ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zus&zlichen Uberwachung. Dadurch kénnen neue
Sicherheitsinformationen schnell ermittelt werden. Angeh&rige von Gesundheitsberufen werden
gebeten, alle vermuteten Nebenwirkungen zu melden. Informationen zur Meldung von Neben-
wirkungen finden Sie in Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&sung in einem Fertigpen

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enth&t 100 Einheiten Insulin glargin* (entsprechend 3,64 mg).
Ein Fertigpen enth&t 3 ml Injektionsl&ung, entsprechend 300 Einheiten.

*Insulin glargin wird mittels gentechnologischer Methoden unter Verwendung von Escherichia coli
hergestelit.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Injektionsl&sung in Fertigpen (VitaClick).

Klare, farblose L&ung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Diabetes mellitus bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von
2 Jahren und dter.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Ondibta enthdt Insulin glargin, ein Insulinanalogon mit einer lang anhaltenden Wirkdauer.
Ondibta sollte einmal t&lich zu einer beliebigen Zeit, jedoch jeden Tag zur gleichen Zeit,
verabreicht werden.

Dosierung und Zeitpunkt der Verabreichung sollten individuell festgelegt werden. Bei Patienten mit
Typ-2-Diabetes kann Ondibta auch zusammen mit oralen Antidiabetika gegeben werden.

Die Wirksté&ke dieses Arzneimittels ist in Einheiten angegeben. Diese Einheiten beziehen sich
ausschliefdich auf Ondibta und sind nicht identisch mit I.E. oder den Einheiten anderer
Insulinanaloga (siehe Abschnitt 5.1).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (> 65 Jahre)
Bei dteren Patienten kann eine fortschreitende Verschlechterung der Nierenfunktion zu einer
Abnahme des Insulinbedarfs fthren.



Eingeschré&nkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion kann der Insulinbedarf aufgrund des verminderten
Insulinstoffwechsels verringert sein.

Eingeschré&nkte Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschré&nkter Leberfunktion kann der Insulinbedarf aufgrund der verringerten
Glukoneogenese-Kapazita und des verminderten Insulinabbaus herabgesetzt sein.

Kinder und Jugendliche

. Jugendliche und Kinder im Alter von 2 Jahren und &ter

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ondibta bei Jugendlichen und Kindern im Alter von 2 Jahren und
dter ist erwiesen (siehe Abschnitt 5.1). Das Dosierungsschema (Dosis und Zeitpunkt) sollte
individuell angepasst werden.

. Kinder unter 2 Jahren

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ondibta bei Kindern im Alter von unter 2 Jahren ist nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Umstellung von anderen Insulinen auf Ondibta

Wird von einem Behandlungsschema mit einem intermedi& oder lang wirksamen Insulin auf ein
Schema mit Ondibta umgestellt, kann eine Anderung der Dosis des Basalinsulins erforderlich werden
sowie eine Anpassung der antidiabetischen Begleitmedikation (die Dosierung und
Applikationszeitpunkte von zus&azlich verabreichten Normalinsulinen oder rasch wirksamen
Insulinanaloga bzw. die Dosierung oraler Antidiabetika).

Umstellung von zweimal t&glich verabreichtem NPH-Insulin auf Ondibta

Um das Risiko n&htlicher und frthmorgendlicher Hypoglyk&mien zu verringern, sollten Patienten,
die ihre Basalinsulinbehandlung von zweimal t&glich verabreichtem NPH-Insulin auf einmal t&lich
verabreichtes Ondibta umstellen, ihre t&gliche Dosis Basalinsulin w&arend der ersten
Behandlungswochen um 20-30 % reduzieren.

Umstellung von Insulin glargin 300 Einheiten/ml auf Ondibta

Ondibta und Insulin glargin 300 Einheiten/ml sind nicht bio&guivalent und nicht direkt austauschbar.
Um das Risiko einer Hypoglyk&mie zu verringern, sollten Patienten, die ihre
Basalinsulinbehandlung von einem Behandlungsschema mit einmal t&glich Insulin glargin

300 Einheiten/ml auf ein Schema mit einmal t&lich Ondibta umstellen, ihre Dosis etwa um 20 %
reduzieren.

In den ersten Wochen sollte diese Reduzierung, zumindest zum Teil, durch h&here Dosen des
Mahlzeiteninsulins ausgeglichen werden, danach sollte das Behandlungsschema individuell angepasst
werden.

Waéarend der Umstellung und in den ersten Wochen danach wird eine engmaschige
Stoffwechsel Uberwachung empfohlen.

Bei einer verbesserten Stoffwechsellage und der daraus resultierenden Zunahme der
Insulinempfindlichkeit kann eine weitere Dosisanpassung erforderlich werden. Eine Dosisanpassung
kann auch dann notwendig werden, wenn sich zum Beispiel das Gewicht oder die Lebensweise des
Patienten &dert, wenn eine Anderung der Tageszeit, zu der das Insulin verabreicht wird,
vorgenommen wird oder wenn sich andere Umst&nde ergeben, die eine verst&kte Neigung zu Hypo-
oder Hyperglyk&mien bedingen (siehe Abschnitt 4.4).

Bei Patienten, die aufgrund von Antik&perbildung gegen Humaninsulin hohe Insulindosen bendigen,
kann es mit Ondibta zu einer besseren Insulinwirkung kommen.



Art der Anwendung
Ondibta wird subkutan verabreicht.

Ondibta darf nicht intraven&s verabreicht werden. Die verl&ngerte Wirkdauer von Ondibta h&ngt von
dessen Injektion in subkutanes Gewebe ab. Die intravencse Verabreichung der normalerweise
subkutan applizierten Dosis kénnte zu einer schweren Hypoglyk&mie fihren.

Es gibt keine klinisch relevanten Unterschiede der Insulin- oder Glukosespiegel im Serum nach
Injektion von Ondibta in das Unterhautfettgewebe der Bauchwand, des Oberschenkels oder des
Deltamuskels. Die Injektionsstellen missen innerhalb des gewé&hlten Injektionsbereichs vor jeder
Injektion gewechselt werden, um das Risiko einer Lipodystrophie und einer kutanen Amyloidose zu
reduzieren (siehe Abschnitt 4.4. und 4.8).

Ondibta darf nicht mit einem anderen Insulin gemischt oder verdinnt werden. Mischen oder
Verdinnen kann sein Zeit-Wirk-Profil ver&dndern. Mischen kann zu Ausfalungen fthren.

Vor der Anwendung von Ondibta missen die Hinweise zur Handhabung in der Packungsbeilage
sorgfdtig gelesen werden (siehe Abschnitt 6.6).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalfiahmen fUr die Anwendung

Rickverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Ondibta ist nicht das Insulin der Wahl fUr die Behandlung der diabetischen Ketoazidose. In diesen
F&len wird stattdessen die intravencse Gabe eines Normalinsulins empfohlen.

Bei ungentgender Blutzuckereinstellung oder Neigung zu Hyper- oder Hypoglyk&mien missen die
Einhaltung des verschriebenen Therapieschemas durch den Patienten, die Injektionsstellen und die
korrekte Injektionstechnik sowie alle anderen relevanten Faktoren Uberprift werden, bevor eine
Dosisanpassung in Erw&gung gezogen wird.

Die Umstellung eines Patienten auf einen anderen Insulintyp oder eine andere Insulinmarke muss
unter strenger &ztlicher Uberwachung erfolgen. Jede Anderung hinsichtlich Stike, Insulinmarke
(Hersteller), Insulintyp (Normal, NPH, zinkverz&gert, lang wirksam usw.), Ursprung (tierisches
Insulin, Humaninsulin oder Insulinanalogon) und/oder Herstellungsmethode kann eine Anderung der
Dosierung erforderlich machen.

Patienten missen angewiesen werden, die Injektionsstelle regelm&3g zu wechseln, um das Risiko
einer Lipodystrophie und einer kutanen Amyloidose zu reduzieren. Es besteht das potenzielle Risiko
einer verz&gerten Insulinresorption und einer schlechteren Blutzuckerkontrolle nach Insulininjektionen
an Stellen mit diesen Reaktionen. Bei einem pl&Gzlichen Wechsel der Injektionsstelle zu einem nicht
betroffenen Bereich wurde dariber berichtet, dass dies zu Hypoglyk&mie fihrte. Nach einem Wechsel
des Injektionsbereichs wird eine Uberwachung des Blutzuckers empfohlen und eine Dosisanpassung
der Antidiabetika kann in Erw&yung gezogen werden.

Hypoglyk&mie

Der Zeitpunkt des Auftretens einer Hypoglyk&mie h&ngt vom Wirkprofil der verwendeten Insuline ab
und kann sich daher bei Umstellung des Behandlungsschemas &dern. Aufgrund der |&nger

4



anhaltenden Basalinsulin-Versorgung mit Ondibta kéwnen weniger Hypoglyk&mien in der Nacht
auftreten, aber eventuell mehr Hypoglyk&mien am frthen Morgen.

Besondere Vorsicht sowie eine verstéikte Uberwachung des Blutzuckers ist bei Patienten
empfehlenswert, bei denen hypoglyk&mische Episoden von besonderer klinischer Bedeutung sein
k&nnen, wie z. B. bei Patienten mit signifikanten Stenosen der Koronararterien oder der
hirnversorgenden Blutgef&2% (Risiko kardialer oder zerebraler Komplikationen bei Hypoglyk&mie)
sowie bei Patienten mit proliferativer Retinopathie, insbesondere wenn diese nicht laserbehandelt ist
(Gefahr der voribergehenden Erblindung infolge einer Hypoglyk&mie).

Den Patienten sollte bewusst gemacht werden, dass es Umst&nde gibt, bei denen die Warnsymptome
einer Hypoglyk&mie vermindert sein kéinen. Bei bestimmten Risikogruppen kénnen die
Warnsymptome einer Hypoglyk&mie veréndert oder abgeschwé&ht sein oder ganz fehlen. Dazu z&nlen
Patienten,

- bei denen sich die Blutzuckereinstellung deutlich verbessert hat,

- bei denen sich eine Hypoglyk&mie langsam entwickelt,

- die &ter sind,

- die von tierischem Insulin auf Humaninsulin umgestellt worden sind,

- bei denen eine autonome Neuropathie vorliegt,

- bei denen die Diabeteserkrankung schon lange besteht,

- die an einer psychiatrischen Erkrankung leiden,

- die gleichzeitig mit bestimmten anderen Arzneimitteln behandelt werden (siehe Abschnitt 4.5).

Solche Situationen kéinen zu einer schweren Hypoglyk&mie fthren (und mcglicherweise zum
Bewusstseinsverlust), bevor der Patient die hypoglyk&mische Stoffwechselentgleisung (berhaupt
bemerkt.

Die verléngerte Wirkung von subkutan verabreichtem Insulin glargin kann die Erholung von einer
Hypoglyk&mie verz&gern.

Wenn normale oder erniedrigte Werte fUr glykosyliertes Hamoglobin vorliegen, muss auch die
Mdglichkeit wiederholter unerkannter (insbesondere né&htlicher) Hypoglyk&mien in Betracht gezogen
werden.

Das Einhalten des Dosierschemas und der Ern&arungsempfehlungen, die korrekte

Insulinverabreichung und das Erkennen von Symptomen einer Hypoglyk&mie durch den Patienten

sind von zentraler Bedeutung, um das Risiko fUr Hypoglyk&mien zu senken. Faktoren, die zu einer

Verstéakung der Hypoglyk&mieneigung fthren, missen besonders beachtet werden und k&nnen eine

Dosisanpassung erfordern. Dazu zé&nlen:

- ein Wechsel des Injektionsgebietes,

- eine Verbesserung der Insulinempfindlichkeit (z. B. wenn Stressfaktoren entfallen),

- eine ungewohnte, st&kere oder l&ngere k&perliche Anstrengung,

- interkurrierende Erkrankungen (z. B. Erbrechen, Durchfall),

- unzureichende Nahrungsaufnahme,

- ausgelassene Mahlzeiten,

- Alkoholkonsum,

- bestimmte unkompensierte Stcyungen des endokrinen Systems (z. B. Unterfunktion der
Schilddrise, des Hypophysenvorderlappens oder Nebennierenrindeninsuffizienz),

- gleichzeitige Gabe bestimmter anderer Arzneimittel (siehe Abschnitt 4.5).



Interkurrente Erkrankungen

Interkurrente Erkrankungen erfordern eine versté&kte Stoffwechseltberwachung. In vielen F&len
sindKetonbestimmungen im Urin angezeigt, und oft ist eine Anpassung der Insulindosis erforderlich.
Der Insulinbedarf ist h&ufig erhcnt. Patienten mit einem Typ-1-Diabetes missen regelm&idg
zumindest kleine Mengen Kohlenhydrate zu sich nehmen, auch wenn sie nicht oder nur wenig essen
kénnen, erbrechen o. A, und sie dirfen das Insulin nie ganz weglassen.

Insulin-Antik&rper

Die Verabreichung von Insulin kann im K&per die Bildung von Insulin-Antik&pern auslésen. In
seltenen F&8len kann das Vorhandensein solcher Insulin-Antik&per die Anpassung der Insulindosis
erforderlich machen, um eine Neigung zu Hyper- oder Hypoglyk&mien auszugleichen (siehe Abschnitt
5.1).

Handhabung des Ondibta-Fertigpens

Ondibta 100 Einheiten/ml in einem Fertigpen ist nur fUr subkutane Injektionen geeignet. VVor der
Anwendung von Ondibta missen die Hinweise zur Handhabung in der Packungsbeilage sorgfdtig
gelesen werden. Ondibta muss wie in diesen Hinweisen zur Handhabung beschrieben

angewendet werden (siehe Abschnitt 6.6).

Anwendungsfehler

Es wurde von Anwendungsfehlern berichtet, bei denen anstelle von Insulin glargin versehentlich
andere Insuline, insbesondere kurz wirksame Insuline, verabreicht wurden. Die Bezeichnung des
Insulins muss stets vor jeder Injektion (berprift werden, um Verwechslungen zwischen Insulin glargin
und anderen Insulinen zu vermeiden.

Kombination von Ondibta mit Pioglitazon

Bei der Anwendung von Pioglitazon in Kombination mit Insulin wurden F&8le von Herzinsuffizienz
berichtet, insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren fUr die Entwicklung einer Herzinsuffizienz.
Dies muss bericksichtigt werden, wenn eine Behandlung mit Pioglitazon zusammen mit Ondibta
erwogen wird. Patienten, die mit dieser Kombination behandelt werden, mUssen bezlglich Anzeichen
und Symptomen von Herzinsuffizienz, Gewichtszunahme und Odemen beobachtet werden. Im Falle
einer Verschlechterung der kardialen Symptomatik muss Pioglitazon abgesetzt werden.

Hilfsstoffe mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enth&t weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, das
heif3, im Wesentlichen 'natriumfrei’.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Eine Reihe von Substanzen beeinflusst den Glukosestoffwechsel und kann eine Dosisanpassung von
Insulin glargin erforderlich machen.

Zu den Substanzen, die eine Verst&kung der Blutzuckersenkung und eine Erhchung der Anfaligkeit
fUr Hypoglyk&mien verursachen kénnen, geh&en z. B. orale Antidiabetika, Angiotensin-Converting-
Enzym-(ACE-)Hemmer, Disopyramid, Fibrate, Fluoxetin, Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer,
Pentoxifyllin, Propoxyphen, Salicylate und Sulfonamid-Antibiotika.

Zu den Substanzen, die den blutzuckersenkenden Effekt abschw&hen kénnen, geh&en z. B.
Kortikosteroide, Danazol, Diazoxid, Diuretika, Glukagon, Isoniazid, Ostrogene und Progestagene,
Phenothiazin-Abk&mmlinge, Somatropin, Sympathomimetika (z. B. Epinephrin [Adrenalin],
Salbutamol, Terbutalin), Schilddrisenhormone, atypische Antipsychotika (z. B. Clozapin und
Olanzapin) und Proteaseinhibitoren.
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Betablocker, Clonidin, Lithiumsalze oder Alkohol kéinen sowohl zu einer Verst&akung als auch zu
einer Abschwé&hung der blutzuckersenkenden Wirkung von Insulin fthren. Pentamidin kann eine
Hypoglyk&mie verursachen, gelegentlich mit nachfolgender Hyperglyk&nmie.

Zus&azlich kannen unter der Wirkung von Sympatholytika wie Betablocker, Clonidin, Guanethidin
und Reserpin die Symptome der adrenergen Gegenregulation abgeschwétht sein oder fehlen.

4.6  Fertilité, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

FCr Insulin glargin liegen keine klinischen Daten (ber exponierte Schwangere aus kontrollierten
klinischen Studien vor. Weitreichende Erfahrungen an schwangeren Frauen (mehr als 1.000
Schwangerschaftsausgange) deuten weder auf substanzspezifische schalliche Auswirkungen von
Insulin glargin auf die Schwangerschaft noch auf ein substanzspezifisches Fehlbildungsrisiko oder
eine fetale/neonatale Toxizit& von Insulin glargin hin. Tierexperimentelle Daten ergaben keine
Hinweise auf eine Reproduktionstoxizita. Ondibta kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet
werden, wenn dies aus klinischer Sicht notwendig ist.

FCr Patientinnen mit vorbestehender Diabeteserkrankung oder einem Schwangerschaftsdiabetes ist
eine gute Stoffwechseleinstellung wéhrend der gesamten Schwangerschaft unbedingt erforderlich, um
unerwinschte Ereignisse im Zusammenhang mit Hyperglyk&nie zu vermeiden. Der Insulinbedarf
kann wé&arend des ersten Trimenons abfallen und steigt in der Regel wé&bhrend des zweiten und dritten
Trimenons an. Unmittelbar nach der Entbindung falt der Insulinbedarf rasch ab (erhchtes
Hypoglyk&mierisiko). Eine sorgfatige Uberwachung des Blutzuckerspiegels ist daher besonders
wichtig.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Insulin glargin in die Muttermilch Ubergeht. Es wird angenommen, dass oral
aufgenommenes Insulin glargin keine Auswirkungen auf das gestillte Neugeborene/Kind hat, weil
Insulin glargin als Peptid im menschlichen Magen-Darm-Trakt zu Aminos&uren abgebaut wird. Bei
stillenden Frauen kann eine Anpassung der Insulindosis und der Ern&arung notwendig sein.

Fertilita

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte gesundheitssch&lliche Wirkungen in
Bezug auf die Fertilit&a.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Konzentrations- und Reaktionsf&nigkeit des Patienten kann aufgrund einer Hypo- oder
Hyperglyk&mie oder z. B. aufgrund von Sehst&rungen beeintr&htigt sein. Dies kann in Situationen, in
denen diese F&nigkeiten von besonderer Bedeutung sind (z. B. beim Autofahren oder beim Bedienen
von Maschinen), ein Risiko darstellen.

Den Patienten ist zu raten, Vorsichtsmaffiahmen zu treffen, um Hypoglyk&mien beim Fihren von
Kraftfahrzeugen zu vermeiden. Dies ist besonders wichtig bei Patienten mit verringerter oder
fehlender Wahrnehmung von Hypoglyk&mie-Warnsymptomen oder h&figen Hypoglyk&mie-
Episoden. In diesen Fdlen ist zu Uberlegen, ob das Fihren eines Kraftfahrzeuges oder das Bedienen
von Maschinen ratsam ist.

4.8  Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils




Eine Hypoglyk&mie (sehr h&ufig), im Allgemeinen die h&ufigste Nebenwirkung der Insulintherapie,
kann auftreten, wenn die Insulindosis den Bedarf Uberschreitet (siehe Abschnitt 4.4).

Tabellarisch aufgelistete Nebenwirkungen

Nachfolgend sind die aus klinischen Studien bekannt gewordenen Nebenwirkungen aufgelistet,
gruppiert nach Systemorganklassen und geordnet nach abnehmender Haufigkeit ihres Auftretens (sehr
haufig: > 1/10; haufig: > 1/100, < 1/10; gelegentlich: > 1/1.000, < 1/100; selten: > 1/10.000, < 1/1.000;
sehr selten: < 1/10.000; nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfUgbaren Daten nicht

absch&zbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad

angegeben.

Systemorganklassen
gem&83MedDRA-
Datenbank

Sehr
h&aufig

Hé&ufig

Gelegent-
lich

Selten

Sehr selten

Nicht
bekannt

Erkrankungen des
Immunsystems

Allergische
Reaktionen

Stoffwechsel- und
Ern&rungsstérungen

Hypo-
glyké&mie

Erkrankungen des
Nervensystems

Geschmacks-

stdung

Augenerkrankungen

Sehst&ungen

Retinopathie

Erkrankungen der
Haut und des
Unterhautzellgewebes

Lipohyper-
trophie

Lipoatro-
phie

Kutane
Amyloi-
dose

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochen-
erkrankungen

Myalgie

Allgemeine
Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

Reaktionen
an der
Einstich-
stelle

Odeme

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Ern&brungsstGrungen
Schwere Hypoglyk&mien, insbesondere wenn sie wiederholt auftreten, kéwnen zu neurologischen

Sché&len fihren. Anhaltende oder schwere Hypoglyk&mien kénen lebensbedrohlich sein.

Bei vielen Patienten gehen die Zeichen der adrenergen Gegenregulation denen der Neuroglukopenie
voraus. Im Allgemeinen sind diese Gegenregulation und ihre Symptome umso ausgepr&gter, je stéker
und schneller der Blutzuckerspiegel falt (siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Immunsystems

Allergische Reaktionen vom Soforttyp auf Insulin sind selten. Solche Reaktionen auf Insulin

(einschliefdich Insulin glargin) oder einen der Hilfsstoffe kénnen z. B. mit generalisierten
Hautreaktionen, Angio&lem, Bronchospasmus, Blutdruckabfall und Schock einhergehen und

lebensbedrohlich sein.

Augenerkrankungen

Eine deutliche Veranderung der Blutzuckereinstellung kann voribergehende Sehsté&rungen
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verursachen, die durch eine voribergehende Veranderung des Quellungszustandes und damit der
Brechkraft der Augenlinse bedingt sind.

Eine (ber einen l&ngeren Zeitraum verbesserte Blutzuckereinstellung mindert das Risiko des
Fortschreitens einer diabetischen Retinopathie. Eine Intensivierung der Insulintherapie mit abrupter
Verbesserung des Blutzuckerspiegels kann jedoch zu einer voribergehenden Verschlechterung einer
diabetischen Retinopathie fihren. Bei Patienten mit proliferativer Retinopathie, insbesondere wenn
diese nicht laserbehandelt ist, kéhnen schwere Hypoglyk&mie-Episoden zu voribergehender
Erblindung fthren.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

An der Injektionsstelle kann es zu einer Lipodystrophie und einer kutanen Amyloidose kommen, die
die Insulinresorption im betroffenen Bereich verz&gert. Ein sténdiger Wechsel der Einstichstelle im
gegebenen Injektionsbereich kann helfen, diese Reaktionen abzuschwé&hen oder zu vermeiden (siehe
Abschnitt 4.4).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Reaktionen an der Einstichstelle k&nnen sich in Form von Rd@ung, Schmerz, Juckreiz, Quaddeln,
Schwellung oder EntzUndung &ufzrn. Die meisten leichteren Reaktionen auf Insulin an der
Injektionsstelle bilden sich in der Regel innerhalb von wenigen Tagen oder Wochen zurick.

In seltenen Fdlen kann Insulin eine Natriumretention und Odeme verursachen, insbesondere wenn
eine zuvor schlechte Stoffwechseleinstellung durch Intensivierung der Insulintherapie verbessert wird.

Kinder und Jugendliche

Im Allgemeinen ist das Sicherheitsprofil bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) dhnlich dem bei
Erwachsenen.

Die nach Markteinfihrung eingegangenen Berichte (ber unerwinschte Ereignisse betrafen bei
Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) relativ hdufiger Reaktionen an der Einstichstelle (Schmerz und
lokale Reaktion an der Einstichstelle) und Hautreaktionen (Ausschlag, Urtikaria) als bei Erwachsenen.
FCr Kinder unter 2 Jahren liegen keine Daten zur Sicherheit aus klinischen Prifungen vor.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof&r Wichtigkeit. Sie
ermdylicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verh&tnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung (ber
das in Anhang V aufgefihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptomatik

Eine Uberdosierung von Insulin kann zu einer schweren, unter Umstznden lang anhaltenden und
lebensbedrohlichen Hypoglyk&mie fthren.

Malhahmen

Leichte hypoglykamische Episoden kéinen in der Regel durch die orale Zufuhr von Kohlenhydraten
ausgeglichen werden. Es kann aber auch eine Anpassung der Insulindosis, der Ess- oder
Sportgewohnheiten erforderlich werden.

Schwerere Hypoglyk&mien mit diabetischem Koma, Krampfanfélen oder neurologischen Ausfélen
k&nen mit intramuskul&en/subkutanen Glukagongaben oder intraven&en Gaben von konzentrierter
Glukosel&sung behandelt werden. Wiederholte Kohlenhydrataufnahme und eine Uberwachung kénnen
erforderlich sein, da die Hypoglykamie nach scheinbarer klinischer Erholung wieder auftreten kann.


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

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiabetika, Insuline und Analoga zur Injektion, lang wirkend.
ATC-Code: A10A EO04.

Ondibta ist ein Biosimilar-Arzneimittel. Ausfihrliche Informationen finden Sie auf der Website der
Europdschen Arzneimittelagentur http://ema.europa.eu.

Wirkmechanismus

Insulin glargin ist ein Humaninsulinanalogon mit einer geringen L&lichkeit im neutralen pH-Bereich.
Im sauren pH-Bereich der Ondibta-Injektionsl&ung (pH 4) ist es vollstandig IGslich. Nach der
Injektion in das Subkutangewebe wird die saure L&sung neutralisiert, was zur Bildung von
Mikropré&ipitaten fihrt, aus denen kontinuierlich geringe Mengen von Insulin glargin freigesetzt
werden. Dies hat ein gleichm&3ges, berechenbares Konzentrations-Zeit-Profil ohne Spitzen und eine
lang anhaltende Wirkdauer zur Folge.

Insulin glargin wird in die zwei aktiven Metaboliten M1 und M2 (siehe Abschnitt 5.2)
verstoffwechselt.

Insulinrezeptorbindung: In-vitro-Untersuchungen zeigen, dass Insulin glargin und seine Metaboliten
M1 und M2 eine &nliche Affinit& zum Humaninsulinrezeptor haben wie Humaninsulin.

IGF-1-Rezeptorbindung: Die Affinit& von Insulin glargin zum Human-1GF-1-Rezeptor ist etwa 5- bis
8-fach grd¥r als die von Humaninsulin (aber etwa 70- bis 80-fach geringer als die von IGF-1),
wohingegen M1 und M2 mit etwas geringerer Affinit& an den IGF-1-Rezeptor binden als
Humaninsulin.

Die bei Typ-1-Diabetikern gefundene therapeutische Insulinkonzentration (Insulin glargin und seine
Metaboliten) war deutlich geringer als die Menge, die fir eine halbmaximale Besetzung des IGF-1-
Rezeptors und die nachfolgend durch den Rezeptor initiierte Aktivierung des mitogen-proliferativen
Signalwegs erforderlich wée. Physiologische Konzentrationen an endogenem IGF-1 k&nnen den
mitogen-proliferativen Signalweg aktivieren. Dagegen sind die unter der Insulintherapie,
einschlief3ich unter der Therapie mit Ondibta, gefundenen therapeutischen Insulinkonzentrationen
deutlich geringer als die pharmakologischen Konzentrationen, die fUr eine Aktivierung des IGF-1-
Signalwegs erforderlich sind.

Die prim&e Wirkung von Insulin, einschliefdich Insulin glargin, ist die Regulation des
Glukosestoffwechsels. Insulin und seine Analoga senken den Blutzuckerspiegel durch eine
Stimulierung der peripheren Glukoseaufnahme, insbesondere durch die Skelettmuskulatur und das
Fettgewebe, sowie durch eine Hemmung der Glukoneogenese in der Leber. Insulin hemmt die
Lipolyse in den Fettzellen, hemmt die Proteolyse und f&dert die Proteinsynthese.

In klinischen pharmakologischen Studien konnte gezeigt werden, dass intraven& verabreichtes Insulin
glargin und Humaninsulin die gleiche Wirkst&ke besitzen, wenn sie in identischen Dosen verabreicht
werden. Wie bei allen Insulinen kann der zeitliche Wirkverlauf von Insulin glargin durch k&perliche
Aktivita und andere Parameter beeinflusst werden.

In euglyk&mischen Clamp-Studien mit Probanden oder Typ-1-Diabetikern trat die Wirkung von
subkutan verabreichtem Insulin glargin langsamer ein als bei humanem NPH-Insulin. Das Wirkprofil
von Insulin glargin verlief gleichm&83g, ohne Spitzen, und seine Wirkdauer war lang anhaltend.

Die folgende Grafik zeigt die Ergebnisse einer Untersuchung bei Patienten.
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Wirkprofil bei Typ-1-Diabetikern

e Tsulin glargin

3 = NPH-Insulin

Glukose-Utilisationsrate* (mg/kg/min)

0 10 20 4 30
nde der
eobachtungsphase

Zeit (h) nach subkutaner Injektion g
*Ermittelt als Menge der infundierten Glukose, die zum Erhalt von konstanten Plasmaglukosespiegeln
erforderlich ist (stindliche Mittelwerte).

Die l&ngere Wirkdauer von subkutanem Insulin glargin h&ngt direkt mit dessen verz&gerter Resorption
zusammen und spricht fUr eine einmal t&yliche Verabreichung. Der Zeit-Wirkungs-Verlauf bei Insulin
und Insulinanaloga wie Insulin glargin kann inter- und intraindividuell erheblich verschieden sein.

In einer klinischen Studie waren nach der intraven&en Verabreichung von Insulin glargin und
Humaninsulin die Symptome einer Hypoglyk&mie bzw. die adrenerge Gegenreaktion sowohl bei
gesunden Freiwilligen als auch bei Patienten mit Typ-1-Diabetes &nlich.

In klinischen Studien wurden mit Humaninsulin und Insulin glargin kreuzreagierende Antik&per mit
der gleichen Haufigkeit in den NPH-Insulin- und den Insulin-glargin-Behandlungsgruppen beobachtet.

Der Einfluss von Insulin glargin (einmal t&glich) auf eine diabetische Retinopathie wurde in einer
offenen, finfj&arigen NPH-kontrollierten Studie (NPH zweimal t&lich) an 1.024 Typ-2-Diabetikern
untersucht, bei denen eine Verschlechterung ihrer Retinopathie um 3 oder mehr Stufen auf der Skala
der Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) mithilfe der Fundusfotografie bestimmt
wurde. Es gab statistisch keinen Unterschied zwischen Insulin glargin und NPH-Insulin in Bezug auf
eine Progression diabetischer Retinopathie.

Die ORIGIN-Studie (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) war eine multizentrische,
randomisierte Studie mit einem 2 x 2-faktoriellen Design bei 12.537 Patienten mit einem hohen
kardiovaskul&en Risiko und gest&ter NUchternglukose (impaired fasting glucose, IFG) oder
verminderter Glukosetoleranz (impaired glucose tolerance, IGT) (12 % der Patienten) oder einem
Typ-2-Diabetes mellitus, der mit < 1 oralen Antidiabetikum behandelt wurde (88 % der Patienten).
Die Studienteilnehmer wurden (1 : 1) randomisiert der Behandlung mit Insulin glargin (n = 6.264)
oder Standardtherapie (n = 6.273) zugeteilt, wobei Insulin glargin auf einen
Niichternblutzuckerspiegel (fasting plasma glucose, FPG) von < 95 mg/dl (5,3 mmol/l) titriert wurde.

Erster koprim&er Wirksamkeitsendpunkt war die Zeit bis zum ersten Auftreten von kardiovaskul&em
Tod, nicht télichem Myokardinfarkt oder nicht t&dlichem Schlaganfall. Zweiter koprimé&er
Wirksamkeitsendpunkt war die Zeit bis zum ersten Auftreten eines der ersten koprimé&en Ereignisse
oder bis zur Durchfthrung eines Revaskularisierungsverfahrens (des Herzens, der Karotis oder
peripher) oder einer Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz.
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Die sekund&en Endpunkte waren unter anderem Gesamtmortalit& und ein kombinierter
mikrovaskul&er Endpunkt.

Durch Insulin glargin war im Vergleich zur Standardtherapie das relative Risiko fUr eine Herz-
Kreislauf-Erkrankung oder kardiovaskul&en Tod nicht ver&ndert. Es gab keine Unterschiede zwischen
Insulin glargin und Standardtherapie bezUglich der beiden koprim&en Endpunkte, der
Einzelkomponenten dieser Endpunkte, der Gesamtmortalit& oder beziglich des kombinierten
mikrovaskul&en Endpunkts.

Die durchschnittliche Insulin-glargin-Dosis betrug bei Studienende 0,42 E/kg. Bei Studienbeginn
hatten die Teilnehmer einen medianen HbAlc-Wert von 6,4 %, die medianen HbAlc-Werte unter der
Behandlung lagen wé&arend des gesamten Beobachtungszeitraums zwischen 5,9 und 6,4 % in der
Insulin-glargin-Gruppe und zwischen 6,2 und 6,6 % in der Standardtherapie-Gruppe.

Die Rate schwerer Hypoglyk&mien (betroffene Teilnehmer pro 100 Patientenjahre) betrug 1,05 in der
Insulin-glargin-Gruppe und 0,30 in der Standardtherapie-Gruppe, die Rate von best&igten nicht
schweren Hypoglyk&mien betrug 7,71 in der Insulin-glargin-Gruppe und 2,44 in der Standardtherapie-
Gruppe. Im Verlauf dieser 6-Jahres-Studie trat bei 42 % der Insulin-glargin-Patienten Uberhaupt keine
Hypoglyk&mie auf.

In der Insulin-glargin-Gruppe kam es von Studienbeginn bis zum letzten Besuch unter der
Studienmedikation zu einer mittleren Zunahme des K&pergewichts von 1,4 kg und in der
Standardtherapie-Gruppe zu einer mittleren Abnahme von 0,8 kg.

Kinder und Jugendliche

In einer randomisierten, kontrollierten klinischen Studie wurden padiatrische Patienten (6—15 Jahre
alt) mit Typ-1-Diabetes (n = 349) 28 Wochen lang nach einem Basal-Bolus-Insulin-Regime mit
normalem Humaninsulin vor jeder Mahlzeit behandelt. Zus&zlich wurde Insulin glargin einmal t&lich
vor dem Schlafengehen verabreicht oder NPH-Humaninsulin ein- oder zweimal t&lich. Beide
Gruppen verhielten sich &nlich in Bezug auf glykosyliertes Hanoglobin und das Auftreten
symptomatischer Hypoglyk&mien, jedoch wurden in der Insulin-glargin-Gruppe die N{chtern-
Plasmaglukosewerte bezogen auf den Ausgangswert stétker gesenkt als in der NPH-Gruppe. In der
Insulin-glargin-Gruppe traten weniger schwere Hypoglyk&mien auf. 143 der mit Insulin glargin
behandelten Patienten dieser Studie fUnrten die Behandlung mit Insulin glargin in einer nicht
kontrollierten Fortsetzungsstudie mit einer durchschnittlichen Beobachtungsdauer von 2 Jahren weiter.
Dabei wurden wéarend dieser I&ngeren Behandlungsdauer mit Insulin glargin keine neuen
sicherheitsrelevanten Hinweise gefunden.

Es wurde auch eine Studie im Cross-Over-Design mit 26 jugendlichen Typ-1-Diabetikern im Alter von
12—18 Jahren durchgefiihrt zum Vergleich von Insulin glargin und Insulin lispro mit NPH- und
normalem Humaninsulin (jede Behandlung wurde 16 Wochen lang durchgefihrt, die Reihenfolge war
zufdlig). Wie in der weiter oben beschriebenen Studie mit Kindern und Jugendlichen wurden in der
Insulin-glargin-Gruppe die NUchtern-Plasmaglukosewerte bezogen auf den Ausgangswert st&tker
gesenkt als in der NPH-Gruppe. Die Anderungen des HbA1c-Wertes bezogen auf den Ausgangswert
waren in beiden Behandlungsgruppen &onlich; die Uber Nacht gemessenen Blutzuckerwerte waren
jedoch in der Insulin-glargin/-lispro-Gruppe signifikant hcher als in der NPH-/Normalinsulin-Gruppe,
mit einem durchschnittlichen Tiefstwert von 5,4 mM gegen 4,1 mM. Entsprechend betrug die Inzidenz
n&htlicher Hypoglyk&mien 32 % in der Insulin-glargin/-lispro-Gruppe gegen 52 % in der NPH-
/Normalinsulin-Gruppe.

Eine 24-w&hige Parallelgruppenstudie wurde bei 125 Kindern mit Typ-1-Diabetes mellitus im Alter
von 2 bis 6 Jahren durchgefithrt. Es wurde die einmal t&liche Gabe von Insulin glargin am Morgen
mit der einmal oder zweimal t&glichen Gabe von NPH-Insulin als Basalinsulin verglichen. Beide
Gruppen erhielten vor den Mahlzeiten ein Bolus-Insulin.

Das primé&e Ziel des Nachweises der Nichtunterlegenheit von Insulin glargin im Vergleich zu NPH-
Insulin bez. aller Hypoglyk&mien wurde nicht erreicht. Es gab tendenziell mehr
Hypoglyk&mieereignisse unter Insulin glargin [Verh&tnis der Ereignisraten Insulin glargin : NPH-
Insulin (95 % CI) = 1,18 (0,97-1,44)].
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Glykoh&moglobin (HbALc) und Blutzuckerschwankungen waren in beiden Gruppen vergleichbar. Es
traten in dieser Studie keine neuen Fragen zur Sicherheit auf.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach subkutaner Injektion von Insulin glargin wiesen die Insulinkonzentrationen im Serum bei
Probanden und Diabetikern auf eine im Vergleich zu humanem NPH-Insulin langsamere und
wesentlich [&nger anhaltende Resorption hin und zeigten einen gleichf&migen Wirkverlauf ohne
Wirkgipfel. Die Konzentrationen stimmten demnach mit dem zeitlichen Verlauf der
pharmakodynamischen Wirkung von Insulin glargin tberein. Die obige Grafik zeigt die Wirkprofile
von Insulin glargin und NPH-Insulin im zeitlichen Verlauf.

Bei einmal t&licher Injektion von Insulin glargin werden 2—4 Tage nach der ersten Gabe Steady-
State-Spiegel erreicht.

Bei intravenGser Verabreichung waren die Eliminationshalbwertszeiten von Insulin glargin und
Humaninsulin vergleichbar.

Nach subkutaner Injektion von Ondibta bei Diabetikern wird Insulin glargin rasch am Carboxy-Ende
der Beta-Kette abgebaut, wodurch die zwei aktiven Metaboliten M1 (21A-Gly-Insulin) und M2 (21A-
Gly-des-30B-Thr-Insulin) entstehen. Im Plasma zirkuliert als Hauptbestandteil der Metabolit M1. Der
M1-Spiegel steigt mit der verabreichten Ondibta-Dosis. Die pharmakokinetischen und
pharmakodynamischen Daten zeigen, dass die Wirkung der subkutanen Injektion von Ondibta in
erster Linie auf der M1-Exposition beruht. Insulin glargin und der Metabolit M2 waren bei der
Uberwdtigenden Mehrheit der Personen nicht nachweisbar, und wenn sie nachweisbar waren, dann
waren ihre Konzentrationen unabh&ngig von der verabreichten Ondibta-Dosis.

In klinischen Studien gaben Subgruppenanalysen nach Alter und Geschlecht keinen Hinweis auf
einen Unterschied bez(glich Sicherheit und Wirksamkeit zwischen mit Insulin glargin behandelten
Patienten und der gesamten Studienpopulation.

Kinder und Jugendliche

Die Pharmakokinetik bei Kindern im Alter von 2 bis unter 6 Jahren mit Typ-1-Diabetes mellitus
wurde in einer klinischen Studie untersucht (siehe Abschnitt 5.1). Bei den mit Insulin glargin
behandelten Kindern wurden Plasma-,,Tal*“~-Spiegel von Insulin glargin und seinen Hauptmetaboliten
M1 und M2 gemessen. Sie zeigten &nliche Muster in der Plasmakonzentration wie bei Erwachsenen
und es gab keinen Hinweis auf eine Akkumulation von Insulin glargin oder seinen Metaboliten bei
dauerhafter Verabreichung.

5.3 Pr&linische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizit& bei wiederholter

Gabe, Reproduktionstoxizit&, Genotoxizit& und zum kanzerogenen Potenzial lassen die
pr&klinischen Daten keine besonderen Gefahren fir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Zinkchlorid

Metacresol (Ph.Eur.)

Glycerol

Salzs&ure (zur Einstellung des pH-Werts)
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts)
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Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéten

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
6.3  Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Dauer der Haltbarkeit nach der ersten Verwendung des Pens

Das Arzneimittel kann maximal 4 Wochen lang bei einer Temperatur von nicht Cber 30 <C und vor
direkter Hitzeeinwirkung und direktem Licht geschiizt aufbewahrt werden.

Die Fertigpens nicht im Kihlschrank aufbewahren. Die Pen-Kappe muss nach jeder Injektion wieder
auf den Pen gesetzt werden, um den Inhalt vor Licht zu schiizen.

6.4 Besondere Vorsichtsmafhahmen fir die Aufbewahrung

Noch nicht verwendete Ondibta-Fertigpens

Im_Kthischrank lagern (2 €-8 <€).
Nicht einfrieren oder in der N&he des Gefrierfachs oder eines Kthlelements aufbewahren.
Ondibta-Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiizen.

Verwendete Ondibta-Fertigpens

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Artund Inhalt des Beh&tnisses

Farbloses Glas, Typ 1

Patrone mit einem Kolben (Brombutylgummi, rot) und einer B&delkappe

(Aluminium) mit eingesetzter Dichtscheibe (Brombutylgummi und synthetische Polyisopren-EPDM-
Mischung), die 3 ml L&ung enth&t.

Die Patrone ist fest verbunden mit einem Fertigpen. Nadeln sind nicht in der Packung enthalten.
Packungen mit 1 oder 5 oder eine Bindelpackung mit 10 (2 Packungen mit 5) Ondibta-Fertigpens.

Es werden mc&glicherweise nicht alle Packungsgrdn in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Ondibta vor Gebrauch genau prifen. Es darf nur verwendet werden, wenn die L&ung Klar und
farblos ist, keine sichtbaren Partikel enth&t und von wé&ssriger Konsistenz ist. Da Ondibta eine
L&ung ist, ist ein Resuspendieren vor Gebrauch nicht erforderlich.

Ondibta darf nicht mit einem anderen Insulin gemischt oder verdinnt werden. Mischen oder
Verdinnen kann sein Zeit-Wirk-Profil verandern. Mischen kann zu Ausf&lungen fihren.

Die Bezeichnung des Insulins muss stets vor jeder Injektion Uberprift werden, um Verwechslungen
zwischen Insulin glargin und anderen Insulinen zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4).

Ondibta 100 Einheiten/ml in einem Fertigpen ist nur fUr subkutane Injektionen geeignet.

Vor dem ersten Gebrauch muss der Pen 1 bis 2 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.
Leere Pens dUrfen nicht wieder verwendet werden und missen vorschriftsgem&3entsorgt werden.
Zur Vermeidung einer méglichen Ubertragung von Krankheiten darf jeder Pen nur von ausschlieich
einem Patienten benutzt werden.
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Vor der Anwendung des Fertigpens missen die Hinweise zur Handhabung in der Packungsbeilage
sorgfdtig gelesen werden.

7. INHABER DER GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

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

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/25/2000/001

EU/1/25/2000/002
EU/1/25/2000/003

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 09. Januar 2026

10. STAND DER INFORMATION

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europ&schen
Arzneimittel-Agentur_http://www.ema.europa.eu/http://www.ema.europa.eu verfigbar.
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ANHANG 11
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG
FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

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

Tongzhou District

Beijing, China, 101109

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Stral® 8

79539 Ld&rach, Baden-WUrttemberg
Deutschland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

« Regelm&83dg aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
PSURs)]

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen (MAH) legt PSURs fir dieses
Arzneimittel gem&3den Anforderungen der — nach Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie
2001/83/EG vorgesehenen und im europdschen Internetportal fUr Arzneimittel ver&fentlichten
— Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-L.iste) vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen (MAH) fihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitéen und Maffhiahmen sowie alle kinftigen vom Ausschuss fir
Humanarzneimittel (CHMP) vereinbarten Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

* nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

* jedes Mal wenn das Risikomanagement-System ge&ndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhdtnisses fthren kéinen, oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins
(in Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Fallen die Vorlage eines PSUR und die Aktualisierung eines RMP zeitlich zusammen, k&nnen beide
gleichzeitig vorgelegt werden.
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ANHANG II1

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - Packungen mit 1 und 5

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&ung in einem Fertigpen
Insulin glargin

WIRKSTOFF(E)

1 ml enth&t 100 Einheiten (3,64 mg) Insulin glargin.

SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Zinkchlorid, Metacresol, Glycerol, Salzsére und Natriumhydroxid
(zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fir Injektionszwecke.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT

InjektionslGsung in Fertigpen (VitaClick)
1 Pen mit 3 ml
5 Pens zu je 3 ml

HINWEISE ZUR ART UND WEISE DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

HIER OFFNEN

WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nur klare und farblose L&ung verwenden.
Nur Nadeln verwenden, die fir die Verwendung mit Ondibta geeignet sind.

VERFALLDATUM

Verwendbar bis

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht angebrochen:
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Im Kthischrank lagern.
Nicht einfrieren oder in der N&he des Gefrierfachs oder eines Kthlelements aufbewahren.
Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiizen.

Verwendete Pens:

Nach der ersten Verwendung kann der Pen maximal 4 Wochen lang bei einer Temperatur von
nicht tber 30 <T aufbewahrt werden. Nicht im Kthlschrank aufbewahren. Pen vor Licht geschiizt
aufbewahren.

10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN
UNTERNEHMERSINHABERS DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Deutschland

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/2000/001 1 Pen mit 3 ml
EU/1/25/2000/002 5 Pens zu je 3 ml

13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
| 14. VERKAUFSABGRENZUNG
| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT
Ondibta
17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
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NN:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (mit blauer Box) BiUndelpackung

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&ung in einem Fertigpen
Insulin glargin

WIRKSTOFF(E)

1 ml enth&t 100 Einheiten (3,64 mg) Insulin glargin.

SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Zinkchlorid, Metacresol, Glycerol, Salzsére und Natriumhydroxid
(zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fir Injektionszwecke.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT

InjektionslGsung in Fertigpen (VitaClick)
Bindelpackung: 10 (2 Packungen mit 5) Pens zu je 3 ml

HINWEISE ZUR ART UND WEISE DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

HIER OFFNEN

WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nur klare und farblose L&ung verwenden.
Nur Nadeln verwenden, die fir die Verwendung mit Ondibta geeignet sind.

VERFALLDATUM

Verwendbar bis

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht angebrochen:
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Im Kthischrank lagern.
Nicht einfrieren oder in der N&he des Gefrierfachs oder eines Kthlelements aufbewahren.
Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiizen.

Verwendete Pens:

Nach der ersten Verwendung kann der Pen maximal 4 Wochen lang bei einer Temperatur von
nicht tber 30 <T aufbewahrt werden. Nicht im Kthlschrank aufbewahren. Pen vor Licht geschiizt
aufbewahren.

10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN
UNTERNEHMERSINHABERS DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Deutschland

| 12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/25/2000/003
| 13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
| 14, VERKAUFSABGRENZUNG
| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT
Ondibta
17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC:
SN:
NN:
24




ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

ZWISCHENKARTON (ohne blaue Box) Bestandteil einer BUndelpackung

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&ung in einem Fertigpen
Insulin glargin

WIRKSTOFF(E)

1 ml enth&t 100 Einheiten (3,64 mg) Insulin glargin.

SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Zinkchlorid, Metacresol, Glycerol, Salzsére und Natriumhydroxid
(zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fir Injektionszwecke.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT

InjektionslGsung in Fertigpen (VitaClick)
5 Pens zu je 3 ml. Teil einer Bindelpackung, Einzelverkauf nicht gestattet.

HINWEISE ZUR ART UND WEISE DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

HIER OFFNEN

WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Nur klare und farblose L&ung verwenden.
Nur Nadeln verwenden, die fir die Verwendung mit Ondibta geeignet sind.

VERFALLDATUM

Verwendbar bis

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht angebrochen:
Im Kithlschrank lagern.
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Nicht einfrieren oder in der N&he des Gefrierfachs oder eines Kthlelements aufbewahren.
Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schtizen.

Verwendete Pens:

Nach der ersten Verwendung kann der Pen maximal 4 Wochen lang bei einer Temperatur von
nicht tber 30 <T aufbewahrt werden. Nicht im Kthlschrank aufbewahren. Pen vor Licht geschiizt
aufbewahren.

10.

GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11.

NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN
UNTERNEHMERSINHABERS DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Deutschland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/25/2000/003
13. CHARGENBEZEICHNUNG
Ch.-B.:
| 14, VERKAUFSABGRENZUNG
| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT
Ondibta
17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE
18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

ETIKETT DES PENS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&ung
Insulin glargin
Subkutane Anwendung

| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

3ml

6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&ung in Fertigpen
Insulin glargin
W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zus&zlichen Uberwachung. Dadurch kénnen neue
Sicherheitsinformationen schnell erkannt werden. Sie kéhnen dabei helfen, indem Sie alle
Nebenwirkungen melden, die bei Ihnen auftreten. Informationen dazu, wie Sie Nebenwirkungen
melden k&nnen, finden Sie am Ende von Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage einschliefdich der Gebrauchsanweisung fir den Ondibta-
Fertigpen sorgfdtig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthdt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&hten Sie diese sp&er nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen perscnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ondibta und wofUr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondibta beachten?
Wie ist Ondibta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind m&glich?

Wie ist Ondibta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

gk wdE

1. Was ist Ondibta und wofUr wird es angewendet?

Ondibta enthdt Insulin glargin. Es handelt sich dabei um ein ver&adertes Insulin, das dem
Humaninsulin sehr &nlich ist.

Ondibta wird zur Behandlung von Diabetes mellitus bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im
Alter von 2 Jahren und &ter eingesetzt. Diabetes mellitus ist eine Erkrankung, bei der der K&per nicht
ausreichend Insulin produziert, um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren (Zuckerkrankheit). Insulin
glargin hat eine lang anhaltende und gleichm&3ge blutzuckersenkende Wirkung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondibta beachten?

Ondibta darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Insulin glargin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaldhahmen

Ondibta im Fertigpen ist nur fUr die Injektion unter die Haut geeignet (siehe auch Abschnitt 3).
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Ihr Insulin auf andere Weise injizieren missen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Ondibta anwenden.

Halten Sie sich hinsichtlich der Dosierung, Uberwachung (Blut- und Urintests), Ern&arung und
k&perlichen Aktivit& (kGperliche Arbeit und sportliche Bet&igung) genau an die mit Ihrem Arzt
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besprochenen Anweisungen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist (Hypoglyka&mie), folgen Sie den Empfehlungen bei
Hypoglyké&nie (siehe Kasten am Ende dieser Packungsbeilage).

Hautver&nderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelm&3g zu wechseln, um Hautver&derungen, wie z. B. Knoten unter der
Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt m&glicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit
Knoten injizieren (siehe ,,Wie ist Ondibta anzuwenden?*). Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
aktuell in einen Bereich mit Knoten injizieren, bevor Sie mit der Injektion in einen anderen Bereich
beginnen. Ihr Arzt weist Sie mdglicherweise an, lhren Blutzucker engmaschiger zu (berwachen und
die Dosis Ihres Insulins oder Ihrer anderen Antidiabetika anzupassen.

Reisen

Kl&en Sie vor Reisen alle Fragen, die Ihre Behandlung betreffen, mit Ihrem Arzt. Sprechen Sie z. B.
Uber

- die Verfigbarkeit Ihres Insulins in dem besuchten Land,

- ausreichend Vorrat an Insulin, Nadeln usw.,

- die richtige Aufbewahrung des Insulins wéarend der Reise,

- Essenszeiten und Insulinverabreichung wéhrend der Reise,

- mc&yliche EinflUsse durch die Umstellung auf andere Zeitzonen,

- mc&yliche neue Gesundheitsrisiken in den besuchten Landern,

- zu ergreifende Maldiahmen, wenn Sie sich unwohl fthlen oder krank werden.

Erkrankungen und Verletzungen

In folgenden Situationen kann die Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit viel Sorgfalt erfordern (z. B.

Anpassen der Insulindosis, Blut- und Urintests):

- Wenn Sie krank sind oder grdf®re Verletzungen haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel ansteigen
(Hyperglyk&nie).

- Wenn Sie nicht genug essen, kann Ihr Blutzuckerspiegel absinken (Hypoglyk&mie). In den
meisten F&8len brauchen Sie einen Arzt. Rufen Sie den Arzt rechtzeitig.

Wenn Sie einen Typ-1-Diabetes haben (insulinabh&ngiger Diabetes mellitus), unterbrechen Sie lIhre
Insulinbehandlung nicht und stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend Kohlenhydrate einnehmen.
Informieren Sie immer alle Personen, die Sie behandeln und betreuen, dartber, dass Sie Insulin
brauchen.

Die Behandlung mit Insulin kann den K&per dazu veranlassen, Antik&rper gegen Insulin zu bilden
(Substanzen, die gegen Insulin wirken k&inen). Dies wird jedoch nur in sehr seltenen F&8len eine
Anpassung lhrer Insulindosis erforderlich machen.

Einige Patienten mit einem seit L&ngerem bestehenden Typ-2-Diabetes mellitus und einer
Herzerkrankung oder einem frtheren Schlaganfall, die mit Pioglitazon (einem Antidiabetikum zum
Einnehmen zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2) und Insulin behandelt wurden, entwickelten
eine Herzschw&he (Herzinsuffizienz). Informieren Sie lhren Arzt so schnell wie m&glich, wenn Sie
Anzeichen von Herzschwé&he, wie z. B. ungewdhnliche Kurzatmigkeit, rasche Gewichtszunahme
oder &rtlich begrenzte Schwellungen (Odeme) bei sich beobachten.

Kinder

Bei Kindern unter 2 Jahren gibt es keine Erfahrung zur Anwendung von Ondibta .
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Anwendung von Ondibta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel beeinflussen den Blutzuckerspiegel (Senkung, Erhéung oder je nach Situation
beides). In diesen Fdlen kann es notwendig sein, die zu verabreichende Insulinmenge entsprechend
anzupassen, um sowohl zu niedrige als auch zu hohe Blutzuckerspiegel zu vermeiden. Ber{cksichtigen
Sie dies, wenn Sie die Anwendung eines anderen Arzneimittels beginnen oder beenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Bevor Sie ein
Arzneimittel anwenden, fragen Sie Ihren Arzt, ob es Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann und
was Sie gegebenenfalls unternehmen sollen.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel senken kénnen (Hypoglyk&mie), zénlen:

- alle anderen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

- Hemmer des Angiotensin umwandelnden Enzyms (ACE-Hemmer) (zur
Behandlung bestimmter Herzerkrankungen oder eines hohen Blutdrucks),

- Disopyramid (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen),

- Fluoxetin (zur Behandlung von Depressionen),

- Fibrate (zur Senkung hoher Blutfettwerte),

- Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer (zur Behandlung von Depressionen),

- Pentoxifyllin, Propoxyphen, Salicylate (z. B. Acetylsalicyls&ure, zur
Schmerzlinderung und zur Fiebersenkung),

- Sulfonamid-Antibiotika.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel erhdien kénen (Hyperglyk&mie), zéhlen:

- Kortikosteroide (z. B. ,,Kortison®, zur Behandlung von Entziindungen),

- Danazol (ein Arzneimittel, das den Eisprung beeinflusst),

- Diazoxid (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

- Diuretika (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks oder zur Entwé&serung),

- Glukagon (ein Hormon der Bauchspeicheldrise zur Behandlung einer schweren
Hypoglykamie),

- Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

- Ostrogene und Progestagene (z. B. in der Anti-Baby-Pille),

- Phenothiazin-Abk&mmlinge (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden),

- Somatropin (Wachstumshormon),

- Sympathomimetika (z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol, Terbutalin zur Behandlung von
Asthma),

- Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddrisenfehlfunktionen),

- atypische, antipsychotisch wirkende Arzneimittel (z. B. Clozapin, Olanzapin),

- Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV).

Ihr Blutzuckerspiegel kann sowohl ansteigen als auch abfallen, wenn Sie folgende Mittel
nehmen:
- Betablocker (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),
- Clonidin (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),
- Lithiumsalze (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden).

Pentamidin (zur Behandlung bestimmter Infektionen durch Parasiten) kann eine Unterzuckerung
ausl&en, die manchmal in eine Uberzuckerung Ubergeht.

Betablocker ebenso wie andere Sympatholytika (z. B. Clonidin, Guanethidin und Reserpin) kénanen die
ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) zu erkennen,
abschwé&hen oder ganz unterdritken.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, fragen Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.
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Anwendung von Ondibta zusammen mit Alkohol

Wenn Sie Alkohol trinken, kann lhr Blutzuckerspiegel sowohl ansteigen als auch abfallen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie lIhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schon schwanger sind.
Mdglicherweise muss Ihre Insulindosis wé&arend der Schwangerschaft und nach der Geburt geéndert
werden. FUr die Gesundheit lhres Kindes ist es wichtig, dass Ihre Blutzuckerwerte besonders sorgfdtig
Uberwacht und Unterzuckerungen (Hypoglyk&mien) vermieden werden.

Wenn Sie stillen, fragen Sie lhren Arzt, ob eine Anpassung lhrer Insulindosis und lhrer Ern&brung
erforderlich ist.

Verkehrstithtigkeit und F&higkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- oder Reaktionsf&higkeit kann eingeschrénkt sein, wenn

- Sie eine Hypoglyk&mie (zu niedrigen Blutzuckerspiegel) haben,

- Sie eine Hyperglyk&mie (zu hohen Blutzuckerspiegel) haben,

- Sie an Sehst&rungen leiden.

Bedenken Sie dies in allen Situationen, in denen Sie sich und andere einem Risiko aussetzen kénnten

(z. B. beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen). Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten,

ob Sie ein Kraftfahrzeug fthren sollten, wenn bei Ihnen:

- h&aufige Hypoglykamie-Episoden auftreten,

- die ersten Warnzeichen, die lhnen helfen, eine Unterzuckerung zu erkennen, abgeschwétht sind
oder fehlen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Ondibta

Dieses Medikament enth&t weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, das heif3, es ist im Grunde
‘natriumfrei’.

3. Wie ist Ondibta anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Obwohl Ondibta den gleichen Wirkstoff wie Insulin glargin 300 Einheiten/ml enth&t, sind diese
Arzneimittel nicht austauschbar. Die Umstellung von einer Insulinbehandlung auf eine andere ist nur
auf &ztliche Verschreibung, unter medizinischer Uberwachung und Kontrolle des Blutzuckers
md&glich. Wenden Sie sich bitte fr weitere Informationen an lhren Arzt.

Dosierung

Entsprechend Ihrer Lebensweise und den Ergebnissen der Blutzuckerbestimmungen sowie Ihrer

bisherigen Insulinanwendung wird Ihr Arzt

- bestimmen, wie viel Ondibta Sie pro Tag bendigen und zu welcher Tageszeit,

- Ihnen sagen, wann Sie Ihren Blutzuckerspiegel kontrollieren und ob Sie Urintests durchfihren
mussen,

- Ihnen mitteilen, wann Sie mcylicherweise eine hchere oder niedrigere Dosis Ondibta spritzen
muissen.

Ondibta ist ein lang wirkendes Insulin. Ihr Arzt verordnet es IThnen md&glicherweise in Kombination mit
einem kurz wirkenden Insulin oder zusammen mit Tabletten gegen hohe Blutzuckerspiegel.
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Ihr Blutzuckerspiegel kann durch viele Faktoren beeinflusst werden. Sie sollten diese Faktoren kennen,
um auf Ver&nderungen lhres Blutzuckerspiegels richtig reagieren zu kénen und um Uber- bzw.
Unterzuckerungen zu vermeiden. Weitere Informationen dazu entnehmen Sie dem Kasten am Ende
dieser Packungsbeilage.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Ondibta kann bei Jugendlichen und Kindern im Alter von 2 Jahren und &ter angewendet werden.
Wenden Sie dieses Arzneimittel genau nach Anweisung Ihres Arztes an.

Hé&ufigkeit der Anwendung
Sie bendigen eine Injektion Ondibta jeden Tag zur gleichen Zeit.
Art der Anwendung

Ondibta wird unter die Haut injiziert. Spritzen Sie Ondibta NICHT in eine Vene, da dies seine
Wirkungsweise verandert und zu einer Unterzuckerung ftnren kann.

Ihr Arzt wird lhnen zeigen, in welchen Hautbereich Sie Ondibta spritzen sollen. Wechseln Sie bei
jeder Injektion die Einstichstelle innerhalb des gew&hlten Hautbereiches.

Handhabung Ondibta

Ondibta ist ein Einweg-Fertigpen mit Insulin glargin. Ondibta im Fertigpen ist nur fUr die Injektion
unter die Haut geeignet. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Ihr Insulin auf andere Weise injizieren
mussen.

Lesen Sie die ,,Ondibta-Gebrauchsanweisung” in dieser Packungsbeilage sorgfiltig durch. Sie
miesen den Pen gem&Rdieser Gebrauchsanweisung verwenden.

Vor jeder Anwendung muss eine neue Nadel aufgesetzt werden. Verwenden Sie nur Nadeln, die fUr
die Verwendung mit Ondibta geeignet sind (siehe ,,Gebrauchsanweisung fiir Ondibta”).
Vor jeder Injektion muss ein Sicherheitstest durchgefithrt werden.

Sehen Sie sich die Patrone an, bevor Sie den Pen verwenden. Verwenden Sie Ondibta nicht, wenn Sie
sichtbare Teilchen darin bemerken. Verwenden Sie Ondibta nur, wenn die L&ung klar, farblos und
wassrig ist. Schiiteln oder mischen Sie sie nicht vor Gebrauch.

Um eine méyliche Ubertragung von Krankheiten zu verhindern, geben Sie lhren Pen niemals an
andere Personen weiter. Dieser Pen ist nur fUr Ihren Gebrauch bestimmt.

Achten Sie darauf, dass weder Alkohol noch andere Desinfektionsmittel oder sonstige Substanzen das
Insulin verunreinigen.

Verwenden Sie grunds&zlich immer einen neuen Pen, wenn Sie bemerken, dass Ihre
Blutzuckereinstellung unerwartet schlechter wird. Wenn Sie glauben, dass mit Ondibta etwas nicht in
Ordnung ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Leere Pens dUrfen nicht wiederbefdlt werden und missen ordnungsgem&lentsorgt werden.

Verwenden Sie Ondibta nicht, wenn es beschaligt ist oder nicht richtig funktioniert. Es muss entsorgt
und durch ein neues Ondibta ersetzt werden.
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Verwechslungen von Insulin

Sie missen das Etikett des Insulins stets vor jeder Injektion Uberprifen, um Verwechslungen zwischen
Ondibta und anderen Insulinen zu vermeiden.

Wenn Sie eine grd%re Menge von Ondibta angewendet haben, als Sie sollten

- Wenn Sie zu viel Ondibta gespritzt haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel zu stark abfallen
(Hypoglyké&nmie). Kontrollieren Sie h&ufig Ihren Blutzucker. Grunds&zlich missen Sie zur
Vermeidung einer Unterzuckerung mehr essen und Ihren Blutzucker Uberwachen. Informationen
zur Behandlung einer Hypoglyk&mie finden Sie in dem Kasten am Ende dieser
Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von Ondibta vergessen haben

- Wenn Sie eine Dosis Ondibta ausgelassen oder wenn Sie zu wenig Insulin gespritzt haben,
kann Ihr Blutzuckerspiegel zu stark ansteigen (Hyperglyk&mie). Kontrollieren Sie h&ufig Ihren
Blutzucker. Informationen zur Behandlung einer Hyperglyk&mie finden Sie in dem Kasten am Ende
dieser Packungsbeilage.

- Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ondibta abbrechen

Dies kénnte zu einer schweren Hyperglyk&mie (stark erhchter Blutzucker) und Ketoazidose
(Anh&ufung von Sé&ure im Blut, weil der K&per bei schwerem Insulinmangel Energie aus Fett anstatt
aus Zucker gewinnt) fthren. Brechen Sie die Behandlung mit Ondibta nicht ab, ohne mit einem Arzt
zu sprechen, der lhnen sagt, was zu tun ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenn Sie Anzeichen eines zu niedrigen Blutzuckers (Hypoglyk&mie) bemerken, unternehmen Sie
sofort etwas, um lhren Blutzuckerspiegel zu erh&hen (siehe Kasten am Ende dieser Packungsbeilage).
Eine Unterzuckerung (Hypoglyka&mie) kann sehr schwerwiegend sein und tritt bei Behandlung mit
einem Insulin sehr h&ufig auf (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen). Niedriger Blutzucker
heil3, dass Sie nicht gentgend Zucker in lhrem Blut haben. Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu stark
abfdalt, kinen Sie bewusstlos werden. Eine schwere Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) kann zu einem
Gehirnschaden fthren und lebensbedrohlich sein. Weitere Informationen dazu entnehmen Sie dem
Kasten am Ende dieser Packungsbeilage.

Schwere allergische Reaktionen (selten, kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten) —
Anzeichen kéinen sein: grof¥l&hige Hautreaktionen (Hautausschlag und Juckreiz am ganzen K&per),
starke Haut- und Schleimhautschwellungen (Angio&lem), Atemnot, Blutdruckabfall mit schnellem
Puls und Schwitzen. Schwere allergische Reaktionen auf Insulin kénnen lebensbedrohlich werden.
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion
bemerken.

e Hautver&nderungen an der Injektionsstelle

Wenn Sie Insulin zu h&ufig in dieselbe Stelle spritzen, kann die Haut an dieser Stelle entweder dinner
werden (Lipoatrophie, kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten) oder sich verdicken
(Lipohypertrophie, kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten). Auf&rdem k&nnen Knoten unter
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der Haut durch die Ansammlung eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane
Amyloidose; es ist nicht bekannt, wie h&ufig dies auftritt). Das Insulin wirkt m&glicherweise nicht
richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder
Injektion, um diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Hé&ufig (kdanen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)

¢ Nebenwirkungen an der Haut und allergische Reaktionen an der Injektionsstelle

Anzeichen sind z. B. RGung, ungewohnt starker Schmerz beim Spritzen, Juckreiz, Quaddelbildung,
Schwellung oder Entzindung. Sie kénen sich auf die Umgebung der Einstichstelle ausbreiten. Die
meisten leichteren Reaktionen bilden sich gewdhnlich innerhalb von wenigen Tagen bzw. Wochen
zurick.

Selten (k&nen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)

e Sehst&rungen

Ausgepr&gte Veranderungen (Verbesserung oder Verschlechterung) lhrer Blutzuckereinstellung
k&nnen Ihr Sehvermdgen voribergehend beeintr&ehtigen. Wenn Sie an einer proliferativen
Retinopathie leiden (eine durch die Zuckerkrankheit verursachte Augenerkrankung), k&nnen schwere
Unterzuckerungen zu einem voribergehenden Verlust der Sehschéfe fihren.

e Allgemeine Erkrankungen

In seltenen F&len kann die Insulinbehandlung auch zu voribergehenden Wassereinlagerungen im
K&rper fihren, die sich als Schwellungen im Bereich der Unterschenkel und Knéehel &if&rn kénnen.

Sehr selten (k&hnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten)
In sehr seltenen F&len kann es zur St&rung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie) und zu
Muskelschmerzen (Myalgie) kommen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Im Allgemeinen sind die Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren &bnlich
denen bei Erwachsenen.

Uber Reaktionen im Einstichbereich (Reaktionen an der Einstichstelle, Schmerz an der Einstichstelle)
und Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselsucht) wurde bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren
relativ h&ufiger berichtet als bei Erwachsenen.

Es gibt keine Erfahrung bei Kindern unter 2 Jahren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie k&hnen
Nebenwirkungen auch direkt (ber das in Anhang V aufgefthrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur VerfUgung gestellt werden.

5. Wie ist Ondibta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett des Pens nach
,Verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Noch nicht verwendete Pens

Im Kihlschrank lagern (2 <C-8 <C). Nicht einfrieren oder in der N&ne des Gefrierfachs oder eines
Kihlelements aufbewahren.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiizen.
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Verwendete Pens

Fertigpens, die verwendet werden oder als Ersatz mitgefthnrt werden, kéwnen maximal 4 Wochen lang
bei einer Temperatur von nicht tber30 <C, vor direkter Hitzeeinwirkung und direktem Licht geschiizt,
aufbewahrt werden. Der verwendete Pen darf nicht im Kihlschrank aufbewahrt werden. Nach diesem
Zeitraum darf er nicht mehr verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondibta enth&t

Der Wirkstoff ist Insulin glargin. Ein ml der L&ung enth&t 100 Einheiten Insulin glargin
(entsprechend 3,64 mg).

Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkchlorid, Metacresol, Glycerol, Natriumhydroxid (siehe
Abschnitt 2, ,,Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ondibta*) und
Salzsé&ure (zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fUr Injektionszwecke.

Wie Ondibta aussieht und Inhalt der Packung
Ondibta 100 Einheiten/ml Injektionsl&ung in Fertigpen ist eine klare und farblose L&ung. Ein Pen
enthdt 3 ml Injektionsl&sung (entsprechend 300 Einheiten).

Packungsgrd®n mit 1 oder 5 oder eine Bindelpackung mit 10 (2 Packungen mit 5) Fertigpens.

Es werden mc&glicherweise nicht alle Packungsgré&f®n in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 D(sseldorf, Deutschland.

Hersteller
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wouerttemberg, 79539, Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Cberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfthrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europ&schen
Arzneimittel-Agenturhttp://www.ema.europa.eu/ verfigbar.
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HYPERGLYKAMIE UND HYPOGLYKAMIE

Tragen Sie immer etwas Zucker (mindestens 20 Gramm) bei sich.
Tragen Sie einen Ausweis mit sich, aus dem hervorgeht, dass Sie zuckerkrank sind.

HYPERGLYKAMIE (zu hoher Blutzuckerspiegel)

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu hoch ist (Hyperglyk&mie), haben Sie m&glicherweise nicht
genlpgend Insulin gespritzt.

Warum kommt es zu hohem Blutzucker (Hyperglyk&mie)?

Ursachen k&inen z. B. sein:

- Sie haben kein oder zu wenig Insulin gespritzt oder seine Wirksamkeit hat, z. B. durch
falsche Lagerung, nachgelassen,

- Ihr Insulin-Pen funktioniert nicht richtig,

- Sie haben weniger Bewegung als sonst, stehen unter Stress (seelische Belastung,
Aufregung) oder haben eine Verletzung, Operation, Infektion oder Fieber,

- Sie nehmen bestimmte andere Arzneimittel oder haben diese genommen (siehe Abschnitt
2, ,,Anwendung von Ondibta zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Warnzeichen eines zu hohen Blutzuckers (Hyperglyk&mie)

Durst, h&ufiges Wasserlassen, Midigkeit, trockene Haut, Gesichtsrdung, Appetitlosigkeit,
niedriger Blutdruck, schneller Puls sowie Zucker und Ketonk&per im Urin. Bauchschmerzen,
schnelle und tiefe Atmung, Schl&rigkeit oder gar Bewusstlosigkeit kéinen Anzeichen einer
schweren Stoffwechselentgleisung mit Ubers&uerung des Blutes (Ketoazidose) aufgrund von
Insulinmangel sein.

Was missen Sie bei zu hohem Blutzucker (Hyperglyk&amie) tun?

Bestimmen Sie Ihren Blutzucker und untersuchen Sie Ihren Urin auf Ketonk&rper, sobald
eines der oben genannten Zeichen auftritt. Die Behandlung einer schweren Uberzuckerung
(Hyperglyk&mie) oder Ubers&uerung (Ketoazidose) muss stets durch einen Arzt, in der Regel im
Krankenhaus, erfolgen.

HYPOGLYKAMIE (zu niedriger Blutzuckerspiegel)

Wenn |hr Blutzuckerspiegel zu stark abfalt, kénnen Sie bewusstlos werden. Eine schwere
Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) kann einen Herzinfarkt oder Gehirnschaden verursachen und
lebensbedrohlich sein. Normalerweise sollten Sie in der Lage sein, es zu erkennen, wenn lhr
Blutzucker zu stark abfalt, um dann geeignete Gegenmafiahmen ergreifen zu kénen.

Warum kommt es zu einer Unterzuckerung (Hypoglyk&mie)?

Ursachen kénnen z. B. sein:

- Sie spritzen mehr Insulin, als Sie brauchen,

- Sie lassen Mahlzeiten ausfallen oder nehmen sie zu sp& ein,

- Sie essen zu wenig oder nehmen Nahrungsmittel mit weniger Kohlenhydraten (Zucker
oder zuckerdhnliche Nahrstoffe; Achtung: Zuckeraustauschstoffe oder ,,Sii3stoff™ sind
KEINE Kohlenhydrate) zu sich,

- Sie verlieren durch Erbrechen oder Durchfall einen Teil der Kohlenhydrate wieder,

- Sie trinken Alkohol, insbesondere dann, wenn Sie gleichzeitig nur wenig essen,

- Sie belasten sich k&perlich mehr als sonst oder in ungewohnter Weise,

- Sie erholen sich von einer Verletzung oder Operation oder anderer Stress 1&st nach,

- Sie erholen sich von Erkrankungen oder Fieber,

- Sie nehmen bestimmte andere Arzneimittel ein oder haben diese abgesetzt (siehe
Abschnitt 2, ,,Anwendung von Ondibta zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).
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Eine Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) kann besonders auch dann auftreten, wenn

- Sie die Insulinbehandlung neu begonnen haben oder auf eine andere
Insulinzubereitung umgestiegen sind (beim Wechsel von Ihrem bisherigen
Basalinsulin zu Ondibta treten Hypoglyk&mien, wenn Sie auftreten, eher am
Morgen als in der Nacht auf),

- Ihr Blutzuckerspiegel fast normal ist oder wenn Ihr Blutzucker stark schwankt,

- Sie den Hautbereich, in den Sie spritzen, wechseln (z. B. Wechsel vom
Oberschenkel zum Oberarm),

- Sie an schweren Nieren- oder Lebererkrankungen oder bestimmten anderen
Erkrankungen, wie z. B. einer Schilddrisenunterfunktion (Hypothyreose),
leiden.

Warnzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglyk&mie)

- Im K&per

Beispiele von Warnzeichen dafir, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu tief oder zu schnell absinkt:
Schwitzen, kithle und feuchte Haut, Angstgefihl, schneller Puls, hoher Blutdruck, Herzklopfen
und unregelm&3ger Herzschlag. Diese Zeichen treten oft vor den Anzeichen eines
Zuckermangels im Gehirn auf.

- Im Gehirn

Beispiele von Zeichen eines Zuckermangels im Gehirn: Kopfschmerzen, Heiffunger, Ubelkeit,
Erbrechen, Mdigkeit, Schl&rigkeit, Schlafst&rungen, Unruhe, Aggressivit&,
KonzentrationsstGrungen, eingeschrénktes Reaktionsvermdgen, Niedergeschlagenheit,
Verwirrtheit, Sprachstéungen (m&glicherweise kéhnen Sie Uberhaupt nicht sprechen),
Sehst&rungen, Zittern, L&amungen, Missempfindungen (Par&thesien), Taubheit und Kribbeln im
Bereich des Mundes, Schwindel, Verlust der Selbstkontrolle, Hilflosigkeit, Krampfanféle,
Bewusstlosigkeit.

Die ersten Zeichen, die Sie auf eine drohende Unterzuckerung aufmerksam machen

(,,Warnzeichen*), k&nhnen verandert sein, abgeschwé&ht sein oder insgesamt fehlen, wenn

- Sie &ter sind, die Zuckerkrankheit schon lange besteht oder wenn Sie eine
bestimmte Nervenerkrankung haben (diabetische autonome Neuropathie),

- Sie erst vor Kurzem eine Unterzuckerung hatten (z. B. am Vortag) oder sie
sich langsam entwickelt,

- Sie fast normale oder zumindest stark gebesserte Blutzuckerspiegel haben,

- Sie erst vor Kurzem von einem tierischen Insulin auf Humaninsulin, z. B.
Ondibta, gewechselt haben,

- Sie bestimmte andere Arzneimittel nehmen oder genommen haben (siehe
Abschnitt 2, ,,Anwendung von Ondibta zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

In einem solchen Fall kéanen Sie eine schwere Unterzuckerung (auch mit Bewusstlosigkeit)
bekommen, ohne die Gefahr rechtzeitig zu bemerken. Erkennen und beachten Sie lhre
Warnzeichen. Erforderlichenfalls k&nnen Ihnen h&ufigere Blutzuckerkontrollen helfen, leichte
Unterzuckerungen zu entdecken, die Sie sonst Ubersehen h&ten. Wenn Sie in der Erkennung
Ihrer Warnzeichen nicht sicher sind, meiden Sie Situationen (z. B. Auto fahren), in denen Sie
selbst oder andere bei einer Unterzuckerung geférdet wé&en.

Was missen Sie bei einer Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) tun?

1. Spritzen Sie kein Insulin. Nehmen Sie sofort ungeféar 10 bis 20 g Zucker, z. B.
Traubenzucker, Wirfelzucker oder ein zuckergesif3es Getrénk, zu sich. Vorsicht:
Kunstliche SU$toffe und Lebensmittel, die kinstliche SU$toffe anstelle von Zucker
enthalten (z. B. Di&-Getranke), helfen bei einer Unterzuckerung nicht.
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2. Essen Sie anschlief®nd etwas mit lang anhaltender blutzuckersteigernder Wirkung (z. B.
Brot oder Nudeln). Lassen Sie sich in dieser Frage im Voraus von Ihrem Arzt bzw.
Didassistenten beraten.

Die Rixkbildung einer Hypoglyké&mie kann sich verz&gern, da Ondibta lange wirkt.

3. Sollte die Unterzuckerung wieder auftreten, nehmen Sie erneut 10 bis 20 g Zucker zu
sich.

4. Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn Sie die Unterzuckerung nicht beherrschen
k&nen oder wenn sie erneut auftritt.

Teilen Sie Verwandten, Freunden und nahestehenden Kollegen Folgendes mit:

Wenn Sie nicht schlucken k&inen oder bewusstlos sind, missen Sie Glukosel&sung oder
Glukagon (ein Arzneimittel zur Erhchung des Blutzuckers) gespritzt bekommen. Diese
Injektionen sind auch dann gerechtfertigt, wenn nicht sicher feststeht, ob Sie eine
Hypoglyk&mie haben.

Es ist ratsam, mdglichst gleich nach der Einnahme von Zucker den Blutzucker zu bestimmen,
um sich zu vergewissern, dass wirklich eine Hypoglyk&mie vorliegt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Ondibta Injektionsl&ung in
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Template or form/2013/03/WC5001397
52.docFertigpen

Ondibta ist ein Fertigpen fUr die Injektion von Insulin glargin.http://www.ema.europa.eu/ Ihr Arzt hat
entschieden, dass Ondibta fCr sie geeignet ist, da Sie fénig sind, Ondibta entsprechend zu handhaben.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder medizinischen Fachpersonal vor der Anwendung von
Ondibta Uber die geeignete Injektionsmethode. Blinde oder sehbehinderte Personen sollten den Pen
nicht ohne die Hilfe einer Person verwenden, die in der Anwendung von Ondibta geschult ist.

Lesen Sie die folgenden Hinweise sorgfétig durch, bevor Sie lhren Ondibta benutzen. Wenn Sie den
Ondibta nicht selbstst&dig handhaben k&anen oder nicht alle Anweisungen vdlig selbstst&ndig
befolgen ké&nen, dirfen Sie den Ondibta nur mit der Hilfe einer Person verwenden, die die
Anweisungen vollsténdig befolgen kann.

Es k&nnen Dosierungen von 1 bis 60 Einheiten in ler-Schritten gew&hlt werden. Jeder Pen enth&t
gentgend Insulin fir mehrfache Dosierungen. Wenn lhre verschriebene Dosis mehr als 60
Einheiten betr&gt, missen Sie sich mehr als 1 Injektion verabreichen.

Heben Sie diese Packungsbeilage zum Nachlesen auf.

addey-uag

Pen-Nadel
(nicht in Packung enthalten)
AuRere
Nadelschutz-
kappe

Innere
—— Nadelschutz-
kappe

—— Nadel

<=s==«— Schutzfolie

_ Gummi-
r dichtscheibe
+— Insulinbehalter

I Kolben

uad
SIGIPUC § m—

g_ Dosisanzeige
— Dosisfenster

*— Dosierring

Injektionsknopf

Abbildung A
Schematische Darstellung des Pens

Wichtige Informationen, die Sie vor der Injektion von Ondibta kennen missen:

*  Wenn Sie mehrere verschiedene Insulinpens verwenden, bewahren Sie die Pens mit
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unterschiedlichen Medikamenten getrennt voneinander auf und lesen Sie vor der Injektion das
Etikett Ihres Pens.

*  Teilen Sie Ihr Ondibta nicht mit anderen Personen, auch wenn die Nadel gewechselt wurde.
Dieser Pen ist nur fUr IThren Gebrauch. Sie kéhnten anderen Menschen eine schwere Infektion
Ubertragen oder eine schwere Infektion von ihnen bekommen.

e Verwenden Sie Ihren Pen nicht, wenn er besch&ligt ist oder Sie sich nicht sicher sind, ob er
ordnungsgem&funktioniert. Achten Sie darauf, die Nadel vor der Verwendung nicht zu verbiegen
oder zu beschaligen.

e Stellen Sie keine Dosis ein und/oder dritken Sie nicht den Injektionsknopf, ohne dass eine Nadel
aufgesetzt ist.

*  Verwenden Sie Nadeln nicht wieder. Setzen Sie vor jeder Verwendung immer eine neue Nadel auf.
Verwenden Sie nur Nadeln, die fUr die Verwendung mit Ondibta geeignet sind.

*  Wenn lhnen die Injektion durch eine andere Person verabreicht wird, muss diese Person
besonders vorsichtig sein, um versehentliche Verletzungen durch die Nadel und die
Ubertragung von Infektionen zu vermeiden.

*  Fihren Sie vor jeder Injektion den Sicherheitstest durch (siehe Schritt 3).

*  Halten Sie fir den Fall eines Verlustes oder einer Beschaligung stets einen weiteren Pen und
Nadeln als Ersatz bereit.

Bendigen Sie Hilfe?

Wenn Sie Fragen zu Ondibta oder zu Diabetes haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal oder rufen Sie die lokale Vertretungsnummer an, die Sie auf der Vorderseite dieser
Packungsbeilage finden.

Bendigte Materialien
Stellen Sie sicher, dass Sie die folgenden Gegensténde zur Hand haben:
Im Karton enthalten

Ondibta-L&ung zur Injektion im Fertigpen (siehe Abbildung A), mit insgesamt 300 Einheiten
Insulin-Glargin.

Nicht im Karton enthalten (separat zu beschaffen)

* Neue sterile Nadeln mit Grd#n, die mit diesem Pen kompatibel sind:
-31G,5mm
-32G, 4-6 mm
—33G, 4 mm
—-34G, 4 mm
»  Alkoholtupfer
» Entsorgungsbehdter fir gebrauchte Nadeln

Schritt 1: Prifen des Pens und Insulins

Wenn lhr Ondibta-Pen im Kthlschrank ist, nehmen Sie ihn 1 bis 2 Stunden vor der Injektion heraus,
damit er Raumtemperatur (unter 30<C) erreicht. Die Injektion von kaltem Insulin kann unangenehm
sein.

A Uberprifen Sie das Etikett Ihres Ondibta-Pens, um sicherzustellen, dass Sie das

richtige Insulin haben (siehe Abbildung B) — das ist besonders wichtig, wenn Sie
noch andere Pens haben.
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e Der Ondibta-Pen ist weif3mit einem blauen Injektionsknopf.

(
Q\ Ondibta’ )
| Abb. B J

oy}

Uberprifen Sie das Verfallsdatum (EXP).
Verwenden Sie lhren Pen nicht nach dem Verfalldatum.

C Ziehen Sie die Pen-Kappe ab.

D Prifen Sie die Beschaffenheit des Insulins: Ondibta ist ein klares Insulin.

*  Verwenden Sie lhren Pen nicht, wenn die Insulin-L&ung trib oder verfébt ist oder sichtbare
Partikel enth&t.

Schritt 2:  Befestigen einer neuen Nadel

Verwenden Sie stets fUr jede Injektion eine neue sterile Nadel. Dies hilft Verunreinigungen und
verstopfte Nadeln zu vermeiden.

A Wischen Sie die Gummidichtung mit einem Alkoholtupfer ab.

B Ziehen Sie von einer neuen Nadel die Schutzfolie ab.

C Halten Sie die Nadel gerade und schrauben Sie sie auf den Pen, bis sie fest sitzt (siehe
Abbildung C).

*  Wenn die Nadel beim Befestigen nicht gerade gehalten wird, kann es passieren, dass die
Gummidichtscheibe beschaligt wird, Insulin austritt oder dass die Nadel bricht.

Schritt 3:  DurchfUhrung eines Sicherheitstests

FUnhren Sie vor jeder Injektion einen Sicherheitstest durch, um:

*  sicherzustellen, dass Pen und Nadel einwandfrei funktionieren,

e durch Entfernung von Luftblasen sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten.

A Stellen Sie durch Drehen des Dosierrings eine Dosis von 2 Einheiten ein (siehe Abbildung D).
*  Bei Bedarf kann die gewé&hlte Dosis durch Zuritkdrehen des Dosierrings korrigiert werden.

42



Nehmen Sie die &ul®re Nadelschutzkappe ab (siehe Abbildung E) und heben Sie sie auf, um
damit nach der Injektion die gebrauchte Nadel zu entfernen.

Nehmen Sie die innere Nadelschutzkappe ab (siehe Abbildung E) und entsorgen Sie diese.

\

I

Aufheben

_-

Entsorgen

Abb. E

.

D

Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben. Klopfen Sie an den Insulinbeh&ter (siehe

Abbildung F), damit eventuell vorhandene Luftblasen in Richtung Nadel steigen.

~

I

A

E

Drikken Sie den Injektionsknopf vollstandig ein (siehe Abbildung G).
Priffen Sie, ob an der Nadelspitze Insulin austritt. Ihr Pen funktioniert ordnungsgem&s wenn

Insulin aus der Nadel austritt.
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Eventuell missen Sie den Sicherheitstest mehrmals wiederholen, bis Insulin aus der Nadelspitze austritt.

Falls kein Insulin aus der Nadelspitze austritt, prifen Sie, ob Luftblasen vorhanden sind, und
wiederholen Sie den Sicherheitstest zwei weitere Male, um sie zu entfernen.

Falls immer noch kein Insulin austritt, ist vielleicht die Nadel verstopft. Wechseln Sie die Nadel
und wiederholen Sie den Sicherheitstest.

Falls auch nach dem Wechseln der Nadel kein Insulin austritt, ist Inr Pen mdglicherweise
defekt. Verwenden Sie diesen Pen nicht.

Schritt 4: Einstellen Ihrer Dosis

Sie kénnen die Dosis von 1 bis 60 Einheiten in ler-Schritten einstellen (ein Schritt entspricht 1 Einheit
Insulin). Wenn Sie eine Dosis von mehr als 60 Einheiten bendigen, missen Sie sie durch zwei oder
mehr Injektionen verabreichen.

A

B

Uberzeugen Sie sich, dass nach dem Sicherheitstest im Dosisfenster ,,0° steht.

Stellen Sie Ihre gewinschte Dosis ein, indem Sie den Dosierring drehen (siehe Abbildung H: In
diesem Beispiel betr&gt die ausgewéhlte Dosis 30 Einheiten)

Wenn Sie tber Ihre Dosis hinausgedreht haben, kéinen Sie zuritkdrehen.

Bei jeder eingestellten Einheit h&ren Sie ein Klicken. Stellen Sie die Dosis nicht durch Z&nlen der
Klickger&usche ein, da Sie sonst mcglicherweise eine falsche Dosis erhalten.

Dritken Sie wé&nrend der Dosiseinstellung nicht den Injektionsknopf, da sonst Insulin austritt.
Sie kénnen den Dosierring nicht Cber die Anzahl Einheiten hinausdrehen, die noch im Pen
vorhanden sind.

Wenn die im Pen verbleibende Medikamentenmenge geringer ist als lhre Dosis, injizieren Sie die
im Pen verbleibende Menge und vervollstandigen Sie Ihre Dosis mit einem neuen Pen oder
verwenden Sie einen neuen Pen fir lhre gesamte Dosis.

Sie kénnen ungeféar sehen, wie viele Einheiten Insulin noch (brig sind, indem Sie schauen, wo
sich der Kolben auf der Insulinskala befindet. Verwenden Sie diese auf der Patrone aufgedruckte
Skala nicht, um Ihre Insulindosis zu messen.

Schritt 5:  Spritzen der Dosis

Wenden Sie die Injektionstechnik an, die Ihnen von Ihrem Arzt, Apotheker oder medizinischen
Fachpersonal gezeigt wurde.

A

Wahlen Sie die Injektionsstelle.
Der Pen kann in den Oberschenkel, den Bauchbereich (Abdomen) oder den Oberarm injiziert
werden (siehe Abbildung I).
Wechseln (rotieren) Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion.
Fuhren Sie keine Injektionen an Stellen durch, an denen die Haut Vertiefungen aufweist, verdickt
oder knotig ist.
Fuhren Sie keine Injektionen an Stellen durch, an denen die Haut empfindlich, verletzt, schuppig
oder hart ist, oder in Narben oder verletzte Haut.
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B Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer. Lassen Sie sie vor der Injektion
trocknen.

C Stechen Sie die Nadel in die Haut (siehe Abbildung J).

D Dricken Sie den Injektionsknopf vollst&ndig ein, um die Dosis zu verabreichen. Die im
Dosisfenster angezeigte Zahl geht beim Einspritzen auf ,,0“ zuritk. Versuchen Sie nicht, lhr
Insulin durch Drehen des Dosierrings zu injizieren. Durch Drehen des Dosierrings erhalten Sie
kein Insulin.

E Halten Sie den blauen Injektionsknopf vollsténdig eingedrickt. Z&hlen Sie langsam bis
10 (siehe Abbildung K), bevor Sie die Nadel herausziehen. Dadurch wird sichergestellt, dass
die gesamte Dosis abgegeben wird.

Die Gewindestange (Kolben) wird mit jeder Dosierung vorwéits geschoben. Wenn die Gesamtmenge
von 300 Einheiten Insulin abgegeben wurde, hat die Gewindestange das Ende der Patrone erreicht.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, den Injektionsknopf zu dricken:

¢ \Wenden Sie keine Gewalt an, da dies zu einer Besch&ligung lhres Pens fthren kann.

e Wechseln Sie die Nadel (siehe Schritt 6 und Schritt 2) und bereiten Sie lhren Pen vor (siehe
Schritt 3).

e Wenn Sie weiterhin Schwierigkeiten haben, den Knopf zu dritken, besorgen Sie sich einen neuen
Pen.
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Schritt 6: Entfernen und Entsorgen der Nadel

Entfernen Sie nach jeder Injektion die Nadel und bewahren Sie den Pen ohne Nadel

auf. Dies hilft folgende Situationen zu vermeiden:

e Verunreinigungen und/oder Infektionen,

*  Eindringen von Luft in den Insulinbeh&ter und Auslaufen von Insulin, wodurch es zu
ungenauer Dosierung kommen kann.

A Setzen Sie die &f&re Nadelschutzkappe vorsichtig wieder auf die Nadel auf (siehe Abbildung
L), um sich nicht versehentlich an der Nadel zu verletzen.
*  Stecken Sie niemals die innere Nadelschutzkappe wieder auf.

B. Dricken Sie die Basis der &f®ren Nadelkappe zusammen, um die gebrauchte Nadel
abzuschrauben (siehe Abbildung M).

C Entsorgen Sie die Nadel sicher, wie es Ihnen von lhrem Arzt, Apotheker oder medizinischen
Fachpersonal gezeigt wurde.

D Setzen Sie stets die Pen-Kappe wieder auf. Bewahren Sie den Pen so bis zur n&hsten
Injektion auf.

Aufbewahrungshinweise

Vor dem ersten Gebrauch
e Bewahren Sie lhren Pen bis zum ersten Gebrauch im Kihlschrank bei einer Temperatur
zwischen 2 <T und 8 <T auf.
o Nicht einfrieren. Werfen Sie lhren Pen weg, wenn er eingefroren wurde.

Nach dem ersten Gebrauch

e Bewahren Sie den Pen, den Sie derzeit verwenden, bei Raumtemperatur unter 30 <C und vor
Licht, Staub und Schmutz geschiizt auf.

o Der verwendete Pen darf nicht im Kihlschrank aufbewahrt werden.

e Sobald Sie lhren Pen aus dem Kthlschrank nehmen, kéwnen Sie ihn bis zu 28 Tage lang
verwenden. Verwenden Sie ihn nach Ablauf dieser Zeit nicht mehr.

e Bewahren Sie lhren Pen nicht mit aufgesetzter Nadel auf.

e Bewahren Sie Ihren Pen aufZrhalb der Reichweite und Sichtweite von Kindern und
anderen Personen auf, die nicht damit umgehen sollen.

e Wenn der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne Nadel gem&3den Anweisungen lhres Arztes,
Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals.
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Pflege
e Sie kénen lhren Pen auf®n mit einem feuchten Tuch (nur Wasser) abwischen.

o Der Pen darf nicht durchn&st, gewaschen oder gedt werden, da er dadurch besch&ligt werden
kann.

o Behandeln Sie lhren Pen mit Sorgfalt. Vermeiden Sie Situationen, in denen der Pen besch&tigt
werden kénnte. Wenn Sie besorgt sind, dass Ihr Pen besch&ligt sein kénnte, benutzen Sie einen
neuen.
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