PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



V¥ Tento lé¢ivy piipravek podl¢ha dalsimu sledovani. To umozZni rychl¢ ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci U¢inky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ti€inkd viz bod 4.8

1.  NAZEV PRiIPRAVKU

Ondibta 100 jednotek/ml injekéniroztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu* (odpov ©ia3,64
mg).

Jedno predpInéné pero obsahuje 3 ml injekénho roztoku, to je 300 jednotek.

*Inzulin-glargin se vyrdo 1technologi Trekombinantn 1 DNA v bakteri £h
Escherichia coli.

Uplny seznam pomocnych I&ek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekenroztok v predplnéném peru (VitaClick).

Cirybezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickéindikace

L&ba diabetes mellitus u dospélych, dosp vaj £ €h a déti ve véku od 2 let.
4.2 Davkovani a zpusob podani

D&kovan i

Ondibta obsahuje inzulin-glargin, inzulinovy analog s prodlouzenym trvanim ucinku. Ondibta
se mapod&vat jednou denng, v kteroukoliv dennidobu, ale kazdy den vzdy ve stejnou dobu.

Da&rkovac irezim (dé&vka a doba podé&n§ mabwt upraven individudné. U pacientd s
diabetem mellitem 2. typu se Ondibta mize taképod&vat spolecné s perordn mi
antidiabetiky.

S fa tohoto pi pravku se uv&l 1v jednotk&h. Tyto jednotky se vztahuj fvyhradné k pi pravku
Ondibta a lis 1se od mezin&odn £h jednotek (IU) nebo jednotek pouzwanych k vyj&lienisiy u
jinyeh inzulinovyceh analogt (viz bod 5.1).

Zvlasini populace

Starsi populace (vék > 65 let)
U starSich pacientii miize postupné zhorSovani funkce ledvin vést k trvalému snizovani potfeby
inzulinu.



Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin miize byt potfeba inzulinu snizena v dusledku
snizeného metabolismu inzulinu.

Porucha funkce jater
U pacienta s poruchou funkce jater miize byt potieba inzulinu snizena v dusledku sn&ené
kapacity pro glukoneogenezi a sn&eného metabolismu inzulinu.

Pediatrickapopulace

® Dospivajici a déti ve véku od 2 let a stars$i

Bezpecnost a ucinnost pripravku Ondibta byly stanoveny u dosp ¥aj € €h a détive véku od 2
let a star§ Th (viz bod 5.1). D&kovac irezim (d&ka a doba pod&n¥ mabyt upraven
individualne.

o Déti mlads inez 2 roky

Bezpec¢nost a uc¢innost piipravku Ondibta nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné

zainé (daje.

Prevod z jinych inzulinu na pripravek Ondibta

Pfi ptevodu pacienta z I&ebného rezimu se stiednédobé nebo dlouze pusobicim inzulinem na
rezim s pi pravkem Ondibta mize byt nutné zménit dévkovantbazdnio inzulinu a upravit
soubéznou antidiabetickou I&bu (dé&rku a dobu podan 1dopliikovych pravidelnych inzulind
nebo rychle pusobicich inzulinovych analogi nebo dévku perordn th antidiabetik).

Prevod z NPH inzulinu podavaného dvakrat denné na pripravek Ondibta

Pacienti, ktefi si méni rezim s bazdnm inzulinem a prechazeji z rezimu s dvakré denné
podé&anym NPH inzulinem (baz&nTtinzulin) na rezim s jedenkr& denné¢ podé&anym

pit pravkem Ondibta, maj ¥snEit svou denntd&rku bazan o inzulinu 0 20-30 % b&hem
prvnTh tydna I&by, aby se snizilo riziko no¢ni a ¢asné rann thypoglykémie.

Prevod z inzulin-glarginu 300 jednotek/ml na pripravek Ondibta

Pripravek Ondibta a inzulin glargin 300 jednotek/ml nejsou bioekvivalentnTa nejsou pi mo
zaménitelné Pacienti, ktet Isi méni rezim s baz&nm inzulinem a piech&ej 1z rezimu s
jedenkr& denn¢ pod&anym nzulininzulin-glarginem 300 jednotek/ml na rezim s jedenkr&
denné pod&vanym pripravkem Ondibta, maj Isn&it svou dennidé&ku o priblizné 20 %, aby se
snizilo riziko hypoglykémie.

Béhem prvnth tydni &by mabyt toto snkentdévky alespon ¢astecné kompenzovano
zvysenm dévky inzulinu podévaného pied jdlem, po t&o periodé mabyt rezim individudné
upraven.

Béhem pievodu a v prvnth tydnech po pievodu se doporucuje peclivémetabolické
sledovént

ZlepsenTmetabolické kontroly a vyslednazvygen&citlivost k inzulinu si maze vyz&dat dals ¥
Upravu dévkovac o rezimu. Uprava dévky mize byt nutnatakénapi Klad, kdyz se zmén®
télesna hmotnost pacienta nebo jeho Zivotnistyl, pokud dojde ke zméné ¢asu podéan Tdévky
inzulinu, nebo nastanou-li dalsi okolnosti, zvysuj T ¥sklon k hypoglykémii nebo
hyperglykémii (viz bod 4.4).

U pacienti, ktef Tuzvaj ivysokédavky inzulinu z divodu pi fomnosti protil&ek proti
lidskému inzulinu, maze doj T pii uzvaniptipravku Ondibta ke zlepsenTtinzulinové
odpovedi.



Zpusob podani
Ondibta se pod&/asubkuténng.

Ondibta se nesmipod&vat intraven&né. Prodlouzeny (Einek ptpravku Ondibta z&vis ina
injekén maplikaci do podkoznitkang. Intravencenipodaniobvyklésubkutéanidavky by
mohlo vét k tézkéhypoglykémii.

Nejsou Klinicky vyznamnérozd iy v s&ovych hladin&h inzulinu nebo gluk&zy po podant
pit pravku Ondibta do bficha, do deltového svalu nebo do stehna. V rénci vybranéoblasti
aplikace je nutno s kazdou injekc Tstf Tlat m#to vpichu, aby se snizilo riziko lipodystrofie a
kozni amyloid¢&y (viz bod 4.4 a 4.8).

Ondibta se nesmim it s zadnymi jinymi inzuliny, ani se nesmi fedit. M enTnebo fedént
mize meénit jeho profil ¢as/CEinek; mBenTmize zpisobit precipitaci.

Predtim, nez se Ondibta zane pouZzivat, je nutné si pozorn¢ piecist navod k pouziti, ktery je
soucasti pribalové informace (viz bod 6.6).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na I&€ivou 1&ku nebo na kteroukoli pomocnou I&ku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych I&ivych pripravki, mase piehledné
zaznamenat n&ev podaného pipravku a ¢ Blo Sarze.

Ondibta nenTinzulinem volby pro I&bu diabetickéketoacid&zy. M Bto néj se v takovych
pi padech doporucuje béznyinzulin podé&vany intraven&ng.

V pi'padé nedostate¢né (pravy glykémie nebo sklonu k hyperglykemickym nebo
hypoglykemickym epizodan je nezbytné pred zv&eni (pravy dévky zkontrolovat, zda
pacient dodrzuje piedepsany lé¢ebny rezim, m#ta pro aplikaci a spré&/nou injekéni techniku
a ostatn irelevantn ifaktory.

Pievod pacienta na jinytyp nebo znac¢ku inzulinu mus fprobéhnout pod pi Bnym lékaiskym
dohledem. Po zméné sy, znacky (vyrobce), typu (normd@nTtlidsky inzulin, NPH inzulin,

lente, dlouze pusob ETinzuliny atd.), pivodu (zvitec ¥ lidsky, analoga lidskéno inzulinu)

a/nebo vyrobniTmetody mize byt zapotieb Tupravit dévku.

Pacienti mus Tbyt pouceni, aby prabézné stiidali m#to vpichu za Gcelem snizenirizika vzniku
lipodystrofie a kozn tamyloid¢ezy. Existuje mozné riziko opozdéné absorpce inzulinu a zhorsent
kontroly hladiny gluk&y po injekénim podani inzulinu do m®t s t€émito reakcemi. Byly
hi&eny ptipady, kdy néhldzména m ¥ta vpichu do nepostizené oblasti vedla k hypoglykémii.
Po zméné mta vpichu se doporucuje monitorovan i gluké&y v krvi a je mozné zv&it (pravu
davky antidiabetik.

Hypoglykémie

Doba vyskytu hypoglykémie z&vis ina profilu G¢inku pouzivanych inzulini, a miaze se
proto ménit pii zméné I&ebného rezimu. Vzhledem k dée trvaj T m dod&rkan bazdnio
inzulinu pii pouzivén iptipravku Ondibta je mozno ocek&vat mens Tvyskyt no¢nth
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hypoglykémi ¥ ale v £e hypoglykémi i¢asné réno.

Zvl&tnTopatrnost a intenzivhimonitorova thladiny glukéey v krvi se doporucuje u téch
pacientt, u kterych mohou byt hypoglykemickeé epizody zvl&té klinicky vyznamné u
pacientt s vyznamnymi stenczami koron&nth arteri inebo krevnth cé&v z&obuj T £h
mozek (riziko kardidnth nebo cerebrdnth komplikac Thypoglykémie), stejné jako u
pacientia s proliferativn Tretinopati ¥ zvl&té nenHli I&ena fotokoagulac 1(riziko ptechodné
amaurczy vyvolanéhypoglykémiy.

Pacienti maj ibyt obeznameni s okolnostmi, za kterych jsou varovné pr Enaky
hypoglykémie oslabeny. Varovnésymptomy hypoglykémie mohou byt zménény, byt
méné vyraznénebo mohou zcela chybét u nekterych rizikovyeh skupin. K nim pati ¥
pacienti:

- u kterych byla glykemick&kontrola vyznacéné zlepsena,

- u kterych se hypoglykémie vyv yipostupng,

- starsi pacienti,

- po pievedenize zvitec Mo inzulinu na lidsky inzulin,

- u kterych je priomna autonomntneuropatie,

- s anamné&ou dlouhodobého diabetu,

- S psychiatricky/m onemocnénim,

- soucasné lécentnékterymi dals mi I&€ivymi pipravky (viz bod 4.5).

Takovésituace mohou vést k t&zké hypoglykémii (a moznéztré&e védom#, diive nez
si pacient hypoglykémii stihne uvédomit.

Prodlouzeny Cinek inzulin-glarginu podaného subkut&né muze odddit
zotaven iz hypoglykénmie.

Pokud jsou zaznamenany normdninebo sn kenéhladiny glykovanéio hemoglobinu, je
nutno vz i v vahu moznost rekurentn€h, nerozpoznanych (zejména noénth) epizod
hypoglykénie.

Nezbytnymi piedpoklady pro snien Trizika hypoglykémie jsou dodrzovéantdévky a dietnino
rezimu pacientem, spr&/népodavantinzulinu a schopnost pacienta rozpoznat pt Enaky
hypoglykémie. Faktory zvysuj € isklon k hypoglykémii vyzaduj 1zvlast peclivésledovéanta
mohou si vynutit Cpravu d&ky. Patii mezi né:

- zmeéna oblasti injekéni aplikace,

- zlepsenicitlivosti k inzulinu (napt. odstranénim stresovych faktori),

- nezvykla zvygen&nebo prodlouzen&fyzickaaktivita,

- piidruzenénemoci (napt. zvracen¥ prajem),

- neadekv&n ipi §em potravy,

- vynechanijla,

- konzumace alkoholu,

- nékteré nekompenzované poruchy endokrinniho systému (napi. u hypotyreczy a u
nedostatecnosti adenohypofyzy nebo adrenokortikalni nedostatecnosti),

- soucasnal&ba nekterymi jinymi I&ivymi pipravky (viz bod 4.5).

Pridruzenénemoci

Pfidruzené nemoci vyzaduj Tintenzivnimetabolicky monitoring. V mnoha pi padech jsou
indikovény testy na ketoléky v moci a ¢asto je nutnaUlprava dévky inzulinu. Potieba inzulinu
je casto zvysena Pacienti s diabetem 1. typu mus Ipokrac¢ovat v pravidelném pi §mu alespon
malého mnozstv Tsacharida dokonce i tehdy, kdyz jsou schopni j Bt pouze m&8o nebo nej 1
vubec, nebo zvrac 1atd., a nesm¢j Tnikdy vynechat inzulin CpIng.




Inzulinoveéprotil&ky

Pod& & Tinzulinu maze zpasobit tvorbu inzulinovych protiléek. Piitomnost téchto
inzulinovych protildek maze ve vz&nych pi padech vyzadovat (pravu dévky inzulinu,
aby se upravila tendence k hyperglykémii nebo hypoglykémii (viz bod 5.1).

Zachazeni s predplnénym perem Ondibta

Piipravek Ondibta 100 jednotek/ml v piedpInéném peru je vhodny pouze pro subkut&n®
injekce. Piedtm, nez se Ondibta za¢ne pouzwat, je nutné€si pozorné pie¢ Bt n&vod k pouzit T
kteryje soucast ipi balovéinformace. Ondibta se mus Tpouz vat tak, jak je doporu¢eno v
tomto n&vodu k pouziti (viz bod 6.6).

Chyby v medikaci

Byly hlaseny chyby v medikaci, kdy byly omylem podany jiné, zejména kratce plsobici
inzuliny nam ®to inzulin-glarginu. Pied kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan
stitek inzulinu, aby nedoslo k zAméné inzulin-glarginu a jinych inzulint.

Kombinace pfipravku Ondibta s pioglitazonem

Zejména u pacienta s rizikovymi faktory pro vznik srdecnho selh&ibyly pii pod&véa
pioglitazonu v kombinaci s inzulinem hlageny pi pady srdecnho selh& ¥ To je tteba mi na
paméti, pokud je zvazovéna |&ba pi pravkem Ondibta v kombinaci s pioglitazonem. Jestlize
je tato kombinace pouzita, je tfeba pacienty sledovat, zda se u nich neobjevujiznamky a
ptiznaky srde¢nho selhan¥ zvyseni télesné hmotnosti a edém.

Dojde-li k jakénukoli zhorsentsrde¢nh pi Enaku, je zapotieb 11&bu pioglitazonem
ukoncit.

Pomocnéldky se znamym ucinkem
Tento léCivy piPpravek obsahuje méng nez 1 mmol (23 mg) sod ku v jednédavce, to znamena
Ze je v podstaté ,,bez sod ku“.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Rada l&ek ovliviiuje metabolismus glukézy a maze vyzadovat Cpravu dé&vky inzulin-glarginu.

Mezi l&ky, kterémohou zvysit hypoglykemizuj T 1 CEinek a zvygit n&hylnost k
hypoglykémii, patt iperordniantidiabetika, inhibitory angiotenzin konvertuj € fio enzymu
(ACE), disopyramid, fibréty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxid&y (MAO), pentoxifylin,
propoxyfen, salicyléy a sulfonamidovaantibiotika.

Mezi 1&ky, kterémohou snizovat hypoglykemizuj € 1 (inek, patt ikortikosteroidy, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivély fenothiazinu,
somatropin, sympatomimetika [napt. epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin],
thyreoidn Thormony, atypickéantipsychoticke I&ivé pi pravky (napi. klozapin a olanzapin)
a inhibitory prote&e.

Betablokdory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zes it nebo zeslabit
hypoglykemizuj € T CEinek inzulinu. Pentamidin mtze vyvolat hypoglykémii, po kterémize
nékdy n&ledovat hyperglykémie.

Nav T vlivem sympatolytickych I&€ivych pt pravki, jako jsou betablok&ory, klonidin,
guanethidin a reserpin, mohou byt znamky adrenergnikontraregulace snizeny nebo mohou
zcela chybét.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢ehotenstv ¥

Nejsou k dispozici klinické (daje z kontrolovanych Kklinickych studi 1o pod&éninzulin-
glarginu béhem teéhotenstv T Velkémnozstv 1Cdaju u téhotnych Zen (v Te nez 1 000
tehotenstv § nenaznacuje zalnéspecifickénez&alouc TCEinky inzulin-glarginu na téhotenstv T
ani z&nou specifickou malformagnici fetdn fneonatdn Ttoxicitu inzulin-glarginu. Udaje
z¥kanéve studi £h na zv Fatech neodhalily reprodukéni toxicitu.

- =

V pipadé klinicképotieby je moznézv&it pouzit ipi pravku Ondibta béhem téhotenstv T

U pacientek s preexistuj T m diabetem nebo s téhotenskym diabetem je nutnébéhem
t¢hotenstv fudrzovat dobrou metabolickou kontrolu, aby se piedeslo nept Enivym
dasledkam v souvislosti s hyperglykémi T Potieba inzulinu mize klesat béhem prvnho
trimestru a obecné se zvysuje béhem druhého a tiet fio trimestru. Okamzité po porodu
potieba inzulinu rapidné poklesne (zvy&enériziko hypoglykémie). Peclivy monitoring
gluk&ey je nutny

Kojent

Neniznamo, zda je inzulin-glargin vylu¢ovan do lidského mateiského mléka. Vzhledem k
tomu, ze jako peptid je inzulin-glargin stépen v lidském gastrointestindnim traktu na
aminokyseliny, nepiedpokl&a se po pozit Tinzulin-glarginu z&lny metabolicky (Einek na
kojenéno novorozence/kojené d i€. Koj K 1zeny mohou vyzadovat Cpravu d&vky inzulinu a
diety.

Fertilita
Studie na zvitatech neodhalily pi méskodlivé CEinky tykaj € Tse fertility.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Schopnost koncentrace a reakce pacienta mize byt zhorsena n&ledkem hypoglykémie nebo
hyperglykémie, nebo napt. n&ledkem poruchy zraku. To muze piedstavovat riziko v
situac £h, kde jsou tyto schopnosti zvl&té dulezité (napi. pii fizenivozidla nebo obsluze
stroju).

Pacient mabyt obezn&men s opatienimi zabratnuj € i vzniku hypoglykénie béhem fEent
To je dulezitézejména u téch, ktei Tmaj Isn Eenou nebo chybéj € Tvnimavost k varovnym

pit Enakam hypoglykémie nebo maj icastéepizody hypoglykémie. Je tieba zv&it, zda tizent
nebo obsluha stroja jsou za téchto okolnost Tvhodné

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Hypoglykémie (velmi ¢asté, obecné nejéastéjsi nezadouc 1ucinek inzulinoveterapie, se
muaze objevit, jestlize je d&vka inzulinu vzhledem k jeho potiebé piis vysoka(viz bod 4.4).

Tabulkovy prehled nezddoucich uéinkd

V klinickych studi £h byly zaznamendny n&leduj E 1souvisej € Tnez&louc T(Einky, kteréjsou
sefazeny podle tiéid orgénovych systéma a podle klesaj € Tincidence (velmi casté > 1/10;
¢asté > 1/100 az < 1/10; mén¢ casté > 1/1 000 az < 1/100; vz&né> 1/10 000 az < 1/1 000;
velmi vz&né < 1/10 000; nenizn&mo: z dostupnych udaji nelze urdit).

V kazdéskuping cetnost Tjsou nezadouc Tucinky sefazeny podle klesaj T 1z&vaznosti.



Ttidy
organovych
systému dle
MedDRA
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Méng
gasté
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Poruchy
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systému

Alergické
reakce

Poruchy
metabolismu

a vyzivy

Hypoglykémie

Poruchy
nervového
systému

Dysgeuzie

Poruchy oka

Zhorsent
zraku

Retinopatie

Poruchy
kaze a
podkozn¥
tkéné

Lipohypertrofie

Lipoatrofie

Koznt
amyloid&za

Poruchy
svalovéa
kosternt
soustavy a
pojivové
tkéng

Myalgie

Celkové
poruchy a
reakce

vV mEté
aplikace

Reakce v
m §t¢ vpichu

Edém

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Poruchy metabolismu a vyzivy

Tezkéhypoglykemické ataky, zvl&té pokud jsou rekurentnio charakteru, mohou vést k

neurologickému poskozenT Dlouhotrvaj € Tnebo tézkéhypoglykemické epizody mohou

byt Zivot ohrozuj T

U mnoha pacientt pifedché&ej 1znéamky adrenergnikontraregulace znamkam a pi Enakim
neuroglykopenie. Obecné plat¥ Ze ¢ m vétsi a rychlejsi je pokles glukéey v krvi, tin

v

vyrazngjsi je jev kontraregulace a jeho symptomy (viz bod 4.4).
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Poruchy imunitn o systénu

Alergickéreakce okamzitého typu na inzulin jsou vz&né Takovéreakce na inzulin (véetné
inzulin-glarginu) nebo na pomocnou I&ku mohou byt doprovéeny napi klad
generalizovanymi koznimi reakcemi, angioedémem, bronchospasmem, hypotenzia sokem
a mohou byt zivot ohrozuj T T

Poruchy oka
Vyraznazména v glykémii maze byt pricinou piechodného zhorsenizraku, zpusobeného
prechodnou zménou napéti a indexu lomu ¢ocek.

Dlouhodobé zlepsen Tglykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické
retinopatie. Avsak intenzivntinzulinovaterapie s prudkym zlepsenim glykemické
kontroly mize byt spojena s pfechodnym zhorsenim diabetické retinopatie. U
pacientt s proliferativn Tretinopati ¥ zvlasté pokud nebyla I&ena laserem, mohou
tézkéhypoglykemické epizody vyvolat prechodnou amaurceu.

Poruchy kizize a podkozn ®tkéné

V mEté vpichu se muze vyvinout lipodystrofie a kozn tamyloid&a vedouc ike zpozdéni
lokdn 1absorpce inzulinu. Plynuléstiidani m#ta vpichu v oblasti aplikace mize pomoci
omezit tyto reakce nebo jim piedej T (viz bod 4.4).

Celkovéporuchy a reakce v m sz aplikace

Reakce v misté vpichu zahrnuj 1zéervenani bolest, svédénT vyr&zku, otok nebo zanét.
Veétsina mTnych reakc Ina inzulin v m&té vpichu obvykle odeznib&hem nékolika dni nebo
nékolika tydnu.

Vz&né mize byt inzulin pt Einou retence sod ku a vzniku otoki, zvi&te je-li
piedchoz Tspatnametabolickakontrola zlepsena intenzivntinzulinovou terapi ¥

Pediatrick&populace

Vseobecné je bezpecnostniprofil u détia dosp ¥aj € Th (< 18 let) podobny bezpe¢nostn mu
profilu u dospélych.

Hlaseni 0 nez&louc€h &inc £h, zEkanapo uveden ipi Pravku na trh, zahrnovala relativné
castéjs Treakce v misté vpichu (bolest v m¥té vpichu, reakce v m#té vpichu) a koznireakce
(vyrazka, koptivka) u détma dosp vaj L £h (< 18 let) nez u dospélych.

Nejsou dostupnézalné (daje o bezpeénosti z klinickych studi Tu dét imlads £h nez 2 roky.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hl&enTpodezienTna nezalouc TCEINKy po registraci |&ivéno pipravku je dilezité
Umoziuje to pokragovat ve sledovan Tpoméru pimost a rizik 1é¢ivého pi pravku. Zéléme
zdravotnické pracovn Ky, aby hi&ili podezienna nezadouc TCEinky prostrednictv im
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedenéno v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Ptiznaky

Pred&kovantinzulinem mize vést k tézkéa nekdy dlouhodobéa Zivot ohrozuj € T
hypoglykémii.



L&ba

M Tnéhypoglykemické epizody mohou byt obvykle zvi&nuty perordnim podanm
sacharidt. Muze byt potieba upravit dé&vku 1é¢ivého piipravku, dietn irezim nebo fyzickou
aktivitu.

Z&aznéjs 1epizody spojenés kdmnatem, kie¢emi nebo neurologickou poruchou mohou byt
I&eny intramuskul&né/subkut&nné podanym glukagonem nebo intraven&né podanou
koncentrovanou gluk¢ou. Dlouhodobé pod&véntsacharida a sledovénistavu je nezbytné
protoze hypoglykémie se mize po zjevnén klinickén zlepsen topakovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamickévlastnosti

Farmakoterapeutickaskupina: Lé¢iva k terapii diabetu, inzuliny a analoga dlouze pasob T ¥ k
injekén maplikaci. ATC k&l: A10AEO4.

Ondibta je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym piipravkem (,,biosimilar®). Podrobné
informace jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky:
https://ema.europa.eu.

Mechanismus CEinku

Inzulin-glargin je analog lidskéno inzulinu ptipraveny tak, aby mél malou rozpustnost
pii neutrdnim pH. Je (pIné rozpustny v kyselén pH injekénio roztoku Ondibta (pH 4).
Po aplikaci injekce do podkozni tkéné je kyselyroztok neutralizovén, coz vede ke
vzniku mikroprecipitata, ze kterych jsou plynule uvolinovana malamnozstv tinzulin-
glarginu, zajistuj € Thladky a predv Hatelnyprofil koncentrace/¢as bez vrcholovéno p ku
s prodlouzenym trvé& m ucinku.

Inzulin-glargin je metabolizovén na 2 aktivn imetabolity, M1 a M2 (viz bod 5.2).

Vazba na inzulinovy receptor: Podle studi 1in vitro je afinita inzulin-glarginu a jeho metabolitt
M1 a M2 k lidskénu receptoru pro inzulin podobnd jako afinita lidského inzulinu.

Vazba na receptor pro IGF-1: Afinita inzulin-glarginu k lidskému receptoru pro IGF-1 je
piiblizné 5kr& az 8kr& vyss ¥ nez afinita lidského inzulinu (ale zhruba 70kr& az 80kr& nizs ¥

nez afinita IGF-1), zatinco metabolity M1 a M2 se v& ina receptor pro IGF-1 s 0 néco mens ¥
afinitou v porovnén 1s lidskym inzulinem.

Celkovaterapeutickakoncentrace inzulinu (inzulin-glarginu a jeho metabolitd) zjistén&au
pacientd s diabetem 1. typu byla vyrazné nizs ¥ nez koncentrace potiebn&pro obsazent
poloviny maximd&n o poc¢tu IGF-1 receptorti a n&lednou aktivaci mitogenng-proliferativnt
cesty spousténé IGF-1 receptorem. Fyziologické koncentrace endogennio IGF-1 mohou
aktivovat mitogenné-proliferativn icestu, nicméné terapeutické koncentrace zjisténé pii
I&be inzulinem, vcetné I&by ptipravkem Ondibta, jsou znaéné niz§ Tnez farmakologické
koncentrace potiebnék aktivaci IGF-1 cesty.

Primanim (Einkem inzulinu, v¢etné inzulin-glarginu, je regulace metabolismu glukéey.
Inzulin a jeho analoga snizuj Thladinu glukéey v krvi stimulac Tperiferniio vychytévant
glukc&ey, zvl&te kosternimi svaly a tukem, a inhibic Tglukoneogeneze v jérech. Inzulin

inhibuje lipolyzu v tukovych bunk&h, inhibuje proteolyzu a podporuje synt€&u proteint.
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V klinicko-farmakologickych studi €h se uk&alo, ze pfi intravencznin podanijsou inzulin-
glargin a lidsky inzulin ekvipotetntn ¥ jsou-li podany ve stejnych dé&vk&h. Stejné jako u viech
inzulini mtZe byt Casovy prabéh Géinku inzulin-glarginu ovlivnén fyzickou aktivitou a
dals mi promennymi faktory.

Ve studi £h u zdravych dobrovoln ki nebo u pacientt s diabetem mellitem 1. typu byl
pomoc Tmetody euglykemického clampu n&tup ucinku subkuténé podaného inzulin-
glarginu pomalejsi nez ndtup Gcinku lidského NPH inzulinu. U inzulin-glarginu byl profil
inku plynuly, bez vrcholu, a s prodlouzenym trvénim CEinku.

N&leduj £ Tgraf ukazuje vysledky ze studie u pacienti:

Profil (&&inku u pacientt s
diabetem 1. typu

6

5 _
SE 4 .
Z2 4 - Inzulin glargin
== =
3E 3 — NPH inzulin
3“;_
52

|

0 T 1

0 10 20 4 30
Cas (h) po s.c. injekci kaoncem doby

pozorovani

* stanoveno jako mnozstv Tglukéey podanéinfuz 1k udrzenikonstantn€h plazmatickych hladin
gluk&ey (primérné hodinové hodnoty)

Prodlouzeny tinek subkuténio inzulin-glarginu je v pi mén vztahu k jeho pomalejsi
absorpci a umoziiuje pod&énijednou denng. Casovy pribéh trvén TCEinku inzulinu a
inzulinovych analogi jako je inzulin-glargin maze u raznych jedinca nebo u téhoz jedince
znaéné kol ®at.

V Klinickéstudii byly pi&naky hypoglykémie nebo kontraregulaénTh hormondnth
odpovéd Tpo intravendzné podaném inzulin-glarginu a po intraven&né podaném lidském
inzulinu podobnéjak u zdravych dobrovolnka, tak u pacientt s diabetem 1. typu.

Protiléky zkiizen¢ reaguj T s lidskym inzulinem a inzulin-glarginem byly v Kklinickych
studi Th pozorovéy se stejnou ¢etnost Tve skupiné I&€enéNPH inzulinem a ve skuping I&ené
inzulin-glarginem.

Uginky inzulin-glarginu (pod&vanéno jedenkré dennd) na diabetickou retinopatii byly
hodnoceny v oteviené5letéklinickéstudii kontrolované NPH inzulinem (NPH inzulin pod&véan
dvakr& denn¢) celkem u 1 024 pacienti s diabetem 2. typu, u kterych na z&ladé sn ki
o¢nino pozad iposuzovanych podle $kdy Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS) zjistovala progresi retinopatie o 3 stupné nebo vEe. Z hlediska progrese diabetické
retinopatie nebyl pozorovén zadny vyznamny rozd i pii srovnéntinzulin-glarginu a NPH
inzulinu.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) byla multicentricka
randomizovanastudie s 2x2 faktoridnm uspoi&dnim, kter&zahrnovala 12 537 (astnku s
vysokym kardiovaskul&nmm (CV) rizikem se zvygenou hladinou glukc&y nala¢no (IFG;
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impaired fasting glucose) nebo s poruchou gluké&ovétolerance (IGT; impaired glucose
tolerance) (12 % Ckastn k) nebo s diabetem mellitem 2. typu I&enym <1 perordnim
antidiabetikem (88 % twi¢astn k). Ucastn € ibyli randomizovéani (1:1) bud’ do skupiny I&ené
inzulinem glargin (n = 6 264) titrovanym do dosazenTFPG < 95 mg/dl (5,3 mmol/l), nebo do
skupiny se standardn fl&bou (n =6 273).

Prvnim prim&nim slozenym c fovym parametrem (Einnosti byla doba do prvnio vyskytu
Umrt 1z kardiovaskul&nth pfi¢in, nefatdnio infarktu myokardu (IM) nebo nefatdnicént
mozkoveé ptihody; druhym prim&nim slozenym c fovym parametrem uc¢innosti byla doba do
prvnio vyskytu kterénhokoli z nezadouc €h CEinka v prvnim slozeném c¢ fovém parametru,
nebo doba do prvno revaskularizaénio vykonu (koron&nttepny, karotidy nebo perifernt
cévy) nebo hospitalizace z davodu srde¢nino selhént

Sekund&nic fovéparametry zahrnovaly Umrtiz jakékoli pt €iny a kombinované
mikrovaskul&n tkomplikace.

Pii srovnénise standardn Tp€& tinzulin-glargin nezménil relativniriziko CV onemocnénia
CV mortality. Nebyly zjisteny zalnérozd iy mezi inzulin-glarginem a standardnt1é¢bou ve
dvou slozenych prim&nth ciovych parametrech, v jakékoli d i€ Tslozce zahrnuj € ityto
prim&n ic fovéparametry; v Umrt 1z jakeékoli pFi¢iny, nebo ve slozeném cilovém parametru
mikrovaskul&n tkomplikace.

Primérnad&vka inzulin-glarginu na konci studie byla 0,42 U/kg. Na za¢atku studie

méli uc¢astnTi medi&n hodnoty HbAlc 6,4 %. Medi&a hodnoty HbAlc se béhem I&by
pohyboval v rozmez15,9-6,4 % ve skupiné s inzulinem glargin a 6,2— 6,6 % ve

skupin¢ se standardn ¥1écbou béhem n&lednédoby sledovént

Vyskyt z&vaznéhypoglykémie (pocet postizenych osob na 100 pacientorokt expozice) byl 1,05
ve skupin¢ s inzulinem glargin a 0,30 ve skuping se standardn ¥l&bou, zatinco vyskyt
potvrzenénez&razné hypoglykémie byl 7,71 ve skupiné s inzulinem glargin a 2,44 ve skupiné
se standardn Tl&bou. Béhem 6 let trvanitéo studie nebyl u 42 % (Eastnka ve skupiné s
inzulinem glargin zaznamenan zadnyvyskyt hypoglykemie.

Pfi posledn in&vstéveé Iékare v ramci studie bylo zjisténo prameérné zvygen itélesnéhmotnosti
0 1,4 kg ve skupiné s inzulinem glargin a pramérny pokles o 0,8 kg ve skupin¢ se standardnt
I&bou.

Pediatrickapopulace

V randomizované kontrolované klinickéstudii byli pediatri¢t ipacienti (ve véku od 6 do 15 let)
s diabetem 1. typu (n = 349) I&eni 28 tydnu v inzulinovém rezimu bazd-bolus, kde byl
normdnlidsky inzulin uzivan pred kazdym j@dlem. Inzulin-glargin byl pod&/&n jednou denné
pied ulehnut a lidskyy NPH inzulin byl pod&an jednou nebo dvakr& denné. U obou
I&ebnych skupin byly pozorovéayy podobnéudinky na glykovany hemoglobin a incidenci
symptomatické hypoglykémie, nicméné plazmatickahladina gluk&y meienanalaéno se v
porovnans vychoz Thodnotou v Ee snEila ve skupiné s inzulinem glargin, nez ve skuping s
NPH inzulinem.

Kromé¢ toho byla hypoglykémie ve skuping s inzulinem glargin mén¢ z&azna Sto ¢tyficet tii
pacienti I&enych v té&o studii inzulinem glargin pokracovalo v I&bé¢ inzulinem glargin v
nekontrolované prodlouzené f&i studie s praimérnou dobou sledovan 12 roky. Béhem tohoto
obdob Tprodlouzené lécby insulinem glargin nebyly pozorovay z&nénoveébezpecnostn T
signdy.

Byla provedena takézktizen&studie srovn&vaj T Tinzulin-glargin plus nzulininzulin-lispro
oproti NPH inzulinu plus normdnmmu lidskému inzulinu (kazda I&ba byla pod&véna po
dobu 16 tydnt randomizované), kter&zahrnovala 26 dosp Waj € Th ve véku 12 az 18 lets
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diabetem 1. typu. Stejné jako v pediatrickéstudii popsanévye bylo sngen iplazmatické
hladiny gluk¢&zy nala¢no v porovnan s vychoz thodnotou Vétsi ve skupiné s inzulinem
glargin nez ve skupiné s NPH inzulinem.

Zmény HbAlc od vychoz thodnoty byly u obou I&ebnych skupin podobné nicméng
hodnoty glukéey v krvi zaznamenanév noci byly signifikantné vyssi ve skuping s inzulin-
glarginem/inzulinem-lispro, nez ve skupiné s NPH inzulinem/norm@nmm lidskym inzulinem,
s primérnou nejnizs Tdosazenou hodnotou poklesu 5,4 mmol/l oproti 4,1 mmol/l. Tomu
odpov maj Ti incidence no¢nthypoglykémie, kterabyla 32 % ve skupiné s inzulin-
glarginem/inzulinem-lispro a 52 % ve skupiné s NPH inzulinem/normanim lidskym
inzulinem.

Byla provedena 24tydenniklinick&studie s paralelnimi skupinami, kterazahrnovala 125 déti
ve véku 2 az 6 let s diabetem mellitem 1. typu. Studie porovné&vala pod&éntinzulin-glarginu
jednou denné ré&no a pod&& INPH inzulinu jednou nebo dvakré denné jako bazdntinzulin.
Obe¢ skupiny dostévaly bolus inzulinu pred j @lem.

Primanic 1 studie, tj. demonstrovat non-inferioritu inzulin-glarginu va¢i NPH inzulinu podle
vyskytu vsech hypoglykemickych piiod, nebyl dosazen, a u inzulin-glarginu se prok&ala
tendence ke zvy&entpoctu hypoglykemickyeh piiod [pomér vyskytu u inzulin-glarginu vs.
NPH inzulinu (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hodnoty glykovaného hemoglobinu a variabilita glykémie byly srovnatelnév obou
I&ebnych skupin&h. V ranci téo klinickéstudie nebyly zaznamenany z&lnénové
bezpec¢nostn 1signdy.

5.2 Farmakokinetickévlastnosti

Koncentrace inzulinu v sé&u zdravych jedinca i diabetika naznacuj Tpomalejs 1a
prolongovanéjsi absorpci po subkuténtinjekci inzulin-glarginu a ukazuj Tabsenci
vrcholového p ku u inzulin-glarginu v porovnanis lidskym NPH inzulinem. Koncentrace
tedy byly ve shodé s ¢asovym profilem farmakodynamického ucinku inzulin-glarginu. Graf
uvedeny vySe ukazuje profil CEinek/¢as u inzulin-glarginu a NPH inzulinu.

Pfi injek¢nim pod& @ inzulin-glarginu jednou denné dojde k dosazeni ustdenéhladiny za 2—
4 dny po prvnida&vce.

Pii intraven&nin podan ibyly polocasy eliminace inzulin-glarginu a lidského inzulinu
srovnatelné

Po subkuténtinjekci pt pravku Ondibta diabetickym pacientam je inzulin-glargin rychle
metabolizovén na karboxylovém konci beta fetézce, pticemz vznikaj Idva aktivn imetabolity
M1 (21A-Gly-inzulin) a M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Pievl&lajici cirkulujici slozkou
v plazm¢ je metabolit M1. Expozice metabolitu M1 se zvysuje s podanou dévkou pi pravku
Ondibta. Zjistenéfarmakokinetické a farmakodynamické Udaje svédéi o tom, ze (Binek
subkut&on Tinjekce prpravku Ondibta vych& ipiedevs In z expozice metabolitu M1. Inzulin-
glargin a metabolit M2 nebyly u velkévétiny subjektt detekovatelné a v pi padech, kdy se
daly stanovit, jejich koncentrace nezévisela na podanédavce pi pravku Ondibta.

V klinickych studi Th nenaznacuj Tanalyzy podskupin zalozenéna véku a pohlav 1zany
rozd T v bezpe¢nosti a ucinnosti u pacientt 1écenych inzulinem glargin v porovnanis
celou studovanou populac ¥

Pediatrick&populace

V klinickéstudii byla hodnocena farmakokinetika u détive véku od 2 do 6 let s diabetem

mellitem 1. typu (viz bod 5.1). Méfenim nejnizs Th plazmatickych hladin inzulin-glarginu a
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jeho hlavnth metabolitt M1 a M2 u détTl&enych inzulinem glargin bylo zjisténo, ze
plazmatické koncentrace jsou podobnéjako u dospélych, a nepotvrdily se z&ainédikazy
kumulace inzulin-glarginu ani jeho metabolita p#i dlouhodobén pod&rant

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické Udaje zskanéna z&ladé konvenén £h farmakologickych studi Tbezpeénosti,
toxicity po opakovanén pod&vani genotoxicity, hodnocentkancerogennio potencidu a
reprodukénttoxicity neodhalily zadnézvl&tniriziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych l&ek

Chlorid zine¢naty

Metakresol

Glycerol

Kyselina chlorovodikova (k apravé pH)

Hydroxid sodny (k (pravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento IéCivy pi pravek se nesmimBit s jinymi I&€ivymi pt pravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim pouZiti predplnéného pera

L&ivy pi pravek muze byt uchovarén az étyti tydny pri teploté do 30 <€ a mimo pirmé
teplo nebo svétlo.

Pouz wan&piedplnéna pera se nesmiuchovévat v chladnicce. Kryt pera mus byt po
kazdéaplikaci injekce nasazen zpét na pero, aby byl pt pravek chré&nén pied svétlem.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Nepouzivana predplnéna pera Ondibta

Uchové&vejte v chladni¢ce (2 €T-8 <T).
Chrarnite pied mrazem a neukl&ejte pero do bl Ekosti mrazic o boxu nebo mrazic Tvliozky.
Uchovavejte predplnénépero Ondibta v krabicce, aby byl piipravek chré&nén pred svétlem.

Pouzivana pfedplnéna pera Ondibta
Podmmky uchové&rénitohoto 1é¢ivéno pi pravku po jeho prvnim otevieniviz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balent

Zasobni vlozka z bezbarvéno skla tiidy |'s cervenym p tem (brombutylova pryz) a uzavérem
(hlinkovym) se z&kou (brombutylova pryz a synteticky polyisopren EPDM), obsahuj T 13 ml
roztoku.
Z&obnivlozka je uzaviena v injekén peru k jednor&ovému pouzit T
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Jehly nejsou souc&t ibalent

Balenipo 1, 5 nebo vicecetné baleni obsahujici 10 (2 balen po 5) piedplnénych per Ondibta.
Na trhu nemus Thyt vsechny velikosti balenT

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Prohl&lnéte si pipravek Ondibta predtim, nez jej pouzijete. Pripravek lze pouz i pouze
pokud je roztok ciry bezbarvy, bez viditelnych pevnych ¢astic a mali konsistenci podobnou
vodé. Vzhledem k tomu, ze piipravek Ondibta je roztok, nenitieba jej pred pouziti
protiepat.

Ondibta se nesm itedit ani mEit s z&lnym jinym inzulinem. M Beninebo fedéni mize
zmenit jeho profil ¢as/CEinek a msenTmaze zapft Einit precipitaci.

Pred kazdym pod&mm injekce mus ibyt vzdy zkontrolovén stiek inzulinu, aby nedoslo

k z&meéng inzulin-glarginu a jinych inzulina (viz bod 4.4).

Piipravek Ondibta 100 jednotek/ml v piedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutén®
injekce. Pfed prvnim pouzit I mus Tbyt pero uchov&/&no nejméné 1 az 2 hodiny pii
pokojoveéteploté. Pr&dn&pera nesmibyt znovu pouzita a mus tbyt zlikvidovéna
odpov faj € m zpasobem.

Jedno pero mus byt pouzv&o pouze jednim pacientem, aby se zabré&nilo moznénu pienosu
nemoci. Predtm, nez se predplnéné pero Ondibta za¢ne pouzwat, je nutnési pozorné piec bt

n&od k pouzit ¥ kteryje sou¢dst iptibaloveinformace.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 D(sseldorf, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/25/2000/001
EU/1/25/2000/002
EU/1/25/2000/003

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvniregistrace: 9. ledna 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lé¢ivén pi pravku jsou k dispozici na webovych strénk&h
Evropskéagentury pro I&€ivépi pravky https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VS:{ROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A )
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMNKY NEBO OMEZEN IS OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Cina, 101109

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej I&€ivéno piipravku je v&an na lIékaisky piedpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizovanézprévy o bezpeénosti (PSUR)

Drzitel rozhodnutto registraci predkl&l&PSUR pro tento |&€ivy pi pravek v souladu s
pozadavky uvedenymi v seznamu referenénth dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvetejnéném na evropském webovém portdu pro 1écivé
piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutTo registraci (MAH) uskute¢n ¥pozadované ¢innosti a intervence v
oblasti farmakovigilance podrobné popsanéve schvdeném RMP uvedenén v modulu
1.8.2 registrace a ve veskerych schvdenych n&lednych aktualizac th RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
. na zadost Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky,
. pti kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych
informaci, které mohou vést k vyznamnym zménadm pomeru ptinosi a rizik, nebo z

divodu dosazeni vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace
rizik).

Pokud se shoduj Tdata piedlozen Taktualizované zprévy o bezpecnosti (PSUR) a
aktualizovaného RMP, je moznéje ptedlozit soucasné.
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - Balenipo 1 a5

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ondibta 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v pifedplnéném peru
inzulin-glargin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu (3,64 mg).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnéldky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovod kovaa hydroxid
sodny(k (pravé pH) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENT

Injeken mroztok v predplnéném peru (VitaClick)
1 pero s 3 mi
5pers 3 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfred pouzitim si prectéte pi balovou informaci.
Subkut&nipodan ¥

7ZDE OTEVRETE

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchové&rejte mimo dohled a dosah détT

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouz Wejte pouze ¢iréa bezbarvéroztoky.
Pouzivejte pouze jehly, kterou jsou kompatibilni s pfipravkem Ondibta.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviena predplnéna pera:

Uchové&vejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem a neukl&lejte do bl Ekosti mrazic o boxu nebo mrazic ivliozky.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

JiZ pouzivanépero:
Po prvnim pouzit ¥lze pero uchové&vat po dobu maximalné 4 tydnu pti teploté do 30 <C.
Pouzivan&pera nesm byt uchové&véna v chladni¢ce. Chrarite pero pied svétlem.

10. ZV;ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(“:;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH
40549 Disseldorf

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/2000/001 1 pero s 3 ml
EU/1/25/2000/002 5 per s 3 mi

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PisMU

Ondibta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifik&orem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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PC

SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s blue boxem) vice¢etné baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ondibta 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v pifedplnéném peru
inzulin-glargin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu (3,64 mg).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnéldky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovod kovaa hydroxid
sodny(k (pravé pH) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENT

Injeken mroztok v predplnéném peru (VitaClick)
Vicedetné baleni: 10 per (2 balenipo 5) s 3 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pi balovou informaci.
Subkut&n ipodan 1

7ZDE OTEVRETE

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L;ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah détT

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzwejte pouze ¢iréa bezbarvéroztoky.
Pouzivejte pouze jehly, kterou jsou kompatibilni s piipravkem Ondibta.

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviena predplnéna pera:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrarite pied mrazem a neukl&lejte do bl Ekosti mrazic ho boxu nebo mrazic Tvlozky.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Jiz pouzivanépero:
Po prvnim pouzit 1lze pero uchovévat po dobu maximalné 4 tydni pfi teploté do 30 <C.
Pouzivan&pera nesmibyt uchové&vana v chladni¢ce. Chrante pero pred svétlem.

10. ZV;ASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LEC;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH
40549 Disseldorf

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/2000/003

13.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PisMU

Ondibta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifik&orem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA (bez blue boxu) souéast vicetetného baleni

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ondibta 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v pifedplnéném peru
inzulin-glargin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulin-glarginu (3,64 mg).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocnéldky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovod kovaa hydroxid
sodny(k (pravé pH) a voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENT

Injeken mroztok v predplnéném peru (VitaClick)
5 per s 3 ml. Soucast vicecetné baleni, nesmi se prodavat samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pi balovou informaci.
Subkut&n ipodan 1

7ZDE OTEVRETE

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah détT

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzwejte pouze ¢iréa bezbarvéroztoky.
Pouzivejte pouze jehly, kterou jsou kompatibilni s ptipravkem Ondibta.

8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Neoteviena predplnéna pera:

Uchovévejte v chladnicce.

Chrarite pied mrazem a neukl&lejte do bl Ekosti mrazic ho boxu nebo mrazic Tvlozky.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Jiz pouzivanépero:
Po prvnim pouzit Tl1ze pero uchov&vat po dobu maximalné 4 tydna pii teploté do 30 C.
Pouzivan&pera nesmibyt uchové&ana v chladni¢ce. Chrante pero pred svétlem.

10. ZV;AéTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LE(“?;VYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Némecko

12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/25/2000/003

13.  CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ondibta

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALN TUDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ondibta 100 jednotek/ml injekénTroztok
inzulin-glargin
Subkuté&nn ipodén ¥

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

28



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ondibta 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v piredplnéném peru
inzulin-glargin

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlésite jakékoli nezadouci uc€inky, které se u Vas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci véetné navodu k pouziti predplnéného pera

Ondibta drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas duleZité

Udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- M&e-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢é. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejnéznamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G¢ink1, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v té&o pribalové informaci

1.  Co je piipravek Ondibta a k cemu se pouzva

2. Cemu mus iie vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ondibta pouz wat
3. Jak se pripravek Ondibta pouzva

4.  Moznénez&alouc Tucinky

5. Jak ptipravek Ondibta uchovévat

6. Obsah balenia dals Tinformace

1. Co je pripravek Ondibta a k ¢emu se pouziva

Piipravek Ondibta obsahuje inzulin-glargin. To je pozménény inzulin, velmi podobny lidskénu
inzulinu.

Piipravek Ondibta se pouzvak I&bé diabetu mellitu (cukrovky) u dospélych, dosp vajE €h a
détive veéku od 2 let. Diabetes mellitus je onemocnén¥ pii kterén organismus neprodukuje
dostatek inzulinu pro kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin-glargin m&dlouhodoby a
rovnomérny (Einek na shizeni hladiny cukru v Krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ondibta pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ondibta

- Jestlize jste alergicky(a) na inzulin-glargin nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Ondibta v pfedplnéném peru je urcen pouze k podani injekcei tésné pod kizi (viz také
bod 3). Pokud potfebujete aplikovat inzulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékafem.
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Pred pouzitim pi pravku Ondibta se porad'te se svym lékarem, I&&n kem nebo
zdravotn Tsestrou.

Dodrzujte peclivé pokyny pro dévkovan ¥ monitorovan i (testy krve a moci), dietu a
fyzickou aktivitu (fyzickou pr&i a cviceni), a techniku podani injekce, kteréjste
projednal(a) se svym lékaiem.

Pokud mée piilis nikou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii), fid'te se pokyny pro
hypoglykémii (viz rémecek na konci t&o pi balovéinformace).

Zmény kiize v misté vpichu

M #to vpichu ma byt obménovano, aby se zabrénilo zménam ktze, napiklad hrbolkim pod
kaz 1 Pokud injekci aplikujete do oblasti ktize s hrbolky, inzulin nemus Tdostatecné dobie
pusobit (viz Jak se pripravek Ondibta pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do
oblasti kiize s hrbolky, kontaktujte svého Iékaie, nez za¢nete s aplikac Tdo jinéoblasti. Lékat
Van mize doporugit, abyste pec¢livé kontroloval(a) hladinu cukru v krvi a upravil(a) dévku
inzulinu nebo dal§ £h antidiabetik (1€kd k 16¢b& cukrovky).

Cestovani

Pred cestou proberte se svym léatem vsechno, co souvis Is Vas 1l&bou:

- dostupnost inzulinu v zemi, kterou navst v ie,

- dostatecnéz&oby inzulinu, jehel atd.,

- spré&/néuchovarantinzulinu béhem cesty,

- casovyrozvrh joel a pod&antinzulinu béhem cesty,

- mozné inky zmén riznych ¢asovych p&em,

- moznost novych zdravotnth rizik v zemth, kterénavst v iie,

- jak se zachovat v mimotfainych situac £h, tj. pokud se nebudete citit dobie nebo
onemocn fe.

Nemoci a zranénT

V n&leduj T £h situac th muze |&ba diabetu vyzadovat zvysenou p&i (napi Klad

Upravu d&vky inzulinu, testy z krve a z moci):

- Pti nemoci nebo véts m zranéni, kdy se Van mize zvygit hladina cukru v krvi
(hyperglykémie).

- Pokud dostatecné nej e, mize se Van hladina cukru v krvi velmi sniit (hypoglykémie).
Ve vétsiné pripadu budete potiebovat I&aiskou p&i. Nezapomeiite vEéas kontaktovat 1ékare.

Pokud m&e diabetes mellitus 1. typu (inzulin dependentn Tdiabetes mellitus), nepierusujte
uzvanminzulinu a pokracujte v dostatecném pi Bunu sacharida (cukri). Vzdy feknéte

P

lidem, ktefi 0 V& pecuji nebo V& I& 1 ze potiebujete inzulin.

L&ba inzulinem muze zpasobit, Ze télo bude proti inzulinu vytvaiet protildky (Iaky
pusob € iproti inzulinu). Avsak pouze ve velmi vz&nych pi padech bude zapotieb 1zménit
déku inzulinu.

U n&kterych pacienti, ktefi dlouhodobé maj idiabetes mellitus 2. typu a onemocnéntsrdce,
nebo prodélali mozkovou piithodu, a ktet Thyli I&eni pioglitazonem (pi pravek k I&bé
diabetu mellitu 2. typu uzWany Usty) a inzulinem, byl zaznamen&n vyskyt srde¢nio selh&at
Jestlize zjistie znamky srde¢n o selhant jako je neobvykladusnost nebo ndnlézvysent
telesnéhmotnosti nebo lokalizovanyotok (edém), informujte co nejrychleji svého Iékare.
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Déti
Nejsou z&inézkusenosti s pod&aranm pipravku Ondibta détem mlads i 2 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ondibta

Neékteréléky zptasobujizmeénu hladiny cukru v krvi (snen Inebo zvygeninebo oboj iv
zavislosti na situaci). V kazdém pripadé mize byt nezbytnéupravit Vasi dévku inzulinu, aby
se zabr&nilo hladiném cukru v krvi, kteréjsou piilis nEkénebo prilis vysoké Budte
opatrny(8, kdyz zac¢inde nebo prest&vde uzivat néjaky dalsi 1€x.

Informujte svéno Iékaie nebo |&anka o viech I& Eh, kteréuzvée, kteréjste v ned&né
dob¢ uzival(a), nebo kterémoznabudete uzvat. Zeptejte se svého |ékaie piedt m, nez si lék
vezmete, zda jm muaze byt ovlivnéna hladina cukru v Krvi, a co je piipadné tieba délat.

Mezi léky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémii), patii:

- vsechny dals 11éky pro I&bu diabetu,

- inhibitory angiotenzin konvertuj € fio enzymu (ACE) (pouZivané k 1é¢bé
nékterych srde¢nich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1€cbé n€kterych srde¢nich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1écbé deprese),

- fibraty (pouZzivané ke snizeni vysokych hladin krevnich lipidu),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouZzivané k 1écb¢é deprese),

- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napt. kyselina acetylsalicylova,
pouzivana ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky),

- sulfonamidovaantibiotika.

Mezi 1&ky, kterémohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykémii), patfi:

- kortikosteroidy (napf. kortizon pouzivany k 1écbé zanétu),

- danazol (I& pro navozeniovulace),

- diazoxid (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivana k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani
tekutin),

- glukagon (hormon slinivky bfisni pouzivany k 1écbé zavazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany k 1écbé tuberkulozy),

- estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncepcnich pilulkach uzivanych k zabranéni
poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouzivané k 1é¢bé dusevnich poruch),

- somatropin (ristovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin uzivané k 1é¢bé
astmatu),

- hormony §titné Zldzy (uzivané k 1é€bé onemocnéni $titné Zlazy),

- atypické antipsychotické léky (napf. olanzapin a klozapin),

- inhibitory protedz (pouzivané k 1écbé HIV).

Hladina cukru v krvi se muZe bud’ zvysit, nebo poklesnout, pokud uZivate:
- betablok&ory (pouzwanék I&bé vysokého krevnio tlaku),

- klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokéno krevnio tlaku),

- soli lithia (pouzwanék 1é¢bé dusevnEh poruch).

Pentamidin (pouzwany k 1é€bé n&kterych infekc Tzpasobenych parazity) maze vyvolat
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hypoglykémii, po kterémuze nékdy n&ledovat hyperglykémie.

Betablok&ory stejn¢ jako ostatn isympatolytika (napt. klonidin, guanetidin a reserpin)

mohou oslabit nebo (pIn& potlagit prvnivarovné pi Enaky, kteréVan mohou pomoci
rozpoznat hypoglykémii.

Pokud si nejste jisty(8, zda uzwvé&e nektery z takovyeh 1€k, zeptejte se svéno |ékare nebo
l&an Ka.

Pripravek Ondibta a alkohol

Hladiny cukru v krvi se mohou bud’ zvysit, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym I&arem nebo I&kankem di Ve, nez zacnete uzvat jakykoliv I&k.

Informujte svého Iékare, pokud pldnujete téhotenstv Inebo pokud jiz jste t€hotna Je
mozn€& Ze bude titeba zménit d&vku inzulinu béhem téhotenstv Ta po porodu. Zvlaste
peclivakontrola diabetu a prevence hypoglykémie jsou dulezitépro zdrav 1Vaseho ditéte.

Pokud koj fie, porad’te se se svym Iéarem, nebot’ mize byt nezbytnéupravit dévku
inzulinu a dietu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Vase schopnost soustfedit se nebo reagovat mize byt snizena, jestlize:
- mée hypoglykémii (nEkou hladinu cukru v krvi),

- mée hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi),

- mde problény se zrakem.

Myslete na tento mozny problén ve vsech situac £h, kde byste mohl(a) dostat sebe nebo

ostatn 1do nebezpec 1(napi. pii tizentvozidla nebo pii obsluze stroji). Porad’te se se svym

Ié&arem o vhodnosti i Eenivozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné ptiznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybéji.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Ondibta

Tento léCivy pi pravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sod ku v jednédavce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sod ku*.

3. Jak se priipravek Ondibta pouziva

Vzdy pouzwejte tento prpravek piesné podle pokyni svéno Iékaie. Pokud si nejste jisty(3,
porad’te se se svym léaiem nebo I&&ankem.

Ackoli pipravek Ondibta obsahuje stejnou 1é¢ivou I&ku jako inzulin-glargin 300 jednotek/ml,
nejsou tyto pipravky zaménitelné Pievod z jedné€inzulinové1é¢by na jinou vyzaduje lékaisky
piedpis, Iékaisky dohled a sledovéanihladiny glukcey v krvi. Kontaktujte, pros m, svéno |ékaie
pro v e informac T
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Dakovant

Na z&ladé Vaseho zivotno stylu, vysledki testd cukru (glukéey) v krvi a piedchoz o
uzvatminzulinu léat:

- uré T kolik piipravku Ondibta denné budete potiebovat a v jakou dobu,

- fekne Vam, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda pottebujete provaiét testy moci,
- fekne Vam, kdy muzete potrebovat aplikovat vyss Inebo niz§i dévku pi pravku Ondibta.

Piipravek Ondibta je dlouze pusob K Tinzulin. Je mozn& ze Van lékatr fekne, abyste jej
uzwal(a) v kombinaci s rychle pusob € inzulinem nebo s tabletami pouzivanymi k 1é¢bé
vysokeéhladiny cukru v krvi.

Hladinu cukru v krvi mize ovlivnit mnoho faktord. Mgl(a) byste zn& tyto faktory, abyste
byl(a) schopen (schopna) reagovat spré/né na zmény hladiny cukru v krvi a piedej T jejich
piilisnému zvygentnebo pifisnému snizen T Dals Tinformace si piectéte v ramecku na konci
té&o pi balovéinformace.

Pouziti u déti a dospivajicich

Piipravek Ondibta mohou pouzivat dosp Vaj € 1a déti ve véku od 2 let a star$i. Pouzivejte
tento I&€ivy pt pravek presné podle pokyni lékare.

Frekvence podarént
Potiebujete jednu injekci pipravku Ondibta kazdy den, vzdy ve stejnou denntdobu.
Zpiisob podan 1

Injekce pi pravku Ondibta se pod&vapod kizi. P¥ipravek Ondibta NEPODAVEJTE do
z1y, protoze by to zménilo jeho Einnost a mohlo by doj T k hypoglykémii.

Lékat Vam ukaze, do kteréoblasti kiize méde ptipravek Ondibta podé&vat. S kazdou
injekc TIménte m#to vpichu uvniti vybranéoblasti kize, kam injekci pod&vée.

Jak se zachazi s pFipravkem Ondibta

Pripravek Ondibta je pfedplnéné pero k jednorazovému pouziti obsahujici inzulin-glargin.
Ptipravek Ondibta v pfedplnéném peru je urcen pouze k podani injekei t€sné€ pod ktzi. Pokud
potiebujete aplikovat inzulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékatem.

Peclivé si pirectéte cast ,,Navod k pouZiti pripravku Ondibta®, ktera je soucasti této pribalové
informace. Pero musite pouZzivat piesné podle pokyni uvedenych v tomto n&vodu.

Pfed kazdym pouzitim musi byt nasazena nova jehla. PouZivejte pouze jehly, které jsou
kompatibilni s perem Ondibta (viz ,,Navod k pouZiti pfipravku Ondibta“).
Pred kazdou injekei je nutné provést kontrolu bezpecnosti.

Pted pouzitim piedplnéného pera zkontrolujte zasobni vlozku. NepouZzivejte piipravek Ondibta,
pokud v ném zpozorujete ¢astice. Pouzivejte jej pouze tehdy, pokud je roztok Ciry, bezbarvy a ma
konzistenci vody. Pied pouzitim s pfedplnénym perem netiepejte ani jej neprom Ehavejte.

Aby se zabranilo moznému pienosu nemoci, pero nikdy nesdilejte s nikym jinym. Toto pero je
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uréeno pouze pro pouziti Vami.

Dbejte na to, aby inzulin nepftiSel do kontaktu s alkoholem, jinymi dezinfekénimi prostfedky ani s
jinymi 1&kami.

Vzdy pouZijte nové pero, pokud zaznamenate, Ze se hladiny cukru v krvi neocekdvané zhorsily.
Pokud se domnivate, Ze s ptipravkem Ondibta mtize byt problém, obrat'te se na svého 1¢kate,
I&an ka nebo zdravotn isestru.

Pr&dnapera se nesm iznovu plnit a mus Towt fadné zlikvidovana.

Nepouzivejte ptipravek Ondibta, pokud je poSkozen nebo nefunguje spravné; musi byt
zlikvidovén a nahrazen novym perem Ondibta.

Zaména inzulina

Pied kazdou injekc ¥mus fie vzdy zkontrolovat $tiek na inzulinu, aby nedoslo k zaméné
1écivéno piipravku Ondibta za jin€inzuliny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ondibta, nezZ jste mél(a)

- Pokud jste podal(a) p¥ili§ mnoho pFipravku Ondibta, mtZe se pfili§ snizit hladina cukru
v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, e pro
prevenci hypoglykémie mus e j ¥t v £e j @la a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro
informace o 1écbé hypoglykémie viz raimecek na konci této piibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Ondibta

- Pokud jste vynechal(a) davku piipravku Ondibta nebo jste si neaplikoval(a)
dostate¢nou davku inzulinu, mize se piili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Pro dalii informace o 16¢b& hyperglykémie viz
ramecek na konci této piibalové informace.

- Nezdvojn&obujte n&leduj T 1davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pfipravek Ondibta
UkoncenTuzivén ipt pravku Ondibta by mohlo vést k z&azné hyperglykémii (velmi
vysokahladina cukru v krvi) a ketoacid&e (hromadénitkyseliny v krvi, protoze télo

rozklalatuk msto cukru). Neukonéujte I&bu piipravkem Ondibta bez konzultace s
I&arem, kteryyVam fekne, co je potieba udélat.

Mé&e-li jakékoli dals Tot&ky tykaj € 1se uzvan 1tohoto pripravku, zeptejte se svéno lékatre,
I&&n Kka nebo zdravotnisestry.
4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vsechny Ié&y, mize mi tento piipravek nezadouc 1 CEinky, kterése ale
nemus ivyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate znamky p¥ili§ nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), okamzité
se snazte hladinu cukru v krvi zvysit (viz rémecek na konci té&o pi balové informace).
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Hypoglykémie (nEkahladina cukru v krvi) mize byt velmi z&aznaa je velmi castapfi
I&be inzulinem (mize postihnout vice nez 1 osobu z 10). N Ek&hladina cukru v krvi
znamend ze nemd&e dostatek cukru v krvi. Jestlize Van pi1is klesne hladina cukru v krvi,
mohl(a) byste omdI T (ztratit védom#. Tézkahypoglykémie muze zpiasobit poskozen T
mozku a miize byt zivot ohrozuj €T Pro v Ee informac ¥ viz rémecek na konci té&o pi balové
informace.

Zavainé alergické reakce (vz&né& mohou postihnout az 1 osobu z 1000) — zné&mky zahrnuj T
rozséhlékoznireakce (vyréka a svédénipo celém téle), zavazny otok kize nebo sliznic
(angioedém), dusnost, pokles krevnio tlaku se zrychlenym srde¢nim tepem a pocent
Z&aznéalergickéreakce na inzulin se mohou st& zivot ohrozuj € T lhned informujte svého
I&aie pokud, zaznamende znanky z&vaznéalergické reakce.

. Zmény kiiZze v misté vpichu

Pokud injek¢éné pod&vde inzulin piilis ¢asto do stejnéio msta na kizi, mize se tukovatkan
pod kaziv tomto m#té bud’ ztencit (lipoatrofie) (mzze postihnout az 1 osobu ze 100) nebo
zes it (lipohypertrofie) (miize postihnout aZ 1 osobu z 10). Hrbolky pod ktzi mohou byt
rovnéz zpusobeny hromadénim b fkoviny nazywanéamyloid (kozni amyloid¢za; ¢etnost
vyskytu neniznama). Inzulin nemus fdostate¢né dobie pusobit, pokud injekci aplikujete do
oblasti kuze s hrbolky. Témto zméném kaze lze zabranit sti I& i m®ta vpichu pii kazdé
injekci.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

. Kozni a alergické reakce v misté vpichu

Znamky mohou zahrnovat zarudnut¥ neobvykle intenzivntbolestivost pti podavani injekce,
svédénT vyr&ku, otok nebo zénét. Tyto reakce se mohou takérozs Fit kolem mta vpichu.
Veétsina m¥nych reakc Tna inzulin obvykle vymiz tbéhem nékolika dni az nékolika tydn.

VVz&né(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

° Oc¢ni reakce

Vyraznézmeény (zlepseninebo zhorsen¥ v kontrole cukru v krvi mohou vyvolat prechodné
zmény vidénT Pokud mée proliferativn iretinopatii (o¢ni choroba souvisej T 1s diabetem
mellitem), mohou tézké hypoglykemické ataky zpusobit ptechodnou ztr&u vidént

. Celkovéporuchy

Ve vz&nych pipadech mize |&ba inzulinem zapf Einit pfechodné zadrzovénivody v

téle s otoky Ivtek a kotnkd.

Velmi vz&né(mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
Ve velmi vz&nych piipadech se mize vyskytnout dysgeuzie (porucha vnim
myalgie (bolest svalu).

s -

ichuti) a

Pouziti u déti a dospivajicich

Vseobecné jsou nez&louc TCEiNKy u dét 1a dosp vaj € €h ve véku 18 let nebo mlads £h
podobnénezadouc m GEinkam pozorovanym u dospélych.

Stiznosti na reakce v m#té vpichu (reakce v m#té vpichu, bolest v m#té vpichu) a na
kozn ireakce (vyrazka, kopfivka) jsou relativné ¢astéji hl&eny u détia dosp vajEEh ve
véku 18 let nebo mlads Th nez u dospélych pacienti.

Neexistuj Tzadné zkusenosti u dét imlads €h nez 2 roky.
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HlasSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u V& vyskytne kterykoli z nez&louc Th ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
I&ankovi. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezalouc Th (Einkd, které nejsou
uvedeny v té&o piibaloveéinformaci.

Nez&louc T CEinky muzete hl&it taképiimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadouc €h ucinkd uvedenéno v Dodatku V. Nahlasenin nez&louc £h G¢inkd muzete
prispét k z ska iv te informac 1o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ondibta uchovavat

Uchovévejte tento pipravek mimo dohled a dosah dét¥

Nepouz Wejte tento pi pravek po uplynut idoby pouzitelnosti uvedenéna krabicce a na §tiku
pera za ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednmu dni uvedeného més Ee.

Nepouzivana piedplnéna pera

Uchovévejte v chladni¢ce (2 T-8 <T). Chrarnte pifed mrazem a neukl&lejte pi pravek
Ondibta do bl Ekosti mrazic io boxu nebo mrazic Tvlozky. Uchov&vejte piedplnéné pero
v krabicce, aby byl piipravek chré&én pied svétlem.

Pouzivana piedplnénd pera

Pouzivana predplnéna pera nebo predplnéna pera pouzivana jako zalozni mizete uchovavat po
dobu maximdné 4 tydnt pii teploté do 30 T a mimo piimé teplo nebo svétlo. PouZivana
predplnéna pera nesmi byt uchovavana v chladni¢ce. Nepouz vejte piipravek po uplynut ité&o
doby.

Nevyhazujte zanél&ivépi pravky do odpadnth vod nebo dom& o odpadu. Zeptejte se svéno
I&anka, jak m&e nalozit s pripravky, kteréjiz nepouz vae. Tato opatien ¥pomahaj Tchranit
zivotniprostied T

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Ondibta obsahuje

- Lécivou latkou je inzulin-glargin. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-
glarginu (odpov B&3,64 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, hydroxid sodny (viz bod
2 ,,Dilezité informace o n€kterych slozkach piipravku Ondibta*) a kyselina chlorovodikova
(k tprave pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Ondibta vypadaa co obsahuje toto balen T

Ondibta 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v piedplnéném peru je ¢irya bezbarvyroztok.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku (to je 300 jednotek).

Baleni po 1, 5 nebo vicecetné baleni obsahujici 10 (2 baleni po 5) ptedplnénych per.
Na trhu nemus byt vSechny velikosti balenT

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Némecko
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Vyrobce
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivén prpravku jsou k dispozici na webovych strénk&ch
Evropskéagentury pro I&€ivépt pravky https://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 gramii).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze jste
diabetik.

HYPERGL YKEMIE (vysokahladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si
aplikoval(a) m&8o inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?
Priklady:

- nepodal(a) jste si injekci inzulinu, nebo jste ho nepodal(a) dostate¢né mnozstvi, nebo se
inzulin stal mén¢ G¢innym, napt. z divodu nespravného uchovavani,

- predplnéné pero nefunguje spravng;

- mate mén¢ pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni tizkost, rozruSeni) nebo
mé&e Uaz, jste po operaci, m&e infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) ne€které jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Ondibta“).

Varovné priznaky hyperglykémie

Zizeh, zvy$ené modeni, (inava, sucha pokozka, z&ervenani obliceje, nechutenstvi, nizky krevni
tlak, zrychleny srdecni tep a pfitomnost glukdzy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a
hluboké dychani, ospalost nebo dokonce ztrdta védomi mohou byt zndmkami zavazného stavu
(ketoacidczy) vyplyvaj € ho z nedostatku inzulinu.

Co délat v piipadé hyperglykémie?

Zméite si hladinu cukru v krvi a ketolatek v mo¢i co nejdrive, jakmile se vySe uvedené
priznaky hyperglykémie objevi. T¢Zka hyperglykémie nebo ketoaciddéza musi byt vzdy
lé¢ena 1ékatem, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nEkahladina cukru v krvi)

Pokud je Vase hladina cukru v krvi pfili§ nizkd, mizete ztratit védomi. Zavazna
hypoglykémie miize vyvolat srdecni zachvat nebo poSkozeni mozku a mize byt zivot
ohrozujici. Za normalnich okolnosti byste mé¢l(a) byt schopen/na rozpoznat ptilisSné sni zovani
hladiny cukru v krvi, abyste mohl(a) postupovat spravne.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostate¢né, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidii nez normalné (cukr a
latky podobné cukru se nazyvaji sacharidy; uméla sladidla v§ak NEJSOU sacharidy),

- dochazi u Vas ke ztrat¢ sacharidli zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, a zvlasté pokud nejite dostatecne,

- cvicite vice nez obvykle nebo vykondvate jiny typ fyzické ¢innosti/pohybu,

- zotavujete se ze zranéni, operace nebo z jinych forem stresu,
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- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,
- uzivate nebo jste prestal(a) uzivat nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a
pripravek Ondibta®).

Vyskyt hypoglykémie je také pravdépodobnéjsi, pokud:
praveé zahajujete 1écbu inzulinem nebo pfechazite na jiny inzulinovy
piipravek (pokud se objevi hypoglykémie, kdyz piechazite z predchoziho
bazalniho inzulinu na pfipravek Ondibta, je jeji vyskyt pravdépodobnéjsi
rano nez v noci),

- jsou Vase hladiny cukru v krvi témét normalni nebo jsou nestalé,

- zménite oblast kiize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna do horni
¢asti paze),

- mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater, nebo nékterou jinou chorobu,
jako je hypotyredza (snizena funkce Stitné zlazy).

Varovné priznaky hypoglykémie

- ve Vasem tele

Priklady ptiznaki, které naznacuji, Ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo prilis
rychle: poceni, vlhk4 pokoZka, uzkost, zrychleny srde¢ni tep, vysoky krevni tlak, buseni srdce
a nepravidelny srdeéni rytmus. Casto se tyto piiznaky vyvinou diive neZ piiznaky spojené s
nikou hladinou cukru v mozku.

- ve VaSem mozku

Piiklady piiznakl ukazujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivnthlad,
pocit na zvracenT zvracen ¥ Unava, ospalost, poruchy spaoku, neklid, agresivnichovan v
pokles koncentrace, zhorSené reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy uplna ztrata
feci), poruchy vidéni, tfes, paralyza, pocity mravenceni (parestézie), necitlivost a pocit brnéni
v oblasti ust, zavrat’, ztrata sebekontroly, neschopnost postarat se o sebe, kiece, ztrata védomi.

Prvni pfiznaky, které¢ Vas varuji pred hypoglykémii (,,varovné pfiznaky*‘), mohou

byt pozménény, mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:
- jste starsi; m&e diabetes jiz dlouho nebo mée urcity typ nervovéno
onemocnént
(diabetick& autonomn T neuropatie),
- jste hypoglykémii mé¢l(a) ned&/no (napi. predchoz iden) nebo pokud se vyv It
pomalu,
- m&e ténei normaninebo alespon hodné zlepsenou hladinu cukru v krvi,
- ned&mno jste byl(a) pieveden(a) ze zv fec ho inzulinu na lidsky inzulin, jako je
piipravek Ondibta
- uzivée nebo jste uzwal(a) nekteréjinéléky (viz bod 2 ,,Dalsi I&ivépi pravky
a pripravek Ondibta®).

V takovych piipadech se u Vas miize rozvinout t€zka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz
byste si toho v§iml(a) v€as. Obeznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky
hypoglykémie. Je-li to nutné, ¢astéj$i méfeni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné
hypoglykemické epizody, které by jinak mohly byt pfehlédnuty. Pokud se nemtizete
spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznakd, vyhnéte se takovym situacim (napf.
fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro ostatni pfedstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?
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1.  Nepodavejte inzulin. Okamzit¢ si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukozu, kostky
cukru nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: uméla sladidla a potraviny obsahujici
uméla sladidla misto cukru (napt. dietni napoje) pii 1é¢bé hypoglykémie nepomahaji.

2. Potom snézte néco s dlouhotrvajicim uc¢inkem na zvySeni hladiny cukru v krvi (napf.
chléb nebo téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zaleZitosti pfedem prohovofil(a) s
lékatem nebo zdravotni sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalich 10 az 20 g cukru.
4, Informujte okamzité 1ékare, jestlize hypoglykémii nejste schopni zvladnout nebo pokud
se opakuje.

Oznamte piibuznym, pratelim a blizkym koleglim nasledujici:

Pokud nemiizete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukdzy nebo
glukagonu (1¢k, ktery zvySuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i
tehdy, nenHli jisté, Ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzZité poté, co si vezmete glukceu (cukr), abyste
zkontroloval(a), Ze mate skutec¢né hypoglykémii.
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NAVOD K POUZITT
Ondibta injekéntroztok v piedplnéném peru

Ondibta je piedplnénépero pro injek¢nipodé&vantinzulinu. Lékar Vam doporucil pouzvanipera
Ondibta, protoze jste podle n& schopen/schopna toto pero pouzvat.

Pted pouzitim piedplnéného pera Ondibta se porad’te se svym lékaiem, lé&ankem nebo zdravotnt
sestrou o spré&/néinjekénttechnice. Osoby, kteréjsou nevidoménebo maj izrakovépotize, nemaji
pero pouzivat bez pomoci osoby vySkolené k pouzivani pera Ondibta.

Pied pouzitim pfedplnéného pera Ondibta si peclivé preététe tento n&vod k pouzitT V piipadé, ze nejste
schopen/schopna s&arm/sama pouzWat pero Ondibta nebo dodrzet veskeré instrukce, smie pouzi pero
Ondibta pouze v pi padé, ze Vam pom&haosoba, kteraje plné schopna postupovat podle instrukc T

Muzete nastavit d&vku od 1 do 60 jednotek v kroc £h po jednéjednotce. Jedno pero obsahuje v Ee
dé&ek. Pokud Vam 1ékaf piedepsal davku vice jak 60 jednotek, musite si aplikovat vice nez jednu
injekci.

Uschovejte si tento n&vod pro budouc ipouzitT

edad 3y

Jehla (neni soucasti baleni)

Vnéjsi kryt
jehly

VnitFni kryt
H. jehly
— Jehla

Ochranné
~"_tésnéni

5 PryZovy uzavér
| Zasobnik
inzulinu

Jﬁ— Pist

1|
E 4

0434
2iqipuc

| Okénko ukazujici
davku

*— Voli¢ davky
Injekéni tlactko

g Ukazatel davky

Obr&ek A
Schématickyndkres pera
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Diilezité informace, které musite znat pi‘ed podanim injekce piipravku Ondibta

. Pokud pouzivate vice nez jeden typ inzulinového pera, uchovavejte pera s riznymi
lé¢ivymi pripravky oddélené a pred injekcei si vzdy prectéte Stitek na peru.
. Pero Ondibta nesdiejte s jinymi osobami, ani pokud byla vy ménéna jehla. Toto pero

je ur€eno pouze pro Vase pouziti. Mohl(a) byste pfenést zavaznou infekci na jiné osoby
nebo ji od nich z Bkat.

. NepouZivejte pero, pokud je poskozené nebo pokud si nejste jisty(4), ze funguje spravné.
Davejte pozor, abyste pied pouzitim jehlu neohnuli nebo neposkodili.

. Nenastavujte davku ani nesmi byt stisknuto injekéni tlac¢itko bez nasazené jehly.

. NepouZzivejte jehly opakované. Pied kazdym pouzitim vzdy nasad’te novou jehlu.
Pouzivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni s perem Ondibta.

. Pokud vam injekei podava jind osoba, musi byt pfi aplikaci mimoradné opatrna, aby se
zabranilo ndhodnému poranéni jehlou a pfenosu infekee.

. Pied kazdou injekci je nutné provést kontrolu bezpeénosti (viz krok 3).

. Vzdy méjte k dispozici nahradni pero a nahradni jehly pro pfipad, Ze by se ztratily nebo
poskodily.

Potiebujete pomoc?

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se pfipravku Ondibta nebo diabetu, obrat'te se na svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, nebo zavolejte na kontaktni telefonni ¢islo mstnho
zastupce uvedené na piedni strané této pribalové informace.

Potiebné pomiicky

Ujistéte se, ze mate nasledujici vybaveni:

Soucasti baleni:

Ondibta injekéni roztok v predplnéném peru (viz obr&zek A) obsahuj T icelkem 300 jednotek
inzulin-glarginu.

Neni soucasti baleni (je nutné obstarat samostatné):

*  NovésterilnTjehly odpov Tlaj T ivelikostem, které&jsou kompatibilnis timto perem:
—31G,5mm
- 32G, 46 mm
—33G,4 mm
—34G, 4 mm
»  Alkoholovytampén
*  Nadoba na ostré predméty pro likvidaci pouzitych jehel

Krok 1. Zkontrolujte pero a inzulin

Pokud je pero Ondibta uchovavano v chladnicce, vyjméte jej 1 az 2 hodiny pted injekei, aby dosahlo pokojové
teploty (do 30 <C). Injekéni aplikace chladného inzulinu miize byt nepiijemna.

A. Zkontrolujte stitek na peru, abyste se ujistili, Ze mé&te spravnyinzulin (viz obr&ek B) —to je zejména
dulezité, pokud mate dalsi pfedplnéna pera.
»  Pero Ondibta je b és modrym injekénim tlac tkem.

; .
FQ\ Ondibta’ )
|

Obr.B
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B. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP).
. NepouZzivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti.

C. Odstrante kryt pera.

D. Zkontrolujte vzhled inzulinu. Ptipravek Ondibta je ¢iryinzulin.
. NepouZzivejte pero, jestlize je inzulin zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné ¢astice.

Krok 2. Upevnénijehly

Pro kazdou injekci mus Tbyt pouzita novasterilnijehla. Toto opatien ipoméh&piedej I kontaminaci a
piipadnému ucpanijehly.

A. Otfete pryzovy uzavér alkoholovym tampdnem.
B. Odstrante ochranné t€snéni z nové jehly.
C. Drite jehlu rovné a naSroubujte ji na pero, dokud neni pevné piichycena (viz obr&ek C).

. Pokud jehlu pfi nasazovani nedrzite rovné, muze dojit k poskozeni pryzového uzavéru, tniku
inzulinu nebo zlomenjehly.

Krok 3. Kontrola bezpeénosti

Pied kazdou injekciproved’te kontrolu bezpeénosti, abyste se ujistili, Ze:
. pero i jehla funguj Tsprévné.
*  dostanete spravnou davku tim, Ze odstranie vzduchoveébubliny.

A. Nastavte davku 2 jednotky otoenim voli¢e davky (viz obré&ek D).
. V piipadé potieby miZete zvolenou davku upravit oto¢enim voli¢e davky opaénym smérem.

r ™

B. Odstrante vngjs kryt jehly (viz obré&ek E) a ponechejte si ho pro odstranénipouzit€jehly po podan
injekce.

C. Odstrante vnitrntkryt jehly (viz obr&ek E) a vyhod’te ho.
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-

Ponechat Vyhodit vnitini
vnéjsi kryt jehly  kryt jehly
Obr. E

y

D. Drzte pero tak, aby jehla smétovala nahoru. Poklepejte na z&obnk inzulinu (viz obré&zek F), aby vsechny
vzduchoveé bubliny vystoupaly nahoru k jehle.

E. Uplng stiskndte injekéntla¢ fko (viz obrézek G).
Zkontrolujte, zda inzulin vyté&az hrotu jehly. Pokud tomu tak je, pero funguje spravng.

Obr. G

Mozna budete muset opakovat kontrolu bezpeénosti nekolikr&, dokud z hrotu jehly nebude vytékat inzulin.
. Pokud se na hrotu jehly neobjev izalny inzulin, zkontrolujte vzduchovébubliny, a zopakujte
kontrolu bezpecnosti jesté dvakr&, abyste je odstranili.
. Pokud stde nevyté&ainzulin, jehla mize byt ucpana Vymeéiite jehlu a znovu proved’te
kontrolu bezpecnosti.
. Pokud nevytékainzulin ani po vyméné jehly, pero Ondibta mtize byt poskozené Toto pero
nepouZivejte.

Krok 4. Nastavenid&arky inzulinu

Darku mizete nastavit v kroc €h po 1 jednotce, od minimdntdavky 1 jednotka az po maximanidévku 60
jednotek (1 krok odpov B&l jednotce inzulinu). Jestlize potiebujete d&vku vétsi nez 60 jednotek, mus e ji
podat jako dv& nebo v Ee injekc T

A. Ovéite, ze okénko ukazuj T 1d&vku po kontrole bezpe¢nosti ukazuje na symbol ,,0«.
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B. Zvolte Vami pozadovanou davku pomoci voli¢e davky (viz obré&zek H: v pikladu n#e je zvolena
dévka 30 jednotek).

Pokud pfi nastavovani davky prekro€ite svou davku, muzete ji otoéenim voli¢e davky v opaéném sméru
opét snizit.

Pti nastaveni kazdé jednotky uslySite cvaknuti. Nepocitejte davku podle poctu cvaknuti, ktera uslysite,
protoze byste mohli ziskat nespravnou davku.

Injekeni tlacditko nesmibyt stisknuto béhem otaéeni volice davky, protoze by z pera mohl vytékat
inzulin.

Voli¢ davky nelze nastavit na vice jednotek, nez kolik jich v peru zbywa

Pokud je v peru méné inzulinu, neZ je Vase davka, aplikujte z pera vSe, co v peru zbwa a zbytek dévky
dopliite novym perem, nebo pouZijte nové pero pro celou davku.

Pfiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajiciho v peru lze odhadnout podle polohy pistu na stupnici na z&obn ku
inzulinu. NepouzZivejte tuto stupnici na zasobniku inzulinu k odméfeni davky inzulinu.

Krok 5. Injekce davky

K podani injekce pouzijte injekéni techniku podle pokynt 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

A. Vyberte m#to vpichu injekce

Injekci 1ze aplikovat do stehna, oblasti bficha nebo horni ¢asti paze (viz obrézek I).

Pti kazdé injekci ménte (stiidejte) misto vpichu.

Nepodavejte injekei do oblasti, kde je kiize povisla, ztlu§téla nebo s hrbolky.

Nepodavejte injekci do oblasti, kde je kize citliva, pohmozdéna, Supinata, ztvrdla, nebo do jizev &i
poskozené ktize.

\

Obr. 1

B. Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem. Nechte jej pied injekci oschnout.

C. Vpthnéte jehlu do kaze (viz obr&ek J).

46



D. Uplnym stisknut ™ modrého injekén o tlag ika, jak nejdd to jde, zajistie podéanidévky. CElo v
okénku ukazuj € I dérku se béhem podanTinjekce vréaina symbol ,,0. Nepokousejte se podat inzulin
otd¢enim volice davky. Timto zplsobem si zadny inzulin nepodate.

E. Drzte injekénitla¢ £ko Cplné stisknuté Nez vytéhnete jehlu z kiize, pomalu po¢ fejte do 10 (viz
obr&ek K). T se zajistipodan icelédavky.

P ¥t se pohybuje s kazdou dévkou. Po spotiebovani celkového poétu 300 jednotek inzulinu v pfedplnéném
peru doséone p Bt konce z&obnivlozky.

Pokud je obtizné stisknout injekéni tlacitko:

. NepouZivejte silu, protoze by se pero mohlo poskodit.
. Vyméiite jehlu (viz krok 6 a krok 2) a proved’te kontrolu bezpeénosti (viz krok 3).
. Pokud je stale obtizné tlacitko stisknout, pouzijte nové pero.

Krok 6. Sejmut 1a likvidace jehly

Po kazdéinjekci sundejte jehlu a pero uchovavejte bez nasazenéjehly. To poméhazabranit:
. kontaminaci a/nebo infekei,
. vniknuti vzduchu do zasobniku inzulinu a vytékani inzulinu, coz miiZze zpusobit nepfesné d&vkovén 1

A. Opatrné nasad’te vnéj$i kryt jehly zpét na jehlu (viz obr&ek L), abyste snizili riziko ndhodného
poranéni jehlou.
. Vnitini kryt jehly nikdy nenasazujte zpét na jehlu.
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B. Vnéjsi kryt jehly uchopte za zdkladnu a otdenim vySroubujte pouzitou jehlu (viz obr&ek M).

C. Odstratite jehlu bezpe¢né podle pokynt lékate, I&anika nebo zdravotnisestry.
D. Vzdy na pero nasad’te zpét jeho kryt a takto pero uchovavejte do dalsi injekce.
Pokyny pro uchovavant

Pfed prvnim pouzitim

. Uchovavejte pero v chladnicce pfi teploté 2 °C az 8 °C az do prvniho pouziti.
. Chraiite pied mrazem. Pokud bylo pero zmrazeno, zlikvidujte jej.

Po prvnim pouZiti

. Pero, které pravé pouzivate, uchovavejte pii pokojové teploté do 30 °C, mimo dosah svétla, prachu a
necistot.

. Pouzivané pero nesmi byt uchovavano v chladnicce.

. Po vyjmuti z chladni¢ky lze pero pouZzivat maximaln¢ 28 dni. Po uplynuti této doby jej nepouZivejte.

. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

. Uchovavejte pero mimo dosah a dohled déti a dalSich osob, které s nim nemaji zachazet.

. Jakmile je pero prazdné, zlikvidujte jej bez nasazené jehly podle pokynt 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotn isestry.

Udrzba
e Vngjsi Cast pera miuzete Cistit ot ¥én M vihkym hadf kem (navlhéenym pouze vodou).
. Pero nenam&ejte, nemyjte ani nepromazavejte, mtize tim byt poskozeno.

. S perem je tieba zachazet s opatrnost® Vyhnéte se situac i, kdy by se pero mohlo poskodit. Pokud se
ob&vde, Ze pero mize byt poskozeno, pouzijte nové
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