulina kartridza var uzkraties nedaudz gaisa.

Lai noverstu gaisa injic€Sanu un nodro$inatu precizu dozesanu:

. Nomeériet 2 vienibas, pagriezot devas selektoru pulkstenraditaja virziena.

. Turiet InnoLet ar adatu uz augsu un ar pirkstu viegli piesitiet kartridzam vairakas reizes,
lai gaisa burbuli sakratos kartridza augSgala (skatit 1C zim&jumu).

. Turot ar adatu uz augsu, nospiediet spiedpogu un devas selektors atgriezisies iepretim 0.

. Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, ka adatas gala ir redzams insulina piliens (skatit
1C zZim&jumu). Ja tas nenotiek, nomainiet adatu un atkartojiet min&tas darbibas ne vairak ka
6 reizes.

Ja insulina piliens vél aizvien neparadas, ierice ir bojata un to nedrikst lietot.

. Ja piliens neparadas, Jus nevar€siet insulinu injicet, pat ja devas selektors kustesies. Tas varetu
biit nosprostotas vai bojatas adatas del.

. Pirms injekcijas vienmér parliecinieties par insulina plismu InnolLet. Ja Jus neparbaudisiet
InnoLet plismu, Jus varat ievadit par maz insulina vai neievadit to nemaz un tas var radit parak
augstu glikozes Iimeni Jiisu asins.
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Devas mériSana

. Vienmér parbaudiet, vai spiedpoga ir nospiesta lidz galam un devas selektors atrodas
iepretim O.

. Nomeériet nepiecieSamo vienibu skaitu, griezot devas selektoru pulkstenraditaja virziena
(skatit 2. zZim&umu).

. Ar katru nomérito vienibu Jas dzirdesiet klikski. Devu var labot, pagriezot devas selektoru

viena vai otra virziena. Negrieziet disku vai nelabojiet devu, kad adata ir iedurta ada. Tadejadi
var injic€t nepareizu devu un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jiisu
asints.

Vienmér izmantojiet devas skalu un selektoru, lai pirms insulina injic€$anas redz&tu, cik
vienibas ir nomeritas. Neskaitiet pilnslirces klikskus. Ja Jis nom@risiet un injic€siet nepareizu
devu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Jusu asinis. Neizmantojiet
atlikuma skalu, jo ta parada tikai aptuvenu pilnslirc€ atlikuso insulina daudzumu.

JUs nevarat noregulét lielaku devu ka kartridza atlikusais vienibu skaits.

Insulina injicéSana

. Ieduriet adatu zem adas. [everojiet arsta noradijumus par injic€Sanas tehniku.

. Injicejiet devu, lidz galam nospiezot spiedpogu (skatit 3. zZim&jumu). Devas selektoram
atgriezoties iepretim 0, Jus dzirdésiet klikskus.

. Péc injekcijas adata zem adas japatur vismaz 6 sekundes, lai nodrosinatu visas devas
ievadiSanu.

. Uzmanieties, lai neblokétu devas selektoru injekcijas bridi, jo tam jalauj brivi atgriezties

iepretim 0, kad Jus spiezat spiedpogu. Vienmer parliecinieties, ka p&c injekcijas devas selektors
atgriezas l1dz 0. Ja devas selektors apstajas pirms tas atgriezies I1idz 0, nav ievadita pilna deva un
tas var radit parak augstu glikozes Iimeni Jiisu asinis.

. P&c katras injekcijas izmetiet adatu.
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Adatas nonemsana

. Uzlieciet adatai aréjo uzgali un noskriuvéjiet adatu (skatit 4. zZimgjumu). Uzmanigi to
izniciniet.
. Uzlieciet InnoLet pilnslircei uzgali, lai pasargatu insulinu no gaismas.

Vienmer katrai injekcijai lietojiet jaunu adatu.

Vienmér péc katras injekcijas nonemiet un izmetiet adatu un uzglabajiet InnoLet bez uzliktas adatas.
Tas mazinas piesarnojuma, inficé$anas, insulina nopliides, adatas nosprostoSanas un neprecizas devas
ievadiSanas risku.

Turpmaka svariga informacija

Apriipetajiem jabit loti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai mazinatu adatas raditu
ievainojumu vai krusteniskas infic€Sanas risku.

Izlietoto InnoLet izmetiet uzmanigi, ieprieks nonemot adatu.

Nekada gadijuma nedodiet pilnslirci un adatas lietot kadam citam. Tas var radit krustenisku
infic€Sanos.

Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci kadam citam. Jasu zales var biit kaitigas citu cilveku
veselibai.

Vienmér uzglabajiet InnoLet un adatas citiem, Tpasi berniem, neredzama un nepieejama vieta.

Ka rupéties par savu pilnSlirci
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InnoLet ir radita precizai un drosai darbibai. Ar to jarikojas uzmanigi. Ja ta ir nokritusi, bojata vai
saspiesta, pastav insulina nopluides risks. Tas var var izraisit nepareizas devas injic€Sanu, kas var radit
parak augstu vai parak zemu glikozes ITmeni Jiisu asins.

Jas varat tirTt InnoLet, noslaukot to ar medictnisko salveti. Nemercgjiet, nemazgajiet un neellojiet to,
jo tadgjadi var sabojat pilnslirci un tas var izraistt nepareizas devas injicéSanu, kas var radit parak
augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jiisu asinfs.

Neuzpildiet atkartoti InnoLet. Vienreiz izlietota, ta jaizmet.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Protaphane FlexPen 100 SV/ml (starptautiskas vienibas/ml) suspensija injekcijam
pildspalvveida pilnslircé
Cilvéka insulins (insulinum humanum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Protaphane un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Protaphane lietosanas

3. Ka lietot Protaphane

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Protaphane

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Protaphane un kadam noliikam to lieto

Protaphane ir cilvéka insulins ar pakapenisku darbibas sakumu un ilgstosu darbibas laiku.

Protaphane lieto, lai samazinatu augstu glikozes Iimeni asinis pacientiem, kuri slimo ar cukura diabétu.
Cukura diabéts ir slimiba, kad Jusu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes Iimeni asinis. ArstéSana ar Protaphane palidz noverst cukura diab&ta komplikacijas.

Protaphane saks pazeminat Jusu glikozes Iimeni asinis apméram p&c 1% stundas p&c ta injic€$anas un
darbiba ilgs, apméram, 24 stundas. Protaphane biezi nozimé kopa ar atras darbibas insulina
preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms Protaphane lietoSanas
Nelietojiet Protaphane $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret cilvéka insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jums ir aizdomas par hipogliké€mijas (zema glikozes limena asinis) sak$anos, skatit 4. punktu,
,»Bltisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Insulina infiizijas siiknos.

Ja FlexPen ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ja tas ir bijis sasaldéts, skatit 5. punktu.

Ja péc saskaloSanas Skidrums nav vienmerigi balts un dulkains.

VVYVYVY VY

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, nelietojiet Protaphane. Jautajiet padomu savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Pirms lietojat Protaphane
»  Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

P Vienmér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu inficg€Sanos.
»  Adatas un Protaphane FlexPen ir paredzgétas tikai individualai lietoSanai.
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»  Protaphane FlexPen ir piemérota tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams
injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekmét Jisu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  jaJums ir nieru vai aknu, virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi;

»  jaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jas vélaties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmét glikozes Itmeni Jiisu asinTs;

| 2 slimos8anas laika nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu;

»  jaJus dodaties uz arvalstim, laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés nepiecieSsamibu péc
insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarausanos vai sacietgjumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
sadalu “Ka lietot Protaphane”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Protaphane

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis
vai varg€tu lietot.

Dazas zales ietekmé glikozes ltmeni Jiisu asinis un tas var nozimét, ka jamaina Jsu insultna deva.

Talak uzskaititi izplatitakie medikamenti, kuri var ietekmét Jiisu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jasu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales cukura diabéta arstésanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arsteésanai),

. beta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arsteésanai),

. angiotensina konvert€josa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arsteé$anai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (piem&ram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arsteésanai).

Glikozes limenis Jasu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztures arsteésanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas trauc&jumu arsteSanai),

. simpatomimé&tiskos lidzeklus (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arst€Sanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augSanas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas picaugusajiem pusmiiza un ko izraisa augSanas hormona parmériga veidoSanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jusu asinis.

Béta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba maské&t pirmos
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bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes ltmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arstésanai)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un
kuriem ir sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspgja. P&c iesp&jas atrak dariet zinamu Savam
arstam, ja Jums paradas sirds mazspéjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trilkums vai straujs
kermena masas pieaugums, vai lokals pietikums (tuska).

Ja esat lietojis kadas no iepriek$ min&tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu.

Protaphane kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba p&c insulina var maintties, jo glikozes Itmenis Jiisu
asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Ir ieteicama ripiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

P  Ja Jus esat gratniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gratnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultjieties ar savu arstu. Protaphane var lietot griitniecibas laika. Jtsu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga cukura
diabgta kontrole, 1pasi hipoglikémijas noverSana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobeZojumi arstéSanai ar Protaphane.

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar krti, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

»  Lidzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadz&tu vadit transportlidzekli vai

apkalpot iekartas:
. ja Jums biezi rodas hipoglikeémija,
. ja hipoglik&mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Iimenis Jiisu asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmét Jiisu sp&jas koncentréties vai reagét,
un lidz ar to arT spgjas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai citus
paklaut riskam.

Protaphane satur natriju

Protaphane satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - biitiba Protaphane ir natriju
nesaturosas zales.

3. Ka lietot Protaphane

Devas un kad lietot insulinu

Vienmeér lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu tiesi ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zZimolu uz citu, deva var biit japielago.

Lietosana bérniem un pusaudZiem

Protaphane var lietot bérniem un pusaudziem.
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LietoSana ipa§am pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi vai ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jamera glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jisu arstu insulina devas izmainas.

Ka un Kkur injicét

Protaphane ievada, injic€jot zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi)
vai muskult (intramuskulari). Protaphane FlexPen ir piemgrota tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums
insuliu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidii, kur Jus injicgjiet. Tas mazinas saciet§jumu vai
iedobumu rasanas risku ada, skatit 4. punktu. Ja injekciju veicat pats, piemérotaka vieta insulina
ievadiSanai ir védera prieksgja siena, s€zas apvidi un augsstilbu vai augsdelmu priekSpusg. Insulins
iedarbosies atrak, ja injic€siet vidukla (védera) apvidii. Jums vienmer regulari jameéra glikozes Iimenis
asinis.

Ka rikoties ar Protaphane FlexPen

Protaphane FlexPen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir izofana (NPH) cilvéka
insulins.

Uzmanigi izlasiet instrukcijas par Protaphane FlexPen lietosanu, kas ieklautas $aja lietoSanas
instrukcija. Jums jalieto pilnslirce, ka aprakstits Instrukcijas, ka lietot Protaphane suspensiju
injekcijam pildspalvveida pilnslircé FlexPen .

Pirms injicgjat insulinu, vienmer parliecinieties, vai lietojat pareizo pilnslirci.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Itmenis Jusu asinis kliis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, ”Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums”.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis Jiisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ”Cukura diabé&ta blakusparadibas”.

Ja Jus partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas butu darams.
Tas var izraisit loti augstu glikozes ITmeni asinis (smagu hiperglikémiju) un ketoacidozi. Skatit

4. punktu, ”Cukura diab&ta blakusparadibas”.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautdjiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Biitisku un loti bieZi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) ir Joti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmét
vairak ka 1 no 10 cilvekiem.
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Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,

. esat par maz &dis vai €dienreize ir izlaista,

. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu, skatit 2. punktu, Protaphane kopa ar alkoholu.

Zema glikozes limena asinis pazimes: auksti sviedri, vEsa, bala ada, galvassapes, paatrinata
sirdsdarbiba, slikta diiSa, speciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba, neparasts
nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas koncentréties.

Loti zems glikozes [imenis asinis var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes Itmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atgiities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injiceé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atglisanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadiSsanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes limenis asinis

»  Jaglikozes limenis Jiisu asinis ir zems: apediet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes limeni asinis, p&c tam
atputieties. Katram gadijumam, vienmér n&sajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglike€mijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes Itmenis asinTs ir stabilizgjies, turpiniet
arsteésanos ar insulinu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Iimenis asins, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes [imenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var bt nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilveékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jis nogibstat, viniem
japagriez Juis uz saniem un tulit jamekleé mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrties.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret Protaphane vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sisteémisku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 cilvékiem.

Nekavegjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta paSsajiita (vemsSana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajitat kadu no §STm pazZim&m, nekavejoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; rasanas biezums nav zinams). Ja insulinu
injice apvidil ar sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairitos no §adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 cilvékiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, zilums, pietikums un nieze). Parasti peéc dazu nedélu insulina lietoSanas tas izztd.
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Ja simptomi neizzid vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit ar ,,Butiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Diabétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja
Jums ir diabétiska retinopatija un Jiisu glikozes limenis asinis loti atri uzlabojas, retinopatija var klat
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Locitavu pietiikums: sakot lietot insulinu, fidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam
ap potitém un citam locttavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 10 000 cilvekiem.

Redzes traucéjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes trauc&jumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes Iimenis asinis loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par aktitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tasattiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

Cukura diabeta blakusparadibas
Augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insulinu nepietiekami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. edat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes ltmena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uring€Sana, slapes, €stgribas zudums,
slikta passajiita (slikta diiSa vai vemsana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes limenis asinis

»  JaJums rodas kada no Stm pazimém: parbaudiet glikozes Iimeni asinTs; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavgjoties meklgjiet medictnisku padomu.

»  Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saSkelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diabétisko ketoacidozi nearste, ta var
izraisit diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat Protaphane
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz FlexPen etiketes un kastites p&c
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.
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Pirms atvér$anas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C), atstatus no sald&tavas. Nesasaldét.

LietoS$anas laika vai nésajot Iidzi rezervei: neatdzesét vai nesasaldét. Jiis varat nésat to lidzi un
uzglabat istabas temperattra [idz 30°C ne ilgak ka 6 nedglas.

Kad FlexPen nelietojiet, vienmér turiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Protaphane satur

- Aktiva viela ir cilvéka insulins. Protaphane ir izofana (NPH) cilvéka insulina suspensija. Katrs ml
satur 100 SV cilvéka insulina. Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 SV cilvéka insulina 3 ml
suspensijas injekcijam.

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, glicerins, metakrezols, fenols, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe, protamina sulfats un tidens injekcijam.

Protaphane arejais izskats un iepakojums

Protaphane ir suspensija injekcijam. P&c saskalo$anas §kidrumam jabtt vienmérigi baltam un

dulkainam.

lepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgl var

nebit pieejami.

Dulkaina, balta Gidens suspensija.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas Ipasnieks

Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Danija

Razotajs
Razotaju var noteikt p&c serijas numura, kas noradits uz kastites saniem un uz etiketes:

- ja otra un tresa rakstu zime ir S6, P5, K7, R7, VG, FG vai ZF - razotajs ir Novo Nordisk A/S,
Novo All¢, DK-2880 Bagsveaerd, Danija;

- ja otra un tresa rakstu zime ir H7 vai T6 — razotajs ir Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, F-28000 Chartres, Francija.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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Instrukcijas, ka lietot Protaphane suspensiju injekcijam pildspalvveida pilnslirce FlexPen

Riipigi izlasiet So instrukciju pirms FlexPen lietoSanas. Ja neievérosiet instrukciju, Jiis varat injicet
parak maz vai parak daudz insulina un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes lmeni Jasu
asinis.

FlexPen ir insulina pildspalvveida pilnslirce, ar kuru vara nomérit devu no 1 lidz 60 vienibam, ar soli -
1 vieniba. FlexPen paredzeta lietoSanai kopa ar vienreiz lietojamam NovoFine vai NovoTwist adatam,
kas nav garakas par 8 mm. Drosibas nolikos, vienmér n€sajiet 1idzi rezerves insulina ievadiSanas ierici
gadijumam, ja FlexPen pazud vai tiek bojata.

Protaphane FlexPen Adata (piemeérs)

Stikla  Kartridzs Devas  Spied-
Adatas Adatas

lodite selektors  poga
Uzgalis Devas norade Adad S Adata  Aizsarguzlime
argjais iek3gjais
= “‘ =t=n uzgalis uzgalis
(('—Ix. L
-

Iy )

12 vienibas  Atlikuma e | [ =y | —1 || |
el 0] | ]

skala 2 el

Ka rupéties par pilnSlirci

Ar FlexPen jarikojas uzmanigi. Ja ta ir nokritusi, bojata vai saspiesta, pastav insulina noplides risks.
Tas var biit iemesls nepareizai devai un radit parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jiisu asinis.

Jas varat tirt FlexPen no arpuses, noslaukot to ar medicinisko salveti. Nem&rcgjiet, nemazgajiet un
neellojiet to, jo tadgjadi var sabojat pilnslirci.

Neuzpildiet atkartoti FlexPen. Vienreiz izlietota, ta jaizmet.

Protaphane FlexPen sagatavoSana

A

Parbaudiet nosaukumu un Kkrasaino etiketi uz pilnslirces, lai parliecinatos, ka ta satur pareizo
insulina tipu. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka vienu insulina tipu. Ja ievadisiet nepareizo
insulinu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Jusu asinis.

Katru reizi, lietojot jaunu pilnslirci
Saskalot insulinu ir vieglak, ja pirms lietoSanas tas ir sasniedzis istabas temperattru.
Nonemiet pilnslirces uzgali (skatit A zim&jumu).

Pirms pirmas injiceSanas ar jaunu FlexPen, Jums insulins ir jasaskalo:

Veiciet kustibas ar pildspalvveida pilnslirci augSup un lejup divdesmit reizes ta, lai stikla lodite
parvietotos no viena kartridza gala lidz otram.

Atkartojiet svarstiSanu, l1dz skidrums ir kluvis vienmerigi balts un dulkains.

Pirms katras nakamas injekcijas svarstiet pildspalvveida pilnslirci augSup un lejup vismaz 10 reizes,
l1dz skidrums ir kluvis vienmerigi balts un dulkains.
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Pirms Kkatras injekcijas vienmér parliecinieties, ka esat saskalojis insulinu. Ja nesaskalosiet insulinu,
JUs varat injicét nepareizu devu, kas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni asinis. Péc
insulina saskalo$anas nakamas injicéSanas darbibas izdariet nekavéjoties.

& Vienmér parbaudiet, vai kartridza ir pietiekosi (atlikusas vismaz 12 vienibas) insulina, lai varétu
veikt saskalosanu. Ja taja ir atlikusas mazak neka 12 vienibas, lietojiet jaunu FlexPen. 12
vienibu atzime ir uz atlikuma skalas, skatit lielo att€lu instrukcijas sakuma.

) Nelietojiet pilnslirci, ja péc saskalo$anas Skidrums nav vienmeérigi balts un dulkains.

Adatas uzlikSana

C
Nopl&siet papira aizsarguzlimi no jaunas vienreiz lietojamas adatas.

Adatu taisni un ciesi uzskriivgjiet uz FlexPen.

Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to.

Nekad neméginiet uzlikt atpakal adatas ieks$€jo uzgali, Jiis varat sevi savainot ar adatu.

7

A Vienmer lietojiet jaunu adatu Katrai injekcijai. Tas mazinas piesarnojuma, inficéSanas, insulina
nopliides, adatas nosprostosanas un neprecizas devas ievadiSanas risku.
) Uzmanieties, lai pirms lietosanas adata netiktu saliekta vai bojata.

Insulina plasmas parbaude
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F

Pirms katras injekcijas adata un kartridza lietoSanas gaita var uzkraties nedaudz gaisa. Lai
noverstu gaisa injicéSanu un nodrosinatu precizu dozeéSanu:

Pagrieziet devas selektoru un nomeriet 2 vienibas.

nomeritas &
2 vienibas

G
Turiet FlexPen ar adatu uz aug$u un ar pirkstu viegli piesitiet kartridzam vairakas reizes, lai gaisa
burbuli sakratos kartridza augsgala.

il

H
Turot ar adatu uz augsu, nospiediet spiedpogu Iidz galam. Devas selektors atgriezisies iepretim O.

Adatas gala japaradas insulina pilienam. Ja tas nenotiek, nomainiet adatu un atkartojiet minétas
darbibas ne vairak ka 6 reizes.

Ja insulina piliens v&l aizvien neparadas, ierice ir bojata un Jums jalieto jauna.

M Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, ka adatas gala ir redzams piliens. Tadgjadi varat biit
drosi par insulina plismu. Ja piliens neparadas, Jiis nevar€siet insulinu injicet, pat ja devas
selektors kust€sies. Tas vargtu biit nosprostotas vai bojatas adatas del.

N Pirms injekcijas vienmeér parliecinieties par insulina plismu. Ja Jis neparbaudisiet plusmu, Jus
varat ievadit par maz insulina vai neievadit to nemaz un tas var radit parak augstu glikozes
limeni Jiisu asinis.

Devas nomérisana

|
Parliecinieties, ka devas selektors atrodas iepretim O.
Pagrieziet devas selektoru un nomeriet injic€$anai nepiecie$amo vienibu skaitu.

Devu var gan palielinat, gan samazinat, pagriezot devas selektoru vajadzigaja virziena, Iidz pareizas

devas Iinija ir pret devas noradi. Griezot devas selektoru rikojieties uzmanigi, lai nenospiestu
spiedpogu, jo tad insulins var nopliist.
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Jus nevarat nomerit lielaku devu ka kartridza atlikuSais vienibu skaits.

nomeritas
5 vienibas

nomeritas
24 vienibas

M Vienmer izmantojiet devas selektoru un devas noradi, lai pirms insulina injicé$anas redzetu, cik
vienibas ir nomgeritas.

E Neskaitiet pilnslirces klikskus. Ja Jiis nomerisiet un injic@siet nepareizu devu, tas var radit parak
augstu vai parak zemu glikozes limeni Jisu asinis. Neizmantojiet insulina atlikuma skalu, jo ta
parada tikai aptuvenu pildspalvveida pilnslirc€ atlikuso insulina daudzumu.

Insulina injicéSana

J
Ieduriet adatu zem adas. Ievérojiet arsta vai medmasas noradijumus par injicéSanas tehniku.

spiedpoga tiktu nospiesta, tikai veicot injekciju.

Griezot devas selektoru, insulins netiek injicéts.

v

K
Pé&c injekcijas turiet spiedpogu pilniba nospiestu un paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes.
Tadgjadi tiks nodrosSinata visas devas ievadiSana.

Izvelciet adatu no adas un atlaidiet spiedpogu.

Vienmer parliecinieties, ka pec injekcijas devas selektors atgriezas Iidz 0. Ja devas selektors apstajas
pirms tas atgriezies Iidz 0, nav ievadita pilna deva un tas var radit parak augstu glikozes Itmeni Jisu
asinis.

i

L
Ievadiet adatas galu tas argja uzgali, uzgali neaizskarot. Kad uzgalis ir uzlikts, uzmanigi uzspiediet to
adatai un noskrtvgjiet.
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Uzmanigi to izniciniet un uzlieciet pilnslircei uzgali.

) P&c katras injekcijas nonemiet adatu un uzglabajiet FlexPen bez uzliktas adatas. Tas mazinas
piesarnojuma, inficéSanas, insulina nopliides, adatas nosprosto$anas un neprecizas devas
ievadiSanas risku.

Turpmaka svariga informacija

A Apriipétajiem ir jabiit Joti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai mazinatu adatas raditu
ievainojumu vai krusteniskas inficé$anas risku.

A Uzmanigi izniciniet izlietoto FlexPen, ieprieks nonemot adatu.

M Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci vai adatas lietot kadam citam. Tas var radit
krustenisku inficéSanos.

) Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci kadam citam. Jasu zales var but kaitigas citu cilvéku
veselibai.

) Vienmér uzglabajiet pilnslirci un adatas citiem, 1pasi be€rniem, neredzama un nepieejama vieta.
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