I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Awigli 700 thikut/ml sustelahus pen-sistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 700 thikut ikodek-insuliini* (vastab 26,8 mg ikodek-insuliinile).
Uks pen-siistel sisaldab 700 tihikut ikodek-insuliini 1 ml lahuses.

Uks pen-siistel sisaldab 1050 tihikut ikodek-insuliini 1,5 ml lahuses.

Uks pen-siistel sisaldab 2100 tihikut ikodek-insuliini 3 ml lahuses.

* Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil Saccharomyces cerevisiae rakkudes.

Abiainete téielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sulstelahus pen-sustlis (FlexTouch).

Selge ja varvitu isotooniline lahus, mille pH on ligikaudu 7,4.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Suhkurtdve ravi taiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

See ravim on basaalinsuliin, mis on ette nahtud subkutaanseks manustamiseks Uiks kord nadalas. See
on ette ndhtud manustamiseks samal nadalapéeval.

Insuliinianaloogide, sealhulgas ikodek-insuliini tugevust véljendatakse tihikutes. Uks (1) iihik ikodek-
insuliini vastab 1 glargiin-insuliini thikule (100 Ghikut/ml), 1 detemir-insuliini Uhikule, 1 degludek-
insuliini Uhikule vdi 1 humaaninsuliini rahvusvahelisele thikule.

Awigli on saadaval tihes tugevuses, 700 Ghikut/ml. Vajalik annus valitakse uhikutes. Annust saab
muuta 10 Ghiku kaupa ja he sustega saab manustada annuse 10...700 Ghikut.

1. tulpi suhkurtdvega patsientidel tuleb seda ravimit kombineerida boolusinsuliiniga, et katta
s0ogiaegne insuliinivajadus.

2. tldpi suhkurtdvega patsiendid vBivad seda ravimit manustada monoteraapiana vdi kombinatsioonis
suukaudsete diabeediravimite, GLP-1 retseptori agonistide ja boolusinsuliiniga. Kui sulfoniiluurea
ravile lisatakse ikodek-insuliini, tuleb kaaluda sulfonutluurea ravi katkestamist voi annuse
vahendamist. Vt I16igud 4.5 ja 5.1.



Awigli’t tuleb annustada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele. Gliikeemilise kontrolli
optimeerimiseks on soovitatav annust kohandada paastuplasma glikoosi véartuse jérgi.

Ikodek-insuliini pika poolvéartusaja tottu ei ole annuse kohandamine soovitatav dgeda haiguse ajal ega
juhul, kui patsiendid teevad fliusilises aktiivsuses v0i tavaparases dieedis lihiajalisi muutusi. Sellistes
olukordades tuleb patsiente juhendada, et nad peaksid néiteks glikkoositarbimises v@i teiste
gliikoosisisaldust vahendavate ravimite kasutamises vajalike muudatuste osas lisajuhiste saamiseks
ndu oma tervishoiutéotajaga.

Awiqli’ga alustamine

2. tulpi suhkurtdvega patsiendid (varasema insuliinravita)

Soovitatav nédalane algannus on 70 Uhikut, seejarel kohandatakse annust iiks kord nédalas
individuaalselt.

Asja diagnoositud 1. tiilipi suhkurtdvega patsiendid
Awigli ohutust ja efektiivsust dsja diagnoositud ja insuliinravita 1. tliupi suhkurtdvega patsientidel ei
ole tdestatud. Andmed puuduvad. V1 16ik 4.4.

Uleminek uks voi kaks korda 60pé&evas manustatavalt basaalinsuliinilt Awigli manustamisele

2. ja 1. tutpi suhkrutdve korral

Awigli esimene Uks kord nddalas manustatav annus tuleb manustada jargmisel péeval parast iks voi
kaks korda 66paevas manustatava basaalinsuliini viimast annust.

Patsiendi tleviimisel Uks vdi kaks korda 66pdevas manustatavalt basaalinsuliinilt Gks kord nédalas
manustatavale Awiqli’le arvestatakse soovitatav nadalane annus vastavalt varasema basaalinsuliini
O0péevasele koguannusele, mis korrutatakse 7-ga. Awiqli Uhekordne 50% lisaannus ainult koos
esimese slstiga (1. nddala annus) on soovitatav 2. ttipi suhkurtdvega patsientidel kiirema
glukeemilise kontrolli saavutamiseks. Awiqli Uhekordne 50% lisaannus ainult koos esimese siistiga
(1. nadala annus) on alati soovitatav 1. tllpi suhkurtdvega patsientidel. Awigli ihekordse 50%
lisaannuse manustamisel peaks seega 1. nddala annus olema varasema basaalinsuliini 66péevane
koguannus, mis on korrutatud 7-ga ja siis korrutatud 1,5-ga ning Gmardatud Iahima 10 Ghikuni (vt
tabel 1).

Alates teisest sustist ei tohi tihekordseid lisaannuseid kasutada (vt 16ik 4.4). Awiqgli teine ks kord
nadalas manustatav annus on varasem basaalinsuliini 66paevane annus, mis korrutatakse 7-ga.

Kolmas annus ja jargmised tks kord nddalas manustatavad annused peavad pohinema patsiendi
metaboolsetel vajadustel, vere gliikoosisisalduse jalgimise tulemustel ja glukeemilise kontrolli
eesmargil, kuni saavutatakse soovitud gliikoosisisaldus paastuplasmas. Annust tuleb kohandada
tiitrimise péeval ja sellele eelneval kahel pdeval isemdddetud paastuplasma gliikoosisisalduse
vadartuste alusel.

Ulemineku ajal ja jargnevate nadalate jooksul on soovitatav gliikoosisisaldust hoolikalt jalgida.
Samaaegsete boolusinsuliini preparaatide vGi teiste samaagselt kasutatavate antidiabeetiliste ravimite
annused ja ajastus vdivad vajada kohandamist.

Tabel 1. Awigli annus 2. tllpi ja 1. thdpi suhkurtdvega patsientide Gleviimisel ks voi kaks
korda 60péevas manustatavalt basaalinsuliinilt, kui koos esimese siistiga (1. nddala annus)
manustatakse Uhekordne lisaannus

Uks voi kaks korda 6opaevas Awiqgli soovitatav (ks kord nédalas manustatav annus
manustatava basaalinsuliini (Ghikud)?

varasem 66pédevane koguannus 1. nadal® 2. nadal °

(Uhikud)

10 110 70

11 120 80




Uks voi kaks korda 66paevas Awiqgli soovitatav Uks kord nédalas manustatav annus
manustatava basaalinsuliini (Uhikud)?
varasem 60péevane koguannus 1. nadal 2. nadal °
(iihikud)

12 130 80
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1050° 700

@ KBik annused on uimardatud lahima 10 ihikuni.

b 1,5 x varasem ¢opéevane basaalinsuliini annus korrutatuna 7-ga. Uhekordse lisaannuse manustamine 1. nadalal on
soovitatav 2. tiilipi suhkurtvega patsientidel kiirema gliikeemilise kontrolli saavutamiseks. Uhekordse lisaannuse
manustamine 1. n&dalal on alati soovitatav 1. tiilipi suhkurtdvega patsientidel.

¢ Varasem 60pdevane basaalinsuliini koguannus korrutatuna 7-ga.

4 Kui vajalik annus on suurem kui pen-siistli maksimaalne annus (700 Ghikut), vib osutuda vajalikuks annuse jagamine
kaheks sustiks .

Vahelejaanud annus
Kui annus on vahele jdénud, on soovitatav manustada see nii kiiresti kui vdimalik.

1. titpi suhkurtdvega patsiendid

1. thdpi suhkurtdvega patsiente tuleb juhendada, et nad edaspidi manustaksid ravimit ks kord nédalas.
Iganédalase annustamisskeemi uueks manustamispaevaks on edaspidi sama nadalapéev, millal
vahelejdédnud annus manustati.

Tuleb jélgida paastuplasma glikoosisisaldust.

Kui soovitakse sdilitada algne iganadalane manustamispéev, vdib jargmiste annuste vahelist aega jark-
jargult pikendada kuni sama manustamispéeva saavutamiseni.



2. tllpi suhkurtdveqga patsiendid

Kui vahelejdénud annusest on méddunud kuni 3 péeva, vdib 2. tliipi suhkurtdvega patsient jatkata
oma esialgset iganddalast annustamisskeemi. Tuleb jalgida paastuplasma glikoosisisaldust.

Kui méddunud on dle 3 péeva, tuleb vahelejaénud annus siiski manustada niipea kui voimalik.
Iganddalase annustamisskeemi uueks manustamispéevaks on edaspidi sama nadalapéev, millal
vahelejdénud annus manustati. Kui soovitakse séilitada algne iganddalane manustamispaev, vaib
jargmiste annuste vahelist aega jark-jargult pikendada kuni sama manustamispaeva saavutamiseni.

ErirGhmad

Eakad
Annuse kohandamine eakatel patsientidel ei ole vajalik (vt 15ik 4.8).

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Neerukahjustusega patsientidel on
soovitatav glukoosisisaldust sagedamini kontrollida (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Maksakahjustusega patsientidel on
soovitatav glukoosisisaldust sagedamini kontrollida (vt 16ik 5.2).

Lapsed

Awigli ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 eluaasta ei ole veel téestatud. Andmed
puuduvad.

Manustamisviis

Ainult subkutaanseks kasutamiseks.

Awigli’t ei tohi manustada intravenoosselt, sest see v8ib pdhjustada rasket hiipogliikeemiat.

Seda ravimit ei tohi manustada intramuskulaarselt, sest see vdib muuta imendumist.

Seda ravimit ei tohi kasutada insuliinipumpades.

Awigli’t manustatakse subkutaanse stistena reide, dlavarde v6i kdhuseina. Lipodistroofia ja naha
amuloidoosi riski vahendamiseks tuleb samasse piirkonda sustides alati valida uus sustekoht (vt

16ik 4.4).

Patsiente tuleb Gpetada, et alati tuleb kasutada uut ndela. Pen-sistli ndelte korduvkasutamine
suurendab ndelte ummistumise riski, mis omakorda vdib pdhjustada ala- vai lleannustamist.
Ummistunud ndela korral peab patsient jargima pakendi infolehe kasutusjuhendi osas olevaid juhiseid.

Awigli on saadaval pen-sustlis. Annuseloendur néitab sustitava ikodek-insuliini Ghikute arvu. Annuse
timberarvutamine ei ole vajalik. Pen-sustlil saab 10 thiku kaupa valida annuseks 10...700 thikut.

Awigli’t ei tohi pen-sustli kolbampullist ststlasse tommata (vt 10ik 4.4).
Lisateavet enne manustamist vt 18ik 6.6.
4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.



4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hipoglikeemia

Hiipogliikeemia vdib tekkida siis, kui insuliiniannus on insuliinivajadusega vorreldes liiga suur (vt
16igud 4.5, 4.8 ja 4.9).

Hupoglikeemiat vBib pGhjustada Uhe sé0gikorra vahelejatmine vdi ettendgematu tugev fiilisiline
pingutus.

Raske hlpoglikeemia tagajarjel voib tekkida teadvusekaotus ja/v8i krambid, mis v@ivad pdhjustada
ajutisi voi plsivaid ajutalitluse héireid voi isegi surma. Hupoglilkeemia sumptomid tekivad tavaliselt
jarsku. Nende hulka véivad kuuluda kilm higi, jahe kahvatu nahk, kurnatus, nérvilisus voi véarisemine,
arevus, ebaharilik vasimus ja norkus, segasus, keskendumisraskused, unisus, Glemadrane naljatunne,
négemishéired, peavalu, iiveldus ja sidamepekslemine.

Patsientidel, kelle vere glikeemiline kontroll on mérgatavalt paranenud (nt intensiivse insuliinravi
tulemusena), vdivad tavalised hlpoglikeemia hoiatavad simptomid muutuda ja neid tuleb sellest
teavitada. Pikka aega suhkurtdbe podenud patsientidel vGivad tavalised hoiatavad simptomid kaduda.
Tuleb kaaluda korduvate tuvastamata (eriti diste) hiipogliikeemiaepisoodide vdimalust.

Hipoglikeemia riski vahendamiseks on véga oluline, et patsient jargiks annustamisskeemi ja dieeti,

manustaks insuliini digesti ning oleks teadlik hiipogliikeemia stimptomitest. Eriti hoolikas jalgimine

on vajalik hlpogliikeemiat soodustavate tegurite korral. Nende hulgas on:

- muutus sustekohas;

- paranenud insuliinitundlikkus (nt stressitegurite kdrvaldamise tottu);

- harjumatu, intensiivsem v@i pikaajaline fulsiline tegevus;

- luhiajaline haigus (nt oksendamine, kdhulahtisus, palavik);

- ebapiisavad toidukogused ja vahelejédanud toidukorrad,;

- alkoholi tarbimine;

- teatud kompenseerimata endokriinsed haired (nt hiipotireoos ja hiipofulisi eessagara voi
adrenokortikaalne puudulikkus);

- samaaegne ravi teatud teiste ravimitega (vt 18ik 4.5).

Awigli pikaajaline toime v8ib hiipogliikeemiast taastumise aega pikendada. Patsientidele tuleb
soovitada hupoglukeemiaepisoodide tekkimisel kuni taastumiseni hoolikalt jalgida gliikoosisisaldust.

1. tuilipi suhkurtdvega patsiendid

1. tidpi suhkurtdvega patsientidel, keda ravitakse ikodek-insuliiniga, on suurem hipoglikeemia risk
kui patsientidel, keda ravitakse degludek-insuliiniga (vt 18igud 4.8 ja 5.1). 1. tliupi suhkurtbvega
patsiente tohib ikodek-insuliiniga ravida ainult oodatava selge kasu korral, mis tekib ks kord nadalas
manustamisest.

Ikodek-insuliini ohutust ja efektiivsust &sja diagnoositud ja insuliinravita 1. tldpi suhkurtbvega
patsientidel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Hiperglikeemia

Raske huperglikeemia puhul on soovitatav manustada kiiretoimelist insuliini. Insuliini vajavatel
patsientidel vdib ebapiisav annus ja/vdi ravi katkestamine pohjustada hiipergliikeemiat ja vdimalik on



diabeetilise ketoatsidoosi teke. Lisaks vdivad hiiperglikeemiat pohjustada ja seega insuliinivajadust
suurendada samaaegsed haigused, eriti infektsioonid.

Hipergliikeemia esimesed stimptomid tekivad tavaliselt jark-jargult tundide vOi paevade jooksul.
Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv
nahk, suukuivus, isutus ja ka atsetoonilGhnaline hinge6hk. Ravimata hiperglikeemia tagajérjel v6ib
tekkida diabeetiline ketoatsidoos, mis vib I16ppeda surmaga.

Uleminek teistelt insuliinidelt ikodek-insuliinile

Patsiendi tleminek teiselt insuliinipreparaadilt ikodek-insuliinile peab toimuma arsti jarelevalve all ja
vajalikuks vdib osutuda annuse muutmine (vt 16ik 4.2).

Igapéevaselt basaalinsuliinilt iganddalasele ikodek-insuliinile tilemineku ajal vOivad tekkida
ravimivead, nt Gleannustamine, annustamisvead vdi soovitatava Uhekordse lisaannuse arajatmise
unustamine koos esimese siistiga. Need vead voivad pohjustada hiipoglikeemiat, hiiperglikeemiat
ja/voi muid kliinilisi tagajargi. Seet6ttu tuleb patsiente juhendada, et nad kontrolliksid 6ige annuse
stistimist, eriti esimese ja teise ststi puhul (vt 18igud 4.2 ja 4.9).

Patsiente, kes ei ole Gige annuse suhtes kindlad, tuleb juhendada, et nad peaksid edasiste juhiste
saamiseks ndu oma arstiga.

Lipodistroofia ja naha amiloidoos

Lipodustroofia ja naha amiloidoosi tekke riski véhendamiseks tuleb patsiente juhendada, et slistekohta
peab iga kord vahetama. Insuliini ststimisel selliste reaktsioonidega siistekohtadesse vdib insuliin
aeglasemalt imenduda ja glikeemiline kontroll halveneda. Siistekoha jarsul vahetamisel kahjustamata
piirkonna vastu on teatatud hupoglukeemia tekkest. Pérast kahjustatud piirkonna sustekoha vahetamist
kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida vere gliikoosisisaldust ja kaaluda vdib
diabeediravimite annuste kohandamist.

Silma kahjustused

Insuliinravi intensiivistamine koos glikkeemilise kontrolli jarsu paranemisega vdib olla seotud
diabeetilise retinopaatia ajutise halvenemisega, kuid pikaajaline paranenud glikeemiline kontroll
vahendab diabeetilise retinopaatia progresseerumise riski.

Ravimivigade véltimine

Patsiente tuleb juhendada enne iga sustimist alati pen-sistli etiketti kontrollima, et valtida tks kord
nadalas manustatava ikodek-insuliini ja teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist. Patsiendid
peavad kontrollima pen-sustli annusendidikul valitud Ghikute arvu. Pimedaid ja vaegnégijaid patsiente
tuleb juhendada alati abi paluma teiselt isikult, kellel on hea ndgemine ja keda on Gpetatud pen-sustlit
kasutama.

Annustamisvigade ja voimaliku Gleannustamise véltimiseks ei tohi patsiendid ega tervishoiutoétajad
ravimit pen-sustli kolbampullist kunagi siistlasse tdmmata.

Ummistunud ndéela korral peab patsient jargima pakendi infolehe kasutusjuhendi osas olevaid juhiseid.

Immunogeensus

Insuliini manustamine v6ib pbhjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel vdib
insuliinivastaste antikehade olemasolu t6ttu tekkida vajadus annust kohandada, et hoida &ra kalduvust
hiper- vdi hipogliikeemia tekkeks (vt 16igud 5.1 ja 5.2).



Pioglitasooni ja insuliinipreparaatide kombinatsioon

Pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel on teatatud stidamepuudulikkuse juhtudest, eriti
stidame paispuudulikkuse riskiteguritega patsientidel. Seda peab arvestama, kui kaalutakse ravi
pioglitasooni ja ikodek-insuliini kombinatsiooniga. Kombinatsiooni kasutamisel tuleb patsiente jalgida
stidame paispuudulikkuse néhtude ja simptomite, kehakaalu suurenemise ja tursete suhtes.
Kardiaalsete simptomite halvenemisel tuleb pioglitasooni manustamine I6petada.

Naatrium

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himdtteliselt
,,Jnaatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
On teada, et mitmed ravimid méjutavad glikoosi metabolismi.

Insuliinivajadust vdivad vahendada jargmised ravimid

Diabeedivastased ravimid, GLP-1 retseptori agonistid, sulfoniiiluurea, monoamiini okstidaasi
inhibiitorid (MAOI), beetablokaatorid, angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE) inhibiitorid,
salitsulaadid, anaboolsed steroidid ja sulfoonamiidid.

Insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ravimid

Suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glikokortikoidid, kilpnadrmehormoonid,
simpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliinivajadust nii suurendada kui ka véhendada.
Alkohol vdib insuliini huipoglukeemilist toimet intensiivistada voi véhendada.
Beetablokaatorid v6ivad hupoglikeemia simptomeid maskeerida.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ikodek-insuliini rasedatel kasutamise kliiniline kogemus puudub.

Ikodek-insuliiniga tehtud reproduktsiooniuuringutes loomadel ei ole ilmnenud embriiotoksilist ega
teratogeenset toimet.

Kuna ikodek-insuliini raseduse ajal kasutamise kogemused puuduvad, tuleb rasestumisealistel naistel,
kes rasestuvad voi soovivad rasestuda, soovitada I6petada ikodek-insuliini kasutamine.

Imetamine
Puuduvad andmed ikodek-insuliini rinnapiima eritumise kohta. Olemasolevad
farmakodunaamilised/toksikoloogilised andmed rottide kohta on naidanud ikodek-insuliini eritumist

rinnapiima. Riski vastsundinutele/imikutele ei saa valistada.

Rinnaga toitmise katkestamine v@i ravi katkestamine/mittealustamine ikodek-insuliiniga tuleb
otsustada, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.



Fertiilsus

Ikodek-insuliiniga tehtud reproduktsiooniuuringutes loomadel ei ole ilmnenud kahjulikke toimeid
fertiilsusele.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Awigli ei mojuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Patsiendi
keskendumis- ja reageerimisv@ime vdib halveneda hupoglikeemia v&i hiipergliikeemia voi nditeks
nagemiskahjustuse tagajdrjel. Sellega vdib kaasneda risk olukorras, kus need vGimed on eriti tdhtsad
(nt autojuhtimine vOi masinate k&sitsemine).

Patsienti tuleb ndustada, kuidas votta kasutusele ettevaatusabindud, valtimaks hupoglikeemiat
autojuhtimise ajal. See on eriti oluline nende puhul, kellel puudub v&i on véhenenud vGime tunnetada
hupoglukeemia hoiatavaid simptomeid vdi kellel on sagedad hiipogliikeemia episoodid. Neil juhtudel
tuleb autojuhtimise vBimekust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Ikodek-insuliini kliinilistes uuringutes kbige sagedamini teatatud kdrvaltoime on hiipogliikeemia (vt
IGigud 4.4 ja 5.1).

Kdrvaltoimete tabel

Ikodek-insuliini tldine ohutusprofiil péhineb kuuel 111 faasi (ONWARDS 1-6) uuringul, kus ikodek-
insuliini said kokku 2170 patsienti, 1880 2. tutpi suhkurtdvega ja 290 1. tiilipi suhkurtdvega.

Allpool loetletud kdrvaltoimed pdhinevad Kliiniliste uuringute andmetel ja on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA-organsusteemi klassidele. Esinemissageduste kategooriad on kokkuleppeliselt
madratletud jargmiselt: vdga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni

< 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Tabel 2. Kdrvaltoimete tabel

MedDRA Vaga sage Sage Aeg-ajalt Harv
organsisteemi
klassid

Immuunsiisteemi Ulitundlikkus™
haired

Ainevahetus- ja Hiipogliikeemia”
toitumishaired

Uldised héired ja Slstekoha reaktsioon
manustamiskoha
reaktsioonid Perifeerne turse™

Naha ja Lipodustroofia
nahaaluskoe
kahjustused

* Hiipogliikeemia on maératletud allpool.
** Ruhmatermin, mis hdlmab perifeerse tursega seotud kdrvaltoimeid.
*** Rtihmatermin, mis hdlmab ulitundlikkusega seotud kdrvaltoimeid.



Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Hipoglikeemia
Patsientidel, kes kasutavad ikodek-insuliini, on kdige sagedamini taheldatud kdrvaltoime
hupoglikeemia (vt I6igud 4.4 ja 5.1).

Ikodek-insuliini 11 faasi Kliinilises uuringus madratleti rasket hiipogliikeemiat kui raske kognitiivse
hairega seotud hlipogliikeemiat, mis vajas taastumiseks vélist abi, ja kliiniliselt olulist hiipogliikeemiat
maéaratleti kui plasma gliikoosisisaldust alla 54 mg/dl (3,0 mmol/l).

2. tlipi suhkurtébi

Rasketest vdi kliiniliselt olulistest hiipogliikeemia episoodidest teatanud osalejate osakaal ikodek-
insuliini ja iga paev manustatava basaalinsuliini puhul oli varasema insuliinravita 2. tuupi
suhkurtdvega patsientidel 9...12% vs. 6...11%, (ONWARDS 1, 3 ja 5), basaalinsuliiniga ravitud
2. tldpi suhkurtdvega patsientidel 14% vs. 7% (ONWARDS 2), varem basaal- ja boolusinsuliini
raviskeemil olnud 2. tilipi suhkurtdvega patsientidel 51% vs. 56% (ONWARDS 4).

Raskete v@i kliiniliselt oluliste hiipoglikeemiliste episoodide esinemissagedus 100 patsiendiaasta
kohta ikodek-insuliini ja igapdevase basaalinsuliini puhul oli jargmine: ONWARDS 1: 0,30 vs. 0,16;
ONWARDS 3: 0,31 vs. 0,15; ONWARDS 5: 0,19 vs. 0,14 (insuliinravita 2. tlupi suhkurtdvega
patsiendid); ONWARDS 2: 0,73 vs. 0,27 (varem basaalinsuliiniga ravitud 2. Tulpi suhkurtdvega
patsiendid); ja ONWARDS 4: 5,64 vs. 5,62 (varem basaal- ja boolusinsuliiniga ravitud 2. Tulpi
suhkurtdvega patsiendid).

ONWARDS 1 p&hiuuringule jargnes 26-nadalane jatkuosa pikaajalise ohutuse hindamiseks. Kogu
uuringus oli rasketest vdi kliiniliselt olulistest hiipogliikeemia episoodidest teatanud osalejate osakaal
ikodek-insuliini ja glargiin-insuliini (100 Ghikut/ml) puhul 12% vs. 14% ja esinemissagedus 0,30 vs.
0,16 episoodi 100 patsiendiaasta kohta.

Teavet igas uuringus kasutatud igapéevase basaalinsuliini vordluspreparaatide kohta vt 16ik 5.1.

1. tulipi suhkurtdbi

Rasketest vdi kliiniliselt olulistest hiipoglilkeemia episoodidest teatanud osalejate osakaal ikodek-
insuliini ja iga pdev manustatava basaalinsuliini puhul oli varem basaal- ja boolusinsuliini raviskeemil
olnud 1. tliupi suhkurtdvega patsientidel 85% vs. 76%. Raskete voi kliiniliselt oluliste hiipogliikeemia
episoodide sagedus oli ikodek-insuliiniga ravitud patsientidel vorreldes degludek-insuliiniga ravitud
patsientidega 19,93 vs. 10,37 episoodi 100 patsiendiaasta kohta.

ONWARDS 6 uuringule jargnes 26-nadalane jatkuosa pikaajalise ohutuse hindamiseks. Kogu
uuringus oli rasketest vdi Kliiniliselt olulistest hiipogliikeemia episoodidest teatanud osalejate osakaal
ikodek-insuliini ja degludek-insuliini puhul 91% vs. 86% ja esinemissagedus 17,00 vs. 9,16 episoodi
100 patsiendiaasta kohta.

Vt ka 16ik 5.1.

Kdigis ONWARDS-uuringutes tekkis enamik hiipogliikeemia episoodidest 2...4. pdeval péarast
nédalaannuse manustamist.

Ulitundlikkus

Nagu teistegi insuliinide puhul, vdivad ka ikodek-insuliini kasutamisel tekkida allergilised
reaktsioonid. Kiiret tlilipi allergilised reaktsioonid kas insuliinile endale v&i abiainetele v8ivad olla
potentsiaalselt eluohtlikud.

Ikodek-insuliini I11a faasi programmis on teatatud tlitundlikkusreaktsioonidest (urtikaaria, huulte turse
ja ndoturse). Ulitundlikkusreaktsioonidest teatati 0,4% ikodek-insuliiniga ravitud patsientidest
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vorreldes 0,6% igapdevase basaalinsuliiniga ravitud patsientidega. Ikodek-insuliini saanud patsientide
teatatud 10 juhust kaks olid rasked (urtikaaria) ja Uks neist teatati ka tdsisena.

Sustekoha reaktsioonid

I11 faasi uuringutes teatati sustekoha reaktsioonidest 1,6% ikodek-insuliiniga ravitud patsientidest
vorreldes 1,4% igapdaevase basaalinsuliiniga ravitud patsientidega. Enamik ikodek-insuliini saanud
patsientidel tekkinud ststekoha reaktsioonidest (75%) teatati topeltpimedas topeltimiteeritud aktiivse
kontrollrihmaga uuringus (ONWARDS 3). Igapaevase basaalinsuliiniga ravitud patsientidel oli
uuringus ONWARDS 3 suistekoha reaktsioone 21%.

Uldiselt olid 111 faasi uuringutes stistekoha reaktsioonide kdige sagedamad nahud ja simptomid
erliteem ja kihelus. Stistekoha reaktsioonide maksimaalne raskusaste ikodek-insuliiniga ravitud
patsientidel oli kerge (94%) vdi mGddukas (6%). Ukski siistekoha reaktsioon ei olnud tésine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sustekohas v@ivad tekkida lipodustroofia (sh lipohlpertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need vBivad insuliini lokaalset imendumist aeglustada. Sustekoha pidev vahetamine sistepiirkonnas
vOib aidata neid reaktsioone véhendada voi ennetada (vt 10ik 4.4).

Muud eririhmad

Kliiniliste uuringute tulemuste pdhjal ikodek-insuliiniga ei viita eakatel patsientidel ja neeru- voi
maksakahjustusega patsientidel tdheldatud kérvaltoimed mingitele erinevustele kdrvaltoimete
sageduses, tudbis ja raskuses v@rreldes laiema kogemusega ikodek-insuliiniga ravitud
tldpopulatsiooniga.

Voimalikest kbrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi migiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vBimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliini tdpne Gleannus ei ole maaratletav, ent kui insuliini manustatakse patsiendi vajadusega
vorreldes liiga palju, v6ib hiipogliikeemia vélja kujuneda jark-jargult.

o Kerge hiipogliikeemia episoode saab ravida, manustades suu kaudu gliikoosi v6i muud suhkrut
sisaldavat toitu. Seetdttu on patsiendil soovitatav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.

. Raske hiipoglikeemia episoode, mille puhul patsient pole véimeline end ise abistama, saab
ravida vastava véljadppe saanud isik, kes manustab intramuskulaarselt, subkutaanselt voi
intranasaalselt gliikagooni, vdi tervishoiutfdtaja, kes manustab intravenoosselt glikoosi. Kui
patsient glukagoonile 10...15 minuti jooksul ei reageeri, tuleb intravenoosselt manustada
gliikoosi. Teadvuse taastumisel soovitatakse patsiendile suu kaudu sisivesikuid manustada,
valtimaks hupoglikeemia kordumist.

Uleminekul tiks voi kaks korda 66paevas manustatavalt basaalinsuliinilt ikodek-insuliinile v@ivad
esineda Uleannustamise juhud, eriti kui esimesel sistimisel ette nédhtud Ghekordne lisaannus
manustatakse ka jargmistel kordadel (vt 16ik 4.4).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatavad ained, pika toimeaajaga insuliinid ja nende
analoogid sustimiseks, ATC-kood: A10AEQ7.
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Toimemehhanism

Ikodek-insuliini aeglane ja pisiv glikoosisisaldust langetav toime on tingitud seondumisest
albumiiniga, samuti vahenenud seondumisest insuliiniretseptoriga ja vahenenud Kliirensist. Ikodek-
insuliini pikem poolvaartusaeg on tingitud vereringes ja interstitsiaalses ruumis ikodek-insuliini depoo
moodustumisest, millest ikodek-insuliin aeglaselt ja pidevalt vabaneb ning seondub spetsiifiliselt
insuliiniretseptoritega. Kui ikodek-insuliin seondub humaaninsuliini retseptoritega, on selle
farmakoloogiline toime sama mis humaaninsuliinil.

Insuliini, sealhulgas ikodek-insuliini peamine toime on glukoosi ainevahetuse reguleerimine. Insuliin
ja selle analoogid véhendavad vere gliikoosisisaldust, aktiveerides spetsiifilisi insuliiniretseptoreid,
ning stimuleerivad perifeerse glikoosi omastamist, eriti skeletilihastes ja rasvkoes, samuti pérsivad
need glikoosi tootmist maksas. Insuliin inhibeerib ka lipoliilsi ja proteoliilisi ning soodustab valkude
slinteesi.

Farmakodiinaamilised toimed

Ikodek-insuliini farmakodiinaamilisi omadusi tasakaaluseisundis uuriti 2. tliipi suhkurtdvega
patsientide uuringus. Tasakaalukontsentratsiooni ajal (3,5 paeva annustamisintervalli 7 paevast)
mdoddeti ikodek-insuliini osalisi farmakodtnaamilisi omadusi kolme eugliikeemilise fiksatsiooni
(6,7 mmol/l) ajal. Glukoosi infusioonikiiruse (glucose infusion rate, GIR) profiilid kdigi kolme
fiksatsiooni ajal on ndidatud koos mudelist saadud andmetega, mis viitavad gliikoosisisaldust
véhendava toime kestusele terve n&dala jooksul (joonis 1).

d iikoosi infusiooni kiirus
(ne/ kg nmin)

Aeg (paevad)

Markused. Varjutatud alad tahistavad individuaalsete gliikoosi infusioonikiiruse profiilide keskmist standardviga
(tasakaalukontsentratsiooni kolme nddala koondandmed). Joon tahistab individuaalsete mudeli abil ennustatud gliikoosi
infusioonikiiruse profiilide keskmist (tasakaalukontsentratsiooni Uhe nddala kohta).

Pohineb andmetel, kus ikodek-insuliini sustiti kell 20:00 (vastab 0-paevale).

Joonis 1. Kogu nadala glikoosi infusioonikiiruse profiil ikodek-insuliini
tasakaalukontsentratsioonil 2. titpi suhkurtdve korral

Kui ikodek-insuliinravi alustati ilma Uhekordse lisaannuseta, saavutati kliiniline
tasakaalukontsentratsioon 2...4 nadala pérast, ja kui ikodek-insuliinravi alustati Uhekordse
lisaannusega (50% esimesest annusest), siis 2...3 nédala pérast.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Ikodek-insuliini ohutust ja efektiivsust hinnati viies rahvusvahelises randomiseeritud aktiivse
kontrollriihmaga avatud v6i pimendatud, paralleelrihmadega 111 faasi kliinilises uuringus
kestusega 26 vdi 52 nadalat (ONWARDS 1-4 ja 6). Uuringus said ikodek-insuliini 1628 patsienti
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(1338 2. tutipi suhkurtdvega ja 290 1. tlupi suhkurtdvega). Kaigis uuringutes jargiti
eesmarkvéartustele suunatud ravi pohimotet. Glikeemiline eesmark oli enne hommikueinet
isemdddetud paastuplasma glukoosisisalduse (self-measured plasma glucose, SMPG)

véartus 4,4...7,2 mmol/l. Viimase 3 hommikueine-eelse SMPG véartuse pohjal jaeti ikodek-insuliini
annus kas samaks v0i suurendati voi vahendati vastavalt uuringu ajakavale (iga nédal voi le nadala).

Ikodek-insuliini ohutust ja efektiivsust hinnati varasema insuliinravita 2. tilpi suhkurtdvega
patsientidel (ONWARDS 1 ja 3), varem basaalinsuliiniga ravitud 2. titipi suhkurtdvega patsientidel
(ONWARDS 2), varem basaal- ja boolusinsuliiniga ravitud 2. tilpi suhkurtdvega patsientidel
(ONWARDS 4) ning 1. tutpi suhkurtdvega patsientidel (ONWARDS 6). Il faasi uuringute esmane
eesmark oli demonstreerida tiks kord n&dalas manustatava ikodek-insuliini moju glikeemilisele
kontrollile uuritavas konkreetses suhkurtévega patsientide populatsioonis vorreldes iga paev
manustatava basaalinsuliiniga (degludek-insuliin v&i glargiin-insuliin). Mittehalvemuse kinnitamiseks
hdlmas see HbA:c muutuse vordlemist vordlusravimiga ravieelsest ajast kuni ravi 16puni. Uuringutest
ONWARDS 1-4 ja 6 jaeti vélja raske neerukahjustusega (e€GFR < 30 ml/min/1,73 m?) patsiendid.

2. tulpi suhkurtdvega patsiendid

52-nddalases avatud uuringus koos 26-nédalase jatkuosaga (ONWARDS 1), randomiseeriti

984 varasema insuliinravita 2. tlilpi suhkurtdvega patsienti ikodek-insuliini ja glargiin-insuliini
(100 thikut/ml) ruhmadesse. Ravieelselt oli patsientide keskmine suhkurtdve kestus 11,5 aastat,
keskmine HbA:c. 69 mmol/mol (8,5%), keskmine paastuplasma glukoosisisaldus (fasting plasma
glucose, FPG) 10,3 mmol/l ja keskmine KMI 30,1 kg/m? (tabel 3).

26-nédalases topeltpimedas uuringus (ONWARDS 3) randomiseeriti 588 varasema insuliinravita

2. tliupi suhkurtdvega patsienti ikodek- ja degludek-insuliini (100 Ghikut/ml) rihmadesse. Ravieelselt
oli patsientide keskmine suhkurtdve kestus 11,3 aastat, keskmine HbA1. 69 mmol/mol (8,5%),
keskmine paastuplasma gliikoosisisaldus 10,1 mmol/I ja keskmine KMI 29,6 kg/m?. Uuring
stratifitseeriti vastavalt piirkonnale ja ravile sulfoniiluurea voi gliniididega (tabel 3).

26-nadalases avatud uuringus (ONWARDS 2) randomiseeriti 526 basaalinsuliiniga ravitud 2. tidpi
suhkurtdvega patsienti ikodek- ja degludek-insuliini (100 Ghikut/ml) rihmadesse. Ravieelselt oli
patsientide keskmine suhkurtdve kestus 16,7 aastat, keskmine HbA1c 65 mmol/mol (8,1%), keskmine
paastuplasma gliikoosisisaldus 8,4 mmol/l ja keskmine KMI 29,3 kg/m? (tabel 4).

26-nadalases avatud uuringus (ONWARDS 4) randomiseeriti 582 basaalinsuliiniga ravitud 2. tiipi
suhkurtdvega patsienti ikodek- ja glargiin-insuliini (100 Ghikut/ml) rihmadesse. Ravieelselt oli
patsientide keskmine suhkurtdve kestus 17,1 aastat, keskmine HbA:. 67 mmol/mol (8,3%), keskmine
paastuplasma gliikoosisisaldus 9,4 mmol/l ja keskmine KMI 30,3 kg/m? (tabel 5).

Uuringutes oli 2. tliipi suhkurtbvega patsientide senist diabeediravi mitteinsuliinidega (valja arvatud
gliniidide ja sulfonuiluureatega) voimalik jatkata samal annuseastmel. Hipogliikeemia riski
minimeerimiseks tuli ravi gliniidide vdi sulfonluluureatega I6petada (ONWARDS 1-2 ja 4) voi
randomiseerimise ajal ligikaudu 50% vorra vahendada (ONWARDS 3).

Tabel 3. Topeltpimeda (26 nédalat) ja avatud (52 nadalat) kliinilise uuringu tulemused
(varasema insuliinravita) 2. tadpi suhkurtdvega taiskasvanutel - ONWARDS 3 ja ONWARDS 1

26-nadalane ravi— ONWARDS 3 | 52-nadalane ravi— ONWARDS 1

Ikodek- Dealudek-insuliin Ikodek- Glargiin-insuliin
insuliin g insuliin 100 dhikut/ml
N (taielik 294 294 492 492
analuusikogum)
HbA:. (mmol/mol)
Ravi algus 69,96 69,23 69,44 68,79
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26-nadalane ravi — ONWARDS 3

52-nadalane ravi— ONWARDS 1

Ikodek- Dealudek-insuliin Ikodek- Glargiin-insuliin
insuliin g insuliin 100 Uhikut/ml
Uuringu 16pp” 52,42 54,71 52,21 54,34
Muutus vorreldes 17,18 114,88 116,91 114,78
ravieelsega

Hinnanguline erinevus

22,30 [-3,73; -0,87]

2,13 [-3,93; -0,32]

HbAlc (%)
Ravi algus 8,55 8,48 8,50 8,44
Uuringu 16pp” 6,95 7,16 6,93 7,12
Mu_utus vor*reldes 1,57 136 1,55 135
ravieelsega

Hinnanguline erinevus

-0,21 [-0,34; -0,08]?

-0,19 [-0,36; -0,03?

Patsiendid (%0), kes saavutasid HbA.

< 7% ilma 2. vGi 3. astme
hiipogliikeemiata”

52,13 39,86

52,56 42,58

Hinnanguline riskisuhe

1,64 [1,16; 2,33]>¢

1,49 [1,15; 1,94]>¢

Glukoos paastuplasmas (mmol/l)

ravieelsega”

Ravi algus 10,37 9,78 10,28 10,31
Uuringu 16pp” 7,06 7,08 6,95 6,96
Muutus vorreldes 3,01 2.99 335 333

Hinnanguline erinevus

-0,02 [-0,34; 0,291°

-0,01 [-0,27; 0,241°

Aeg vahemikus (3,9...10,0 mmol/l) (%)

48. kuni 52. nadal

71,94 | 66,90

Hinnanguline erinevus

4,27 [1,92; 6,62]; p < 0,001*¢

Hlpoglikeemia kordaja ekspositsiooni 100 patsiendiaasta kohta (patsientide protsent)

2. aste 031(89) |013(58) 0,29(9,8) |0,15(100)
Hi;}manguline kordajate 2,09 [0,99: 4’41]b 1,67 [0,99: 2,84]b

sune

3. aste 0 (0) 0,01 (0,7) <0,01(0,2) |0(0,6)

2. Vi 3. aste 031(89) |0,15(6,1) 0,30 (9,8) | 0,16 (10,6)

Hinnanguline kordajate
suhe

1,82 [0,87; 3,807°

1,64 [0,98; 2,757

patient years of exposure, PYE = 100 patsiendiaasta kohta
95% usaldusvahemik on téhistatud ,,[]“.

* Vahimruutude keskmine

@ Paremuse p-vadrtus p< 0,05, mitmesusele kohandatud.

b Mitmesuse jargi korrigeerimata.

¢ Ikodek-insuliiniga ravitud patsientidel suurem t8endosus saavutada HbA1c eesmdrk ilma 3. v8i 2. astme hipogliikeemiata

eelneva 12 n&dala jooksul.

44,27% vastab ligikaudu 61 minuti vorra pikemale ajale paevas, mil vaartused pusisid ettenahtud vahemikus.
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Tabel 4. Avatud kliinilise uuringu tulemused 2. tadpi suhkurtdvega taiskasvanutel (varem ainult
basaalinsuliiniga ravitud patsiendid) - ONWARDS 2

26 ravinadalat

Ikodek-insuliin

Degludek-insuliin

N (taielik analttsikogum) 263 263
HbA:. (mmol/mol)
Ravi algus 65,76 65,02
Uuringu 16pp” 55,19 57,64
Muutus vorreldes ravieelsega” -10,20 -7,75
Hinnanguline erinevus -2,45 [-4,05; -0,847]?
HbA:. (%0)
Ravi algus 8,17 8,10
Uuringu 16pp” 7,20 7,42
Muutus vorreldes ravieelsega” -0,93 -0,71
Hinnanguline erinevus -0,22 [-0,37; -0,08]%
Patsiendid (%0), kes saavutasid HbA.

o "
Hinnanguline riskisuhe 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Glukoos paastuplasmas (mmol/l)
Ravi algus 8,45 8,36
Uuringu 16pp” 6,83 6,79
Muutus vOrreldes ravieelsega* -1,58 -1,62
Hinnanguline erinevus 0,04 [-0,28; 0,36]°
Aeg vahemikus (3,9...10,0 mmol/l) (%)
22...26. nadal 63,13 | 59,50

Hinnanguline erinevus

2,41 [-0,84; 5,65]>¢

Huapogliikeemia kordaja ekspositsiooni 100 patsiendiaasta kohta (patsientide protsent)

2. aste 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Hinnanguline kordajate suhe 1,98 [0,95; 4,12]°

3. aste 0 (0) 0,01 (0,4)
2. v0i 3. aste 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)

Hinnanguline kordajate suhe

1,93 [0,93; 4,02]°

patient years of exposure, PYE = 100 patsien
95% usaldusvahemik on téhistatud ,,[]*.
* Véhimruutude keskmine

diaasta kohta

& Paremuse p-vadrtus p< 0,05, mitmesusele kohandatud.

b Mitmesuse jérgi korrigeerimata.

¢ Ikodek-insuliiniga ravitud patsientidel suurem tGendosus saavutada HbAic eesmark ilma 3. vGi 2. astme hiipogliikeemiata

eelneva 12 n&dala jooksul.

d42,41% vastab ligikaudu 35 minuti vorra pikemale ajale paevas, mil vaartused piisisid ettendhtud vahemikus.
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Tabel 5. Avatud kliinilise uuringu tulemused 2. tdpi suhkurtdvega taiskasvanutel (varem
basaal- ja boolusinsuliini raviskeemil olnud patsiendid) - ONWARDS 4

26 ravinadalat

Ikodek-insuliin

Glargiin-insuliin
100 Ghikut/ml

N (taielik analtisikogum) 291 291
HbA:: (mmol/mol)
Ravi algus 67,11 67,35
Uuringu 16pp” 54,58 54,35
Muutus vdrreldes ravieelsega” -12,65 -12,88
Hinnanguline erinevus 0,22 [-1,20; 1,65]°
HbA:. (%0)
Ravi algus 8,29 8,31
Uuringu 16pp” 7,14 7,12
Muutus vorreldes ravieelsega” -1,16 -1,18
Hinnanguline erinevus 0,02 [-0,11; 0,157*
Patsiendid (%0), kes saavutasid HbA1.

o "
;U;g)gllliTIlZezrﬁ\i/: :eSi.s?)i[g;geta* 26,48 2524
Hinnanguline riskisuhe 1,07 [0,73; 1,55]°
Glukoos paastuplasmas (mmol/l)
Ravi algus 9,24 9,60
Uuringu 16pp” 7,67 7,81
Muutus vOrreldes ravieelsega* -1,75 -1,61
Hinnanguline erinevus -0,14 [-0,59; 0,317°
Aeg vahemikus (3,9...10,0 mmol/l) (%)
22...26. nadal 66,88 | 66,44

Hinnanguline erinevus

0,29 [-2,52; 3,09]>¢

Hupoglikeemia kordaja ekspositsiooni 100 patsiendiaasta kohta (patsientide protsent)

2. aste 5,6 (50,9) | 5,61 (55,0)
Hinnanguline kordajate suhe 0,99 [0,73; 1,34]°

3. aste 0,04 (1,4) 0,02 (0,7)
Hinnanguline kordajate suhe 2,19 [0,20; 24,44]b

2. v0i 3. aste 5,64 (51,5) ‘ 5,62 (55,7)

Hinnanguline kordajate suhe

0,99 [0,73; 1,33]°

patient years of exposure, PYE = 100 patsien
95% usaldusvahemik on téhistatud ,,[]“.
* Vahimruutude keskmine

@ Mittehalvemuse kahepoolne p-vaartus p< 0,05, mitmesusele kohandatud. Selle tulemusnditaja jaoks valiti mittehalvemuse

piiriks 0,3%.
b Mitmesuse jargi korrigeerimata.

diaasta kohta

¢0,29% vastab ligikaudu 4 minuti vorra pikemale ajale paevas, mil vaartused pisisid etteantud vahemikus.

1. thdpi suhkurtdvega patsiendid

26-nédalases avatud uuringus koos 26-nddalase jatkuosaga (ONWARDS 6), randomiseeriti

582 basaal- ja boolusinsuliiniga ravitud 1. tilpi suhkurtdvega patsienti ikodek-insuliini ja degludek-

insuliini (100 Ghikut/ml) ruhmadesse. Ravieelselt oli patsientide keskmine suhkurtdve kestus
19,5 aastat, keskmine HbA1c 60 mmol/mol (7,6%), keskmine paastuplasma gliikoosisisaldus
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9,8 mmol/l ja keskmine KMI 26,5 kg/m?. Uuring stratifitseeriti sdelumisel uuringueelse basaalinsuliini
(kas kaks korda 66péevas glargiin-insuliin 300 thikut/ml v6i Uks kord 60péevas) ja HbA1. (kas < 8%

vGi > 8%) jargi (tabel 6).

Tabel 6. Avatud Kliinilise uuringu tulemused 1. titpi suhkurtdvega téiskasvanutel —

ONWARDS 6
26 ravinddalat
Ikodek-insuliin Degludek-insuliin
N (taielik analtisikogum) 290 292
HbA:: (mmol/mol)
Ravi algus 59,46 59,95
Uuringu 16pp” 54,62 54,09
Muutus vdrreldes ravieelsega” -5,08 -5,61
Hinnanguline erinevus 0,53 [-1,46; 2,51]%
HbA:. (%0)
Ravi algus 7,59 7,63
Uuringu 16pp” 7,15 7,10
Muutus vdrreldes ravieelsega” -0,47 -0,51
Hinnanguline erinevus 0,05 [-0,13; 0,23]*
Patsiendid (%0), kes saavutasid HbA.
o or
;Ui)é)gllliﬁ]éezrﬁ\i/: L}Si.s?)st;[g;geta* 9,55 16,74
Hinnanguline riskisuhe 0,52 [0,33; 0,85]¢
Glukoos paastuplasmas (mmol/l)
Ravi algus 9,94 9,56
Uuringu 16pp” 8,91 7,88
Muutus vorreldes ravieelsega” -0,84 -1,87
Hinnanguline erinevus 1,03 [0,48; 1,597
Aeg vahemikus (3,9...10,0 mmol/l) (%)™
22...26. nadal 59,10 | 60,85

Hinnanguline erinevus

-2,00 [-4,38; 0,38]>¢

Huapogliikeemia kordaja ekspositsiooni 100 patsiendiaasta kohta (patsientide protsent)

2. aste 19,60 (84,8) | 10,26 (76,4)
Hinnanguline kordajate suhe 1,88 [1,53; 2,32]°

3. aste 0,33 (3,1) 10,12 (3,1)
Hinnanguline kordajate suhe 2,08 [0,39; 10,96]°

2. v6i 3. aste 19,93 (85,2) | 10,37 (76.4)

Hinnanguline kordajate suhe

1,89 [1,54; 2,337

patient years of exposure, PYE = 100 patsien
95% usaldusvahemik on téhistatud ,,[]*.
* Vahimruutude keskmine

diaasta kohta

** Pideva glikoosiseire (Continuous Glucose Monitoring, CGM) pimemenetluseta andmed koguti 1. tlitipi suhkurtdvega

patsientide uuringust.

@ Mittehalvemuse kahepoolne p-vaartus p< 0,05, mitmesusele kohandatud. Selle tulemusnaitaja jaoks valiti mittehalvemuse

piiriks 0,3%.
b Mitmesuse jérgi korrigeerimata.

¢ Degludek-insuliiniga ravitud patsientidel suurem tdendosus saavutada HbA1c eesmérk ilma 3. voi 2. astme hiipoglikeemiata

eelneva 12 nédala jooksul.

d-2,00% vastab ligikaudu 29 minuti vdrra lihemale ajale paevas, mil vadrtused pusisid ettenahtud vahemikus.
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ONWARDS 6 jatkuosa andmed

Ldpule viidud ONWARDS 6 uuringus, mis hdlmas 26-nédalast jatkuosa, oli HbAlc vahenemine
algvaartusest ikodek-insuliini ja degludek-insuliiniga ravitud 1. tlilipi suhkurtdvega patsientidel
-0,37% vs. -0,54% (vahimruutude keskmine; ravi hinnanguline erinevus 0,17 [0,02; 0,31]).

HbA1c muutus (%)
HbA1c muutus (mmol/mol)

Aeg randomiseerimisest (nédalad)

ikodek-insuliin degludek-insuliin

Markused: vaadeldud andmed, sh andmed, mis on saadud pérast ravi enneaegset katkestamist. Téielik analtitisikomplekt.
Selgitus: keskvaartus (tingmérk) + keskmine standardviga (veavahemikud).

Joonis 2. Hb A1 muutus sdltuvalt ravinddalast ravi algusest kuni 52. Nadalani - ONWARDS 6

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Awigli 1&bi viidud uuringute tulemusi laste (0 kuni 18 aastat)
koikide alarihmade kohta 1. tlupi ja 2. taupi suhkurtdve nédidustuse korral (teave lastel kasutamise
kohta: vt 16ik 4.2).

Immunogeensus

2. tulpi suhkrutdvega patsientidel pdhjustas ravi ikodek-insuliiniga ravimivastaste antikehade (anti-
drug antibodies, ADA) teket 77%-I kuni 82%-| varasema insuliinravita patsientidest (ONWARDS 3 ja
uuring 4383), 54%-I igapéevaselt basaalinsuliiniga ravitud patsientidest (ONWARDS 2) ja 41%-I
igapaevaselt basaal- ja boolusinsuliiniga ravitud patsientidest (ONWARDS 4). 1. tlipi suhkurtdvega
patsientide populatsioonis (ONWARDS 6) p8hjustas ravi ikodek-insuliiniga ravimivastaste antikehade
teket 33%-I patsientidest. ADA tiitrid tbusid 37%-I ravi alguses ADA-positiivsetest 1. tlupi
suhkrutBvega patsientidest. Enamikul nii 1. kui ka 2. tltpi suhkrutdvega patsientide populatsiooni
ikodek-antikeha-positiivsetel patsientidel olid ka ristreaktsiooni andvad antikehad humaaninsuliini
vastu. Uldiselt ei m@jutanud insuliinivastaste ikodek-antikehade tiitrid kliinilise efektiivsuse ega
ohutuse mdddetavaid parameetreid. Vt ka 16igud 4.4 ja 5.2.

ErirGhmad

HbA ;. paranemist ei m&jutanud sugu, rahvus, vanus, suhkurtdve kestus (< 10 aastat ja > 10 aastat),
ravieelne HbA;. vadrtus (< 8% voi > 8%) ega ravieelne kehamassiindeks (KMI).

18



5.2 Farmakokineetilised omadused

Uldiselt olid farmakokineetilised omadused kinnitavates uuringutes populatsiooni farmakokineetika
analudsiga hinnatud riihmade vahel sarnased, seejuures ravimivastaste antikehade suuremate tiitrite
puhul trendiga suuremale ekspositsioonile. Seda mdju ei peeta kliiniliselt oluliseks, kuna suhteline
ekspositsioon (Cayg) VOrreldes ADA-negatiivsete uuringus osalejatega jai vahemikku 0,8...1,25. Uldine
ravimivastaste antikehade esinemine oli 70...82%-I. Vt 16ik 5.1.

Imendumine

Ikodek-insuliin on basaalinsuliin, mis seondub pdérduvalt aloumiiniga. Selle tulemusel vabaneb
ikodek-insuliin aeglaselt vereringes ja interstitsiaalses ruumis paiknevast pohimatteliselt inaktiivsest
depoost.

Kui ravi subkutaanselt stistitava ikodek-insuliiniga alustati ilma Ghekordse lisaannuseta, saavutati
kliiniline tasakaalukontsentratsioon 2...4 nédala pérast, ja kui ikodek-insuliinravi alustati Ghekordse
lisaannusega (50% esimesest annusest), siis 2...3 nédala pérast.

Ikodek-insuliini subkutaansel ststimisel leiti osalejate koguekspositsiooni individuaalne varieeruvus
nadalast n&dalasse olevat véike (2. tiupi suhkurtdvega osalejatel oli ikodek-insuliini
variatsioonikordaja tasakaalukontsentratsioonil 5,90%).

Jaotumine

Ikodek-insuliini afiinsus seerumi albumiini suhtes vastab > 99% seondumisele plasmavalkudega
inimese plasmas. Seerumi albumiinisisaldus ei pGhjusta ikodek-insuliini farmakokineetilistes

omadustes kliiniliselt olulisi erinevusi.

In vitro valkudega seondumise katsete tulemused néitavad, et ikodek-insuliini ja rasvhapete voi teiste
valkudega seotud ravimite vahel ei ole Kliiniliselt olulisi koostoimeid.

Biotransformatsioon

Ikodek-insuliini lagunemine on samasugune kui humaaninsuliinil; kdik tekkivad metaboliidid on
inaktiivsed.

Eritumine
Poolvéértusaeg pérast subkutaanset manustamist on ligikaudu ks nédal ega s6ltu annusest.
Lineaarsus

Parast terapeutiliste annuste subkutaanset manustamist on ravimi kogukontsentratsioon annustega
proportsionaalne.

Suqu, eakad, neeru- ja maksakahjustus

Uldiselt olid ikodek-insuliini farmakokineetilised omadused (ihtlased ning uuringutes osalenud naiste
ja meeste, eakate ja nooremate taiskasvanute (vanuses 18...86 aastat) ega tervete ning neeru- voi
maksakahjustusega osalejate vahelisi kliiniliselt olulisi erinevusi ekspositsioonis ei ilmnenud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Ikodek-insuliini mitogeense ja metaboolse tugevuse suhe on vdrreldav humaaninsuliini omaga.

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei
ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Glutserool

Metakresool

Fenool

Tsinkatsetaatdihldraat

Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)
Slstevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega.

Awigli’t ei tohi lisada infusioonilahustele.

6.3 Kolblikkusaeg

30 kuud.

Kdlblikkusaeq pérast pen-sustli esmast avamist

Pdrast esmast avamist v0i tagavaraks kaasaskandmisel vdib ravimit séilitada kuni 12 nadalat. Hoida

temperatuuril kuni 30 °C. Vdib hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida pen-siistel korgiga kaetult
valguse eest kaitstult.

6.4  Sailitamise eritingimused

Enne esmakordset kasutust

Hoida kiillmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta killmuda. Hoida eemal jahutuselemendist.
Hoida pen-sistel korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

Pérast esmast avamist v0i tagavaraks kaasaskandmisel
Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1 ml, 1,5 ml vdi 3 ml lahust kolvi (halobutill) ja lamineeritud kummikorgiga
(halobuttl/poltisopreen) kolbampullis (1 tudipi klaas), mis on asetatud eeltdidetud mitmeannuselisse
Uhekordsesse poliipropuleenist, poluoksumetuleenist, polikarbonaadist ja akridlnitriil-
butadieenstlreenist pen-sustlisse. Pikema kolbampulliga (mis sisaldab 3 ml ehk 2100 thikut lahust)
pen-sistli korgil on lisaks klamber.

Pen-sistel on ette nahtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste tihekordselt kasutatavate ndeltega.
Pen-siistli korpus on roheline, pen-sustli etikett on tumedam roheline ja sellel on kollases kastikeses

esile tdstetud ravimi tugevus. Valispakend on roheline ja ravimi tugevus on méargitud kollast varvi
kastikeses.
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Pakendi suurus

Awigli pen-sistel sisaldab 700 thikut ikodek-insuliini 1 ml lahuses.

o 1 pen-sistel (ilma ndelteta).

o 1 pen-sustel ja 9 Gihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.
o 1 pen-sustel ja 14 uhekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

Awigli pen-sustel, mis sisaldab 1050 thikut ikodek-insuliini 1,5 ml lahuses.

o 1 pen-siistel (ilma ndelteta).

o 1 pen-siistel ja 13 tihekordselt kasutatavat nGela NovoFine Plus.

o 1 pen-siistel ja 14 tihekordselt kasutatavat nGela NovoFine Plus.

o Mitmikpakend, mis sisaldab 2 (2 x 1 tk) pen-sustlit ja 26 (2 x 13) Uhekordselt kasutatavat ndela
NovoFine Plus.

o Mitmikpakend, mis sisaldab 2 (2 x 1 tk) pen-sustlit ja 28 (2 x 14) Uhekordselt kasutatavat ndela
NovoFine Plus.

Awigli pen-sistel, mis sisaldab 2100 thikut ikodek-insuliini 3 ml lahuses.

) 1 pen-sistel (ilma ndelteta).

2 pen-sistlit (ilma noelteta).

1 pen-sistel ja 13 ihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

1 pen-sistel ja 14 ihekordselt kasutatavat ndela NovoFine Plus.

Mitmikpakend, mis sisaldab 2 (2 x 1 tk) pen-sustlit ja 26 (2 x 13) Uhekordselt kasutatavat ndela

NovoFine Plus.

o Mitmikpakend, mis sisaldab 2 (2 x 1 tk) pen-sustlit ja 28 (2 x 14) tihekordselt kasutatavat ndela
NovoFine Plus.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kéasitlemiseks
Ravim on kasutamiseks ainult Ghele isikule.

Awigli’t ei tohi kasutada, kui lahus ei ole selge ja vérvitu.

Awigli’t ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Enne iga sustimist tuleb kinnitada uus ndel. Noelu ei tohi korduskasutada. NGelad tuleb kohe pérast
kasutamist &ra visata.

Ummistunud ndela korral peab patsient jargima pakendi infolehe kasutusjuhendi osas olevaid juhiseid.
Uksikasjalikku kasutusjuhendit vaadake pakendi infolehest.

Kasutamata jaéatmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Taani
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8. MUUGILOA NUMBRID

Awigli 700 Gihikut/ml siistelahus pen-sustlis
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mutgiloa esmase véljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Taani

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Muitigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast midgiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Mudgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima
vastavalt mulgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti nGudel;

. kui muudetakse riskijuhtimisststeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.

e Riski minimeerimise lisameetmed

Muiligiloa hoidja jagab dppematerjali enne turustamise algust kdikidele patsientidele, kellel alustatakse
ravi Awigli’ga. Oppematerjali eesmérk on tdsta teadlikkust iihekordse lisaannuse kasutuselevdtust ja
kirjeldada peamisi asjaolusid, et minimeerida ravimivigade riski, mis on vdivad olla tingitud
segiajamisest ja tleminekust suhkurt@ve ravis tiks kord 66paevas manustatavalt baasinsuliinilt ks
kord né&dalas manustatavale Awigli’le.
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Oppematerjal sisaldab teavet ja juhiseid, mis on seotud jargmiste p&hielementidega:
liks kord 60péevas manustatavalt baasinsuliinilt Gleminekust tingitud ravimivead:

» teave Uhekordse lisaannuse manustamise kohta Awigli-ravi alustamisel;

» peamised erinevused Awigli esimese ja teise annuse vahel.

Vdimalikust segiajamisest tingitud ravimivead:

« Juhised rangelt jargida tervishoiut6taja poolt ette ndhtud iganddalast annustamisskeemi.

« Juhised alati enne iga sustimist kontrollida insuliini etiketti, et valtida Awigli ja teiste ravimite
juhuslikku segiajamist.

« Juhised kasutada alati tervishoiutddtaja soovitatud annust.

« Juhised alati kasutada annuse valimiseks annusendidikut ja annuseosutit. Mitte lugeda annuse
valimiseks pen-sistli kl6psatusi.

« Juhised kontrollida enne iganddalase insuliini ststimist valitud Uhikute arvu.

« Juhised pimedatele vGi vaegndgijatest patsientidele paluda alati abi teiselt isikult, kellel on hea
négemine ja keda on Opetatud pen-siistlit kasutama.

Miiugiloa hoidja kooskdlastab Gppematerjali 16pliku sisu koos kommunikatsiooniplaaniga iga
liilkmesriigi pddeva asutusega enne dppematerjali levitamist selles liikmesriigis.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (UKSIKPAKENDID)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Awigli 700 thikut/ml sustelahus pen-sistlis
insulinum icodecum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 700 hikut ikodek-insuliini (vastab 26,8 mg ikodek-insuliinile).

Uks pen-siistel sisaldab 700 tihikut ikodek-insuliini 1 ml lahuses.
Uks pen-siistel sisaldab 1050 tihikut ikodek-insuliini 1,5 ml lahuses.
Uks pen-siistel sisaldab 2100 ihikut ikodek-insuliini 3 ml lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: glutserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) ja sistevesi. Lisateavet lugege
pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus pen-sustlis
FlexTouch

1x1 ml pen-sustel (700 Ghikut)
1x1 ml pen-sistel (700 thikut) koos 9 Uhekordselt kasutatava ndelaga
1x1 ml pen-sistel (700 thikut) koos 14 ihekordselt kasutatava ndelaga

1x1.5 ml pen-sistel (1050 (hikut)
1x1.5 ml pen-sistel (1050 thikut) koos 13 Uhekordselt kasutatava noelaga
1x1.5 ml pen-sistel (1050 thikut) koos 14 tGhekordselt kasutatava nelaga

1x3 ml pen-sistel (2100 Ghikut)
2x3 ml pen-sistlit (2100 Uhikut)
1x3 ml pen-sistel (2100 thikut) koos 13 tGhekordselt kasutatava ndelaga
1x3 ml pen-siistel (2100 lhikut) koos 14 iihekordselt kasutatava ndelaga

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
subkutaanne

tiks kord nédalas

Annus on naha pen-sistlil.
Uks aste vordub 10 thikuga.
Ava siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult (ihele patsiendile.
Kasutage igaks susteks uut noela.
Pakend ei sisalda ndelu.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esmast avamist: kasutada 12 n&dala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida killmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Pdrast esmast avamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C. V6ib hoida kilmkapis.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel ohutult &ra.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1815/001 Uks 1 ml pen-siistel
EU/1/24/1815/002 Uks 1 ml pen-siistel (ja 9 ndela)
EU/1/24/1815/003 Uks 1 ml pen-siistel (ja 14 ndela)
EU/1/24/1815/004 Uks 1,5 ml pen-sistel
EU/1/24/1815/005 Uks 1,5 ml pen-siistel (ja 13 ndela)
EU/1/24/1815/006 Uks 1,5 ml pen-siistel (ja 14 ndela)
EU/1/24/1815/009 Uks 3 ml pen-siistel
EU/1/24/1815/011 Uks 3 ml pen-siistel (ja 13 nGela)
EU/1/24/1815/012 Uks 3 ml pen-siistel (ja 14 ndela)
EU/1/24/1815/010 Kaks 3 ml pen-sustlit
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13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Awigli 700

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (SINISE RAAMIGA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Awigli 700 thikut/ml sustelahus pen-sistlis
insulinum icodecum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 700 hikut ikodek-insuliini (vastab 26,8 mg ikodek-insuliinile).

Uks pen-siistel sisaldab 1050 thikut ikodek-insuliini 1,5 ml lahuses.
Uks pen-siistel sisaldab 2100 tihikut ikodek-insuliini 3 ml lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) ja stistevesi. Lisateavet lugege
pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

stistelahus pen-sustlis
FlexTouch

Mitmikpakend: 2 (2 x 1 tk) 1,5 ml pen-sistlit (1050 thikut) koos 26 Uhekordselt kasutatva ndelaga)
Mitmikpakend: 2 (2 x 1 tk) 1.5 ml pen-sistlit (1050 tihikut) koos 28 tihekordselt kasutatava ndelaga
Mitmikpakend: 2 (2 x 1 tk) 3 ml pen-sustlit (2100 thikut) koos 26 (ihekordselt kasutatava néelaga
Mitmikpakend: 2 (2 x 1 tk) 3 pen-sustlit (2100 uhikut) koos 28 lihekordselt kasutatava nGelaga

2x15ml
2x3ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
subkutaanne

Uks kord néadalas
Annus on naha pen-sustlil.
Uks aste vordub 10 thikuga.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Kasutage igaks stisteks uut ndela.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast esmast avamist: kasutada 12 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis

Mitte lasta killmuda

Pérast esmast avamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C. V&ib hoida kiilmkapis.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pdrast iga sustimist visake ndel ohutult &ra.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1815/007 2 (2 x 1 tk) 1,5 ml pen-sustlit (ja 26 ndela)
EU/1/24/1815/008 2 (2 x 1 tk) 1,5 ml pen-sustlit (ja 28 ndela)
EU/1/24/1815/013 2 (2 x 1 tk) 3 ml pen-sustlit (ja 26 ndela)
EU/1/24/1815/014 2 (2 x 1 tk) 3 ml pen-sistlit (ja 28 nbela)

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND
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‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Awigli 700

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP MITMIKPAKENDIS (ILMA SINISE RAAMITA)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Awigli 700 thikut/ml sustelahus pen-sistlis
insulinum icodecum

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 700 thikut ikodek-insuliini (vastab 26,8 mg-le).

Uks pen-siistel sisaldab 1050 thikut ikodek-insuliini 1,5 ml lahuses.
Uks pen-siistel sisaldab 2100 Gihikut ikodek-insuliini 3 ml lahuses.

3. ABIAINED

Abiained: glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaatdihiidraat, naatriumkloriid, vesinikkloriidhape
(pH reguleerimiseks), naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) ja stistevesi. Lisateavet lugege
pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

sustelahus
FlexTouch

1x1,5 ml pen-sistel (1050 tihikut) koos 13 Gihekordselt kasutatava ndelaga. Osa mitmikpakendist,
mitte mada eraldi.

1x1.5 ml pen-sistel (1050 (ihikut) koos 14 ihekordselt kasutatava néelaga. Osa mitmikpakendist,
mitte miiua eraldi.

1x3 ml pen-sistel (2100 thikut) koos 13 tGihekordselt kasutatava ndelaga. Osa mitmikpakendist, mitte
muda eraldi.

1x3 ml pen-sistel (2100 Ghikut) koos 14 Gihekordselt kasutatava ndelaga. Osa mitmikpakendist, mitte
muta eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
subkutaanne

Uks kord nédalas
Annus on naha pen-sustlil.
Uks aste vordub 10 iihikuga.

Ava siit
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult ihele patsiendile.
Kasutage igaks siisteks uut noela.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Parast esmast avamist: kasutada 12 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: hoida temperatuuril kuni 30 °C. V&ib hoida kiilmkapis.
Hoida pen-sistlit korgiga kaetult valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pdrast iga sustimist visake ndel ohutult &ra.

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1815/007 2 (2 x 1 tk) 1,5 ml pen-sustlit (ja 26 ndela)
EU/1/24/1815/008 2 (2 x 1 tk) 1,5 ml pen-sustlit (ja 28 ndela)
EU/1/24/1815/013 2 (2 x 1 tk) 3 ml pen-sustlit (ja 26 nBela)
EU/1/24/1815/014 2 (2 x 1 tk) 3 ml pen-sstlit (ja 28 nbela)

13.  PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
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| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Awigli 700

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Awigli 700 Ghikut/ml siistelahus
insulinum icodecum

FlexTouch

s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

subkutaanne
Uks kord nadalas

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1ml
1,5ml
3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Awigli 700 thikut/ml ststelahus pen-sustlis
ikodek-insuliin

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
K&rvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Awigli ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Awigli kasutamist
Kuidas Awigli’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Awigli’t sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

SoukhwdE

1. Mis ravim on Awiqgli ja milleks seda kasutatakse

Awigli sisaldab ikodek-insuliini. Awigli on seda tudpi insuliin, mida nimetatakse pika toimeajaga
basaalinsuliiniks.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul teie keha ei tooda piisavalt insuliini (hormoon, mis kontrollib vere
glukoosisisaldust organismis). Awigli toimeaine ikodek-insuliin on analooginsuliin, mis toimib samal
viisil kui kehaomane insuliin, kuid mille toime kestab kauem. See tdhendab, et sellel on pikaajaline ja
pusiv vere glikoosisisaldust alandav toime. Seet6ttu tuleb seda siistida vaid tiks kord nédalas.

2. Mida on vaja teada enne Awigli kasutamist

Awigli’t ei tohi kasutada
o kui olete ikodek-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Awiqgli kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Enne Awigli kasutamist on oluline, et olete jargnevast teadlik:

o Hupoglukeemia (vere glikoosisisaldus on liiga vaike) vdib tekkida siis, kui teie Awiqli annus
on insuliinivajadusega varreldes liiga suur vai kui jatate Ghe sé0gikorra vahele v&i on selle
pdhjuseks ettendgematu tugev fldsiline pingutus. Teised tegurid, mis v8ivad soodustada
hipogliukeemia riski, on sustekoha muutmine, lihiajaline haigus (nt oksendamine, kdhulahtisus
ja palavik), alkoholi tarbimine ja teiste ravimite kasutamine. Hipoglikeemia simptomid
tekivad tavaliselt jarsku (vt selle infolehe 18pus Kkastis vélja toodud juhiseid). Raske
hipoglikeemia tagajarjel vOib tekkida teadvusekaotus ja/vdi krambid, mis vbivad pdhjustada
ajutisi voi plsivaid ajutalitluse héireid vGi isegi surma. Kui teie vere glikoosisisaldus on liiga
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suur (huperglikeemia) — jargige selle infolehe 16pus kastis toodud juhiseid kérge veresuhkru
korral toimimiseks.

o 1. tlidpi suhkurtdve korral voib hiipoglikeemia esinemissagedus olla suurem.

o Huperglikeemia (vere glukoosisisaldus on liiga suur) v8ib tekkida, kui Awigli annus on
ebapiisav ja/voi kui ravi katkestatakse voi kui teil on samaaegne haigus, eriti infektsioon.
Hipergliikeemia sumptomid tekivad tavaliselt jark-jargult tundide voi paevade jooksul (vt selle
infolehe IGpus kastis vélja toodud juhiseid). Ravimata huperglikeemia tagajarjel vdib tekkida
diabeetiline ketoatsidoos (diabeedi t@sine tlsistus, mida iseloomustab ketokehade suurenenud
sisaldus veres). Kui teie vere glikoosisisaldus on liiga suur (hiperglikeemia) — jargige selle
infolehe I6pus kastis vélja toodud juhiseid kérge veresuhkru korral toimimiseks.

) Uleminek teistelt insuliinravimitelt — kui lahete iiks v6i kaks korda 66paevas manustatavalt
basaalinsuliinilt tle Uks kord néddalas manustatavale Awiqgli’le, vBib arst teie insuliiniannust
kohandada. Oluline on alati kontrollida, kas sustite ige annuse, seda eriti esimese ja teise
Awigli susti puhul, sest esimeseks sustiks vdib arst teile méérata suurema annuse, millele
jargneb véiksem annus. Jargige alati oma arsti soovitusi selle kohta, kui palju ravimit peaksite
kasutama.Vt 18ik 3.

o Kui te kasutate pioglitasooni koos Awigli’ga, teatage kohe oma arstile, kui teil tekivad
stidamepuudulikkuse (kui slida ei pumpa verd nii hasti kui peaks) simptomid, nagu Ghupuudus,
vasimus, vedelikupeetus, kehakaalu suurenemine ja turse hlippeliigeste piirkonnas.

o Silmaprobleemid — glukeemilise kontrolli jarsk paranemine vdib p6hjustada ajutist diabeetilise
retinopaatia (silmahaigus, mis v8ib suhkurtbvega patsientidel péhjustada nahemishaireid ja
pimedaks jaadmist) ajutist halvenemist. Kui teil on silmaprobleeme, pidage néu oma arstiga.

. Veenduge, et kasutaksite 6iget tulpi insuliini ja diget annust — enne igat sistimist kontrollige
alati insuliini pen-sustli etiketti, et valtida segiajamist teiste insuliinipreparaatidega. Kui olete
pime vOi vaegnégija, paluge alati abi teiselt isikult, kellel on hea ndgemine ja keda on 6petatud
pen-sistlit kasutama.

Nahamuutused stistekohas
Nahaaluse rasvkoe muutuste ennetamiseks vahetage sustekohta regulaarselt. Need muutused v@ivad
olla naha paksenemine vdi dhenemine voi nahaalused muhud.

Kui sustite muhklikku, paksenenud v&i 6henenud piirkonda, ei pruugi insuliin vaga hasti toimida (vt
16ik 3 ,,Kuidas Awiqgli’t kasutada®). Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiiniele, kui tdheldate
stistekohas mis tahes nahamuutusi ja kui sstite praegu sellisesse kahjustatud piirkonda, pidage néu
enne teise piirkonda sistima hakkamist. Arst, apteeker v6i meditsiinidde vib paluda teil veresuhkrut
sagedamini kontrollida ja kohandada teie insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Insuliinivastased antikehad
Awigli ravi v8ib pdhjustada organismis insuliinivastaste antikehade (molekulid, mis v@ivad
insuliiniravi mojutada) teket. Selle t6ttu vajab insuliiniannus muutmist siiski vdga harva.

Lapsed ja noorukid
Arge manustage seda ravimit lastele ega noorukitele vanuses 0 kuni 18 aastat. Seda seet6ttu, et Awiqli
kasutamise kogemus lastel ja noorukitel puudub.

Muud ravimid ja Awiqli

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete
votta mis tahes muid ravimeid. Mdned ravimid mdjutavad teie veresuhkru taset — see v@ib tdhendada,
et teie insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kdige levinumad ravimid, mis vdivad Awigli ravi mdjutada.

Vdite vajada vdhem insuliini / teie veresuhkur v@ib langeda (hipoglikeemia), kui kasutate:
o muid diabeediravimeid (suu kaudu vai sUstitavaid);

o sulfoonamiide (infektsioonide vastu);

o anaboolseid steroide (nt testosteroon);
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o beetablokaatoreid (nt krge vererbhu vastu). Need vdivad raskendada liiga madala
veresuhkru hoiatavate siimptomite méarkamist (vt infolehe 16pus kastis vélja toodud
juhiseid, ,,Liiga madala veresuhkru hoiatavad tunnused*);

o atsetlsalitstiulhapet (ja muid salitstlaate) (valu ja kerge palaviku vastu);

o monoamiinoksiidaasi (MAO) inhibiitoreid (depressiooni vastu);

o angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE) inhibiitoreid (mdnede sidamehéirete voi
kdrge vererdhu vastu).

Voite vajada suuremat annust / teie veresuhkur vdib tdusta (htperglikeemia), kui votate:
danasooli (endometrioosi raviks);

suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid (antibeebipillid);

kilpnd&drmehormoone (kilpnaarmeprobleemide korral);

kasvuhormooni (kasvuhormooni defitsiidi korral);

glukokortikoide, néiteks kortisooni (pdletiku vastu);

sumpatomimeetikume, néiteks epinefriini (adrenaliin), salbutamooli v&i terbutaliini
(astma vastu);

o tiasiide (kdrge vererdhu vastu vai kui teie organismi koguneb liiga palju vett (veepeetus)).

Oktreotiid ja lanreotiid (harvaesineva haiguse korral, mille korral on organismis liiga palju
kasvuhormooni (akromegaalia)) vbivad teie veresuhkru taset tosta v8i langetada.

Pioglitasoon (diabeediravim, mida manustatakse suu kaudu 2. tiiupi suhkurtdve raviks).

Mdnel pikaajalise 2. tipi suhkurtdve ja suidamehaiguse vdi varasema insuldiga patsiendil, keda

raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis suidamepuudulikkus.

o Teatage kohe oma arstile, kui tdheldate stidamepuudulikkuse simptomeid, nagu
Ohupuudus, vasimus, vedelikupeetus, kehakaalu suurenemine ja turse hiippeliigeste
piirkonnas.

Kui miski tlaltoodust kehtib teie kohta (vdi kui te pole kindel), pidage enne Awigli sustimist n6u oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega, sest iganadalase insuliiniannuse kohandamine seoses koostoimetega
teiste ravimitega vdib olla erinev.

Awigli koos alkoholiga
Kui joote alkoholi, vGib teie vajadus Awigli annuse jarele muutuda. Teie veresuhkur v6ib nii tdusta
kui langeda. See tdhendab, et joomise korral peate veresuhkrut kontrollima sagedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Ei ole teada, kas vOi kuidas Awigli mdéjutab last raseduse ajal. Seetdttu, kui te kavatsete rasestuda,
peate selle ravimi kasutamise I8petama. Kui te rasestute selle ravimi kasutamise ajal, vdtke Ghendust
ja pidage ndu oma arstiga.

Ei ole teada, kas see ravim eritub rinnapiima ja ei saa valistada kahjulikku toimet lapsele. Seetdttu ei
tohi Awigli’t imetamise ajal kasutada ja tuleb otsustada, kas katkestate ravi selle ravimiga voi
katkestate rinnaga toitmise.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Awigli ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimet, kuid see
muudab teie veresuhkru taset. Kui veresuhkur on liiga madal v6i liiga kdrge, vBib see mdjutada teie
autojuhtimise voi masinate késitsemise v8imet. Kui veresuhkur on liiga madal vdi liiga kbrge, v6ib see
halvendada teie keskendumis- ja reageerimisv@imet. See vdib osutuda ohtlikuks nii teile kui teistele.
Kisige oma arstilt, apteekrilt vdi meditsiinidelt, kas tohite autot juhtida, kui:

o teil on sageli veresuhkur liiga madal;

o teil on raskusi liiga madala veresuhkru dratundmisega.
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Oluline teave mdnede Awiqli koostisosade kohta
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Awigli’t kasutada
Awigli’t kasutatakse Uks kord nadalas.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.

Awigli on pika toimeajaga insuliin. Seda v6ib kasutada koos lihikese toimeajaga ehk kiiretoimelise
insuliiniga.

2. tidpi suhkurtdve korral

o Awigli’t vdib kasutada koos diabeedivastaste tablettide vai sistidega, sealhulgas lihikese
toimeajaga ehk Kiiretoimeliste insuliinidega.

1. tliupi suhkurtdve korral

o Awiqli’t peab alati kasutama koos liihikese toimeajaga ehk kiiretoimeliste insuliinidega.

. Awigli ei sobi kasutamiseks, kui teil on &sja diagnoositud ja insuliinravita 1. tttpi suhkurtdbi.

Kui te olete pime vdi vaegnégija ning te ei ole vdimeline pen-sustlil olevat annusendidikut lugema, siis
arge kasutage seda pen-sustlit ilma korvalise abita. Paluge abi hea ndgemisega isikult, keda on
Opetatud pen-sustlit kasutama.

Mida pen-sustlid sisaldavad

Pen-sistlil saab annust muuta 10 Ghiku kaupa ja tihe siistega manustatav annus on 10...700 thikut.
o Awigli 700 thikut/ml (1 ml) sisaldab 700 Uhikut

. Awigli 700 thikut/ml (1,5 ml) sisaldab 1050 thikut

o Awigli 700 thikut/ml (3 ml) sisaldab 2100 thikut

Pen-sustli annusendidik naitab sistitava insuliini Ghikute arvu. Seeparast drge annuseid tmber
arvutage. Pen-sustlil 700 dhikut/ml saab annust muuta 10 (ihiku kaupa ja the stistega manustatav
annus on 10...700 dhikut.

Millal Awigli’t kasutada

Awigli on basaalinsuliin kasutamiseks Uks kord néadalas.
) Te peate Awigli’t stistima samal nadalapéeval.

o Vbite ennast sustida mis tahes kellaajal.

Kui palju sustida

Teie arst otsustab koos teiega:

o kui palju Awigli’t te nddalas vajate;

. millal kontrollida oma veresuhkru vaartust;

. millal te vajate suuremat v@i védiksemat annust, kuna arst vdib teie annust veresuhkru vaartuse
alusel muuta;

. kas ravi tuleb kohandada, kui kasutate teisi ravimeid.

Annus Uleminekul Uks v6i kaks korda 66péaevas manustatavalt basaalinsuliinilt

Teie (ks kord nadalas manustatav Awiqli annus sdltub teie praegusest basaalinsuliini annusest. Arst

madrab teile annuse, mis katab teie nddalase basaalinsuliini vajaduse.

o Ainult esimese susti puhul v@ib olla vajalik suurendada Awigli annust. See annus on ainult
esimeseks sustekorraks, seda annust ei tohi te kasutada teisel ja jargmistel siistekordadel. Pidage
ndu oma arstiga, kui palju peaksite Awigli’t esimesel korral slstima.
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o Teie Uks kord nadalas manustatav Awigli annus peab pdhinema teie vere glikoosisisalduse
mdotmistel. Arst otsustab koos teiega, kui palju Awigli’t teil iga nadal sustida tuleb.
) Ulemineku ajal ja jargnevate nadalate jooksul on soovitatav gliikoosisisaldust hoolikalt jalgida.

Kasutamine eakatel (65-aastased ja vanemad)
Awigli’t voib kasutada eakatel.

Kui teil on neeru- v8i maksaprobleemid
Kui teil on neeru- v8i maksaprobleemid, vdib olla vajalik veresuhkru sagedasem kontrollimine.

Enne Awigli slistimist
Enne Awigli esmakordset kasutamist lugege pakendis kaasasolevat kasutusjuhendit. Kontrollige pen-
ststli etiketil olevat nime ja veenduge, et see oleks Awigli 700 thikut/ml.

Kuidas sustida

o Siistige Awigli’t naha alla (subkutaanne siiste). Arge siistige seda veeni ega lihasesse.

o Parimad kohad ststimiseks on reied, dlavarred voi vookoha esikilg (kdht).

) Samasse piirkonda sustides vahetage iga kord slistekohta. Seda on vaja muhkude ja
nahalohkude tekke riski vahendamiseks (vt 18ik 2).

) Kasutage igaks stisteks alati uut ndela. See vahendab ndelade saastumise, nakkuste ning
ummistumise tdttu ebatépse annustamise riski. Visake nGel alati parast kasutamist &ra.

o Arge tdmmake lahust pen-siistlist siistlaga vélja. See on vajalik annustamisvigade ja vdimaliku
Uleannustamise valtimiseks.

Uksikasjalik kasutusjuhend on selle infolehe teisel kiiljel.

Awigli’t ei tohi kasutada

o insuliinipumpades;

o kui pen-sustel on kahjustunud v&i kui seda pole nduetekohaselt sailitatud (vt 18ik 5);
o kui sustlis on nahtavaid osakesi — lahus peab olema selge ja varvitu.

Kui te kasutate Awigli’t rohkem, kui ette ndhtud
Kui kasutate liiga palju seda ravimit, v8ib veresuhkur langeda liiga madalale (hipoglikeemia) — vt
selle infolehe 18pus kastis valja toodud juhiseid, ,,Liiga madal veresuhkur (hiipogliikeemia)”.

Kui te unustate Awigli’t kasutada

1. thdpi suhkurtdvega patsient

» Sustige see niipea, kui see teile meenub. Seejarel peate Awigli’t siistima ks nadal parast
vahelejaénud annuse sistimist. Sellest péevast saab teie uus iganédalane Awigli stistimispéev.
Seejérel jatkake stistimist iks kord nadalas.

«  Kui soovite naasta tavaparasele stistimispdevale, vOite seda teha kokkuleppel oma arstiga,
pikendades jargmiste annuste vahelist aega.

» Kui te pole kindel, millal ravimit kasutada, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

2. tlupi suhkurtévega patsient

«  Kui Awigli stistimisest on méddunud 3 paeva voi véhem, slstige see niipea, kui see teile meenub.
Seejérel sustige jargmine annus tavapérasel stistimispaeval.

e Kui Awigli ststimisest on méodunud lle 3 péeva, slstige see niipea, kui see teile meenub. Peate
stistima jargmise Awigli annuse (ks nadal pérast vahelejdédnud annuse sustimist. Kui soovite
naasta tavaparasele sustimispéevale, vdite seda teha kokkuleppel oma arstiga, pikendades
jargmiste annuste vahelist aega.

» Seejéarel jatkake ststimist tiks kord nédalas.

Kui te pole kindel, millal ravimit kasutada, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.
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Kui te I6petate Awiqli kasutamise

Arge I8petage Awiqli kasutamist ilma arstiga konsulteerimata. Selle ravimi kasutamise I8petamine
vBib pbhjustada liiga kdrget veresuhkrut (hiipergliikeemia) ja ketoatsidoosi (seisund, mille korral veri
on liiga happeline). Vt selle infolehe 18pus kastis valja toodud juhiseid, ,,Liiga kdrge veresuhkur
(hGperglikeemia)”.

4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Hupoglukeemia (liiga madal veresuhkur) — véga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st).
) See vdib olla vdga tdsine.

. Kui teie veresuhkur liialt langeb, vdite kaotada teadvuse.

o Tdsine hupoglikeemia vdib pbhjustada ajukahjustust ning vdib olla eluohtlik.

Kui teil on madala veresuhkru stimptomid, siis vdtke kohe midagi ette, et veresuhkrut tdsta. Vt
nduandeid allpool 16igus ,,Liiga madal veresuhkur (hupoglikeemia)*.

Ulitundlikkusreaktsioonid — aeg-ajalt (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Tosise allergilise reaktsiooni tunnused on:

. halb enesetunne (minestamistunne);

hingamisraskused;

stidame 166gisageduse suurenemine v@i pearinglus;

iiveldustunne ja oksendamine;

paiksed reaktsioonid, nagu 106ve, turse vdi stigelus, mis levivad teistele kehaosadele;
higistamine voi teadvuskadu.

Kui teil tekib tdsine allergiline reaktsioon Awigli suhtes, I18petage ravimi kasutamine ja otsige kohe
arstiabi. Tdsine allergiline reaktsioon vdib olla eluohtlik, kui kori turse sulgeb hingamisteed.

Nahamuutused suistekohas — harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

) Kui sistite seda ravimit liiga tihti samasse kohta, v6ib nahk selles piirkonnas Gheneda
(lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohlpertroofia).

o Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos), mis on
tingitud insuliini stistimisest liiga tihti samasse kohta. Selle esinemissagedus on teadmata.

o See ravim ei pruugi hasti toimida, kui ststite muhklikku, 6henenud vdi paksenenud piirkonda.

) Nende nahakahjustuste tekke ennetamiseks vahetage igal slistimisel stistekohta.

Muud korvaltoimed

Sage (v@ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o Nahaprobleemid stistekohas, nt verevalumid, veritsus, valu v6i ebamugavustunne, punetus,
turse, sugelus.

o Perifeerne turse (vedelikupeetusest tingitud turse eriti hippeliigeste ja labajalgade piirkonnas)

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K8rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Awiqgli’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-ststli etiketil ja karbil parast
tahist ,,EXP“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne esmakordset kasutust

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist.
Hoidke pen-sustlit korgiga kaetult valguse eest Kaitstult.

Parast esmast avamist vdi tagavaraks kaasaskandmisel
Vdite kanda Awiqgli pen-sustlit FlexTouch endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) v0i
kilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 12 nédalat.

Hoidke pen-sustlit kasutuskordade vahel alati korgiga suletult valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Awigli sisaldab

- Toimeaine on ikodek-insuliin. Uks ml lahust sisaldab 700 tihikut ikodek-insuliini. Uks pen-
sustel sisaldab 700 Ghikut, 1050 Ghikut v6i 2100 Uhikut ikodek-insuliini vastavalt 1 ml, 1,5 ml
vOi 3 ml lahuses.

- Teised koostisosad on glutserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaatdihlidraat, naatriumkloriid,
vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning siistevesi (vt 18ik 2).

Kuidas Awigli vélja néaeb ja pakendi sisu
Awigli on selge ja vérvitu sustelahus pen-sustlis.

Vélispakend on roheline ja tugevus ,,700 Ghikut/mI” on mérgitud kollast varvi kastikeses. Pen-suistli
korpus on roheline, pen-sistli etikett on tumedam roheline ja sellel on kollases kastikeses esile
tdstetud ravimi tugevus.

Pakendi suurus

. Pakendi suurus tiks 1 ml pen-sistel (ilma ndelteta).

. Pakendi suurus ks 1 ml pen-sustel (koos 9 v6i 14 (ihekordselt kasutatava ndelaga NovoFine
Plus).

. Pakendi suurus tks 1,5 ml pen-sustel (ilma noelteta).

. Pakendi suurus tiks 1,5 ml pen-siistel (koos 13 vdi 14 (ihekordselt kasutatava ndelaga NovoFine
Plus).

. Mitmikpakendi suurus kaks 1,5 ml pen-sustlit (koos 26 v&i 28 (ihekordselt kasutatava néelaga
NovoFine Plus).

. Pakendi suurus ks 3 ml pen-sustel (ilma ndelteta).

. Pakendi suurus kaks 3 ml pen-sistlit (ilma ndelteta).

. Pakendi suurus ks 3 ml pen-sistel (koos 13 v8i 14 hekordselt kasutatava ndelaga NovoFine
Plus).

. Mitmikpakendi suurus kaks 3 ml pen-sustlit (koos 26 v6i 28 ihekordselt kasutatava ndelaga

NovoFine Plus).
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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HUPERGLUKEEMIA JA HUPOGLUKEEMIA

Uldised suhkurtdve raviga seotud toimed

Liiga madal veresuhkur (hiipogliikeemia)

See vGib juhtuda, kui:

tarbite alkoholi;

kasutate liiga palju insuliini;

teete tavalisest rohkem trenni;

sOdte liiga vahe vdi jatate sodgikorra vahele.

Liiga madala veresuhkru hoiatavad tunnused — need vdivad ilmneda jarsku:
peavalu;

sidamepekslemine;

iiveldus voi tugev néljatunne;

kilm higi voi jahe ja kahvatu nahk;

mo6duvad ndgemishéired,;

varisemine vOi narvilisus voi muretsemine;

ebaharilik vasimus, ndrkus ja unisus;

ebaselge kdne, segasustunne, keskendumisraskused.

Mida teha, kui veresuhkur liialt langeb

) S60ge gliikoositablette v8i muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu, nagu maiustused,
kipsised voi puuviljamahl (igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vi rohkesti
suhkrut sisaldavaid suupisteid).

) Voéimalusel mddtke veresuhkrut ja puhake. Vdimalik, et peate veresuhkrut mdGtma
korduvalt. Seda seetdttu, et basaalinsuliinide nagu Awigli puhul vaib veresuhkru tdus olla
aeglasem.

o Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on méddunud v6i kuni veresuhkur on
stabiliseerunud. Seejérel jatkake tavaparast insuliinravi.

o Kui teil on 1. tadpi suhkurtdbi ja teil on mitu lilga madala veresuhkru episoodi, peaksite oma
arstiga ndu pidama.

Mida peavad tegema teised, kui kaotate teadvuse
Oelge koigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurtdbi. Oelge neile, mis vib juhtuda, kui
teie veresuhkur liialt langeb (ka seda, et vdite teadvuse kaotada).

Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. poorama teid kdlili;

. otsima viivitamatult arstiabi;

o mitte andma teile siilia ega juua, kuna v@ite lambuda.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada gliikagooni manustamine. Seda vdib teha vaid isik, kes oskab
glukagooni kasutada.

o Parast gliikagooni manustamist teadvusele tulles vajate kohe suhkrut vdi suhkrurikast toitu.
) Kui glikagoon ei mdju, peab teid ravima haiglas.

Kui rasket madalat veresuhkrut piisavalt Kiiresti ei ravita, vdib see p6hjustada ajukahjustust. See
vBib olla lihi- vBi pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.
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Pidage n6u oma arstiga, kui:

o teie veresuhkur langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

o olete kasutanud gliikkagooni;

o teil on hiljuti olnud korduvalt liiga madal veresuhkur.

Peate arstiga rddkima, kuna vajalik v6ib olla insuliinisiistide annuste, toidu v6i kehalise koormuse
muutmine.

Liiga kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

See voib juhtuda, kui:

. tarbite alkoholi;

saate nakkushaiguse voi jaate palavikku;

ei ole kasutanud piisavalt insuliini;

s66te rohkem voi treenite vahem kui tavaliselt;

kasutate pidevalt véhem insuliini, kui vajate;

unustate insuliini kasutada vai l18petate insuliini kasutamise ilma arstiga ndu pidamata.

Liiga korge veresuhkru hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:

janutunne;

Ohetav vOi kuiv nahk;

isutus;

unisus vGi vasimus;

sagedamini urineerimine;

suukuivus voi puuviljane (atsetoonildhnaline) hingedhk;

iiveldus vGi oksendamine.

Need stimptomid v6ivad viidata vaga tdsisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. lIma ravita vGib
see pohjustada diabeetilise kooma ja I16ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkur liialt tduseb

o Kontrollige oma veresuhkrut.

o Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis vGi veres.
o Otsige viivitamatult arstiabi.
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Kasutusjuhend

Enne ndela ja Awigli pen-sistli kasutamist lugege need juhised alati hoolikalt Iabi ning pidage
ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga, kuidas Awigli’t Gigesti siistida.

Awigli pen-sustel on Ghekordselt kasutatav pen-sistel, mis sisaldab ikodek-insuliini 700 Ghikut/ml.
Vaite (ks kord nadalas stistida 10 kuni 700 Ghikut.

Alustage alati pen-sistli etiketi kontrollimisega veendumaks, et see sisaldab
Awiqli 700 thikut/ml.

Pen-siistel on ette nahtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste Gihekordselt kasutatavate ndeltega
NovoFine Plus, NovoFine vdi NovoTwist.

Sustimine Uks kord nadalas

Awiqli pen-sistel

NB! Teie pen-sustel v6ib pildil ndidatud pen-sustlist suuruse poolest erineda. Need juhised kehtivad
kdigi Awigli pen-sustlite kohta.

Annuse Dosaator

naidik
- Annuse Annuse
Pen-sistli kork Pen-siistli aken osuti nupp

Teave noelte kohta
Kasutage igal sustimisel alati uut ndela. Kontrollige valjavoolu, nagu on kirjeldatud punktis 2,
ja kasutage igal stistimisel uut ndela. Parast kasutamist votke ndel alati ara.

No&el NovoFine Plus (naidis)

~ Noel a .
Noel a . ~ Paberk
viliskate sisekate  Noel Rberklcetts

1. Valmistage pen-sustel ette ja kinnitage uus noel
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Kontrollige pen-sustli etiketil olevat nime ja
kontsentratsiooni veendumaks, et pen-sustel sisaldab ikodek-
insuliini 700 Ohikut/ml.

Tdmmake dra pen-sustli kork. Vt joonis A.

Kontrollige alati, et pen-sistlis olev insuliin oleks selge ja
Varvitu.

Vaadake labi pen-sustli akna. Kui insuliin tundub h&gune voi
sisaldab osakesi, arge pen-sistlit kasutage. Vt joonis B.

Kasutage igal sUstimisel alati uut néela.

Kontrollige paberkleebist ja ndela valiskatet kahjustuste suhtes.
Kui mérkate kahjustusi, ei pruugi ndel olla steriilne. Visake ndel
ara ja kasutage uut.

Votke uus nBel ja tbmmake paberkleebis &ra.

Arge kinnitage pen-sustlile uut ndela enne, kui olete valmis
susti tegema. Vt joonis C.

Likake noel otse pen-sustlile. Keerake see kdvasti kinni. Vt

joonis D.

Ndelal on kaks katet. Peate eemaldama mdlemad katted. Kui
te unustate mélemad katted eemaldamata, siis Awiqli siistimine
ei dnnestu.
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Tdmmake dra ndela véliskate ja hoidke see alles. Vajate seda
pérast stistimist, et ndel pen-sistli kiljest ohutult eemaldada. Vt
joonis E.

Tdmmake &ra noela sisekate ja visake see ara. Vt joonis F.
Ndela otsa vBib ilmuda Awigli tilk. See on normaalne, kuid enne
igat sustimist peate siiski kontrollima Awigli véljavoolu. Vt
punkt 2.

Arge kunagi kasutage paindunud v&i kahjustatud ndela.

2. Kontrollige valjavoolu enne igat sustimist

Kontrollige alati enne igat sUstimist valjavoolu. See aitab
tagada kogu Awigli annuse manustamise.

Keerake dosaatorit paripaeva, kuni naete annusendidikul esimest
marki (10 thikut). Vt joonis G.

Veenduge, et mark oleks annuseosutiga kohakuti. V't joonis H.

10 dhi kut
valitud
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Hoidke pen-sistlit nii, et ndel oleks suunatud tles.

Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annusendidik
naitab 0. -0~ peab olema annuseosutiga kohakuti.

Noela otsa peab ilmuma Awigli tilk. See tilk nitab, et pen-siistel
on kasutamiseks valmis. Vt joonis 1.

Kui tilka ei ilmu, kontrollige valjavoolu uuesti. Seda tohib
teha kokku ainult kuus korda.

Kui tilka ikka ei ole, vdib ndel olla ummistunud. Vahetage
ndel, nagu on kirjeldatud punktides 5 ja 1.

Seejarel kontrollige valjavoolu veel (iks kord.

Arge kasutage pen-sustlit, kui Awigli tilka ikka ei ilmu.

3. Valige vajalik annus

Kontrollige, kas annuseosuti on seatud vééartusele -0-. Vt
joonis J.

Dosaatorit keerates valige ststimiseks vajalik Ghikute arv,
jargides arsti v8i meditsiinie juhiseid. Pen-sistli annusenéidik
nditab valitud annust Uhikutes.

Kontrollige, et olete valinud ettenédhtud annuse.

Ettendhtud annuse leiate annusenaidiku Uhikute jargi. Annust
saab korraga suurendada 10 Uhiku vdrra.

Iga kord, kui dosaatorit pdorate, kuulete klGpsatust. Arge
kasutage annuse valimiseks kuuldud kiBpsatuste lugemist.
Kui olete valinud vale annuse, voite annuse korrigeerimiseks
dosaatorit edasi v0i tagasi keerata.
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Kui teile ettendhtud annus on kohakuti annuseosutiga, olete oma
annuse valinud. Kontrollige, et olete valinud ettenéhtud

K
annuse.
. Piltidel on toodud néited selle kohta, kuidas annust digesti
valida. Vt joonis K.
. Kui annusendidik peatub enne teile maaratud annuseni jéudmist, 20 OH kst
vt juhiste all olevat I6iku ,,Kas teil on piisavalt Awigli’t?”. valitud
270 Ghi kut
valitud
Valige siistekoht
o Valige ststekoht kdhul (nabast 5 cm kaugusel), reiel voi
Olavarrel. @ avarred
. Vdite iga n&dal ststida samasse kehapiirkonda, kuid peate K& ht
kindlasti jalgima, et see ei oleks tépselt sama koht, kuhu sustisite Rei ed
eelmisel korral.
4. Sustige oma annus
° Sisestage ndel taielikult nahka. Vt joonis L.
° Hoidke pen-siistlit nii, et ndeksite annusenaidikut. Arge katke L

annusendidikut kinni ega puudutage seda sdrmedega. See
vOib ststimist takistada.
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Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annusendidik
naitab -0~

Hoidke ndela ikka nahas ja annusenuppu all ning lugege
aeglaselt kuueni. -0~ peab olema annuseosutiga kohakuti. Vt
joonis M. Kui annusenadidik liigub tagasi asendisse 0=, v@ite
kuulda v6i tunda klBpsatust.

Loendage
aegl aselt
1-2-34-56

Tdmmake ndel nahast viélja, seejarel vabastage annusenupp. Vt
joonis N.

Kui ndel varem valja tdmmata, v6ib Awiqli’t nGela otsast vélja
voolata ja osa annusest jadb manustamata.

Kui sustekohale ilmub veri, suruge méni minut kergelt nahale, et
veritsus peatada.

Pérast sustimist vdib ndela otsa ilmuda Awigli tilk. See on
normaalne ega mdjuta sustitud annust.

5. Parast sustimist

IIma ndela ja ndela valiskatet puudutamata juhtige ndela ots
tasasel pinnal ettevaatlikult ndela valiskattesse. Vt joonis O.
Kui ndel on kaetud, suruge ndela véliskate ettevaatlikult néelale
taielikult peale.
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Keerake ndel lahti ja visake see ettevaatlikult dra, jargides oma
arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid voi kohalikke eeskirju.
Vt joonis P.

Arge kunagi trritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna, sest
vOite end ndelaga torgata.

Parast igat sustimist votke alati nGel kohe kuljest ja visake
ara, et valtida saastumist, infektsiooni, néela ummistumist ja
ebatépset annustamist.

Arge kunagi pange pen-siistlit hoiule koos sellele kinnitatud
ndelaga.

Pdrast igat kasutamist pange pen-sustlile kork uuesti peale, et
Awigli’t valguse eest kaitsta. Vt joonis Q.

Kui pen-sistel on tihi, visake see dra ilma selle kiilge jaetud
ndelata. Jargige oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid voi
kohalikke eeskirju.

Infolehe ja tiihja karbi vdite visata olmejéatmete hulka.
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Kas teil on piisavalt Awigli’t?

Kui annusendidik peatub enne vajaliku annuseni jdudmist, ei ole NEii de.
Awigli’t kogu annuse jaoks piisavalt. Annusenaidiku number on Vaj ali k annus on
pen-siistlisse allesjaanud thikute arv. ;?]?]u‘i:r‘f;‘td .
Kui vajate rohkem Awiqli’t, kui pen-sustlisse Uhikuid peat ub
jaanud on, vdite jagada annuse kahe pen-sustli vahel. Kui peate 70 dhi ku juures

annuse jagama, jélgige, et arvutaksite selle digesti. Kui te
kahtlete, visake kasutatud pen-sistel dra ja manustage kogu
annus uue pen-sustliga.

Kui jagate annuse valesti, vdite sustida liiga vahe voi liiga
palju Awigli’t ja see v6ib pdhjustada liiga kérget voi liiga
madalat veresuhkru taset.

& Ettevaatust!

Ndelad on ette ndhtud ainult tihekordseks kasutamiseks. Arge kunagi kasutage néelu
korduvalt. See véhendab saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, néelte ummistumise ja
ebatépse annustamise riski.

Kéige oma pen-sustliga hoolikalt iUmber. Hooletu késitsemine vdi vaarkasutus véivad
pbhjustada ebatépset annustamist, mille tagajarjel voib veresuhkur liialt tdusta voi langeda.
Hooldajad peavad ndelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et valtida juhuslikke
ndelatorkevigastusi ja nakkust.

Kui teil on halb ndgemine ja te ei saa neid juhiseid jargida, arge kasutage seda pen-
sustlit ilma abita. Paluge abi isikult, kellel on hea ndgemine ja keda on 6petatud Awigli pen-
sustlit kasutama.

Hoidke pen-sustlit ja ndelu alati teiste inimeste (eriti laste) eest varjatud ja
kattesaamatus kohas.

Sustige Awigli’t Uks kord nadalas.

Kasutage Awiqgli’t nii, nagu ette ndhtud. Kui te ei kasuta Awigli’t ettenahtud viisil, vGib
teie veresuhkur liialt tusta v6i langeda.

Kui kasutate rohkem kui thte tlupi sUstitavaid ravimeid, on viga téhtis enne
kasutamist kontrollida pen-sustli etiketilt ravimi nime ja kontsentratsiooni.

Arge kunagi andke oma pen-siistlit ega ndelu kasutada teistele inimestele.

Pen-sistli hooldamine

Arge laske Awigli’l kiilmuda. Arge kasutage Awigli’t, kui sellel on lastud kilmuda. Visake
pen-siistel &ra.

Arge pillake pen-siistlit maha ega 166ge seda vastu kdva pinda.

Valtige Awigli kokkupuudet otsese pdikesevalgusega.

Hoidke Awigli’t eemal kuumusest, mikrolainetest ja valgusest.

Arge proovige pen-siistlit parandada ega seda osadeks lahti vtta.

Arge laske pen-siistlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge peske, leotage ega maarige pen-siistlit. Seda v&ib puhastada ndrgatoimelise pesuvahendi
janiiske lapiga.

Pen-sustli séilitustingimusi vt selle infolehe tagakdljelt.
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