LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T4lld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan
epdillyistéd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ondibta 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia®* (vastaten 3,64 mg).

Yksi esitdytetty kyna siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkoa.
*QGlargininsuliini on tuotettu yhdistelmid-DNA-tekniikalla Escherichia colia kéyttéen.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. Kuva 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos. esitiytetty kynd (VitaClick).

Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten sekd vihintddn 2-vuotiaiden lasten diabetes mellitus.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Ondibta sisiltdé glargininsuliinia, insuliinianalogia, ja sillé on pitké vaikutusaika. Ondibta-insuliinia
pistetddn kerran vuorokaudessa mihin aikaan tahansa, mutta pistosajankohdan tulee olla sama joka
paiva.

Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksilollisesti. Tyypin 2 diabeetikoille Ondibta-
insuliinia voidaan kayttda yhdessd suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden kanssa.

Tédmén ladkevalmisteen vahvuus on ilmoitettu yksikkoind. Nama yksikot koskevat yksinomaan

Ondibta-insuliinia eivétké vastaa kansainvilisid yksikkojé (IU) tai muita insuliinianalogien vahvuutta
ilmaisevia yksikkoja (ks. Kuva 5.1).

Eritvispotilasryhmdit

Ldkkddt potilaat (>65-vuotiaat)
Ikddntymisen mydtd heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentéd idkkdiden potilaiden
insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa olla pienempi kuin terveiden,
koska insuliinin hajoaminen elimistdssé hidastuu.



Maksan vajaatoiminta

Potilaiden, joilla on maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi olla pienempi kuin terveiden, koska
heidén elimistonsd glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on
hidastunut.

Pediatriset potilaat

. Nuoret ja vdhintdén 2-vuotiaat lapset

Ondibta-insuliinin teho ja turvallisuus nuorille ja vahintddn 2-vuotiaille lapsille on varmistettu (ks.
Kuva 5.1). Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksilollisesti.

. Alle 2-vuotiaat lapset

Turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoa ei ole saatavilla.

Siirtyminen muista insuliineista Ondibta-insuliiniin

Siirryttdessd keskipitkdvaikutteisesta tai pitkdvaikutteisesta insuliinista Ondibta-insuliiniin
perusinsuliinin annosta sekd muuta meneillddn olevaa diabetesladkitysté voi olla tarpeen muuttaa
(Iyhytvaikutteisen insuliinin tai nopeavaikutteisen insuliinianalogin tai suun kautta otettavien
diabetesldadkkeiden annos ja ajoitus).

Siirtyminen kahdesti pdivdssd pistettivistd NPH-insuliinista Ondibta-insuliiniin

Mahdollisesti yolla tai varhain aamulla esiintyvén hypoglykemian riskin vihentdmiseksi tulee
potilaiden, jotka vaihtavat perusinsuliininsa kahdesti paivassa pistettdvastd NPH-insuliinista kerran
péividssé pistettdvddn Ondibta-insuliiniin, pienentdd perusinsuliininsa annosta 20-30 % hoidon
ensimmadisten viikkojen aikana.

Siirtyminen 300 yvksikkdd/ml sisdltdvistd glargininsuliinista Ondibta-insuliiniin

Ondibta ja (glargininsuliini 300 yksikkdd/ml) eivét ole bioekvivalentteja eivitkd suoraan keskendén
vaihtokelpoisia. Hypoglykemian riskin vihentdmiseksi potilaiden, jotka vaihtavat perusinsuliininsa
kerran paivassa pistettavastd 300 yksikkod/ml siséltavastd glargininsuliinista kerran pdivassa
pistettdvdin Ondibta-insuliiniin, on pienennettéva annostaan 20%: lla.

Ensimmadisten viikkojen aikana annosten pienentdminen tulisi ainakin osittain kompensoida aterian
yhteydessa otettavalla insuliinilla. Tdmén jalkeen annos tulee sovittaa yksilollisesti.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa.
Hoitotasapainon parantuessa ja sen seurauksena insuliiniherkkyyden lisdéntyessé saattaa annoksen
sddtaminen edelleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos esimerkiksi potilaan

paino tai elaméntyyli, insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, ettd hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisddntyy (ks. Kuva 4.4).

Insuliinivasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kayttdvien potilaiden insuliinivaste voi
parantua Ondibta-insuliiniin siirryttdessa.

Antotapa

Ondibta pistetdén ihon alle.

Ondibta-insuliinia ei saa antaa laskimoon. Ondibta-insuliinin vaikutusajan pituus riippuu sen
pistdmisesté ihonalaiskudokseen. Tavanomainen, ihon alle tarkoitettu annos voi aiheuttaa vaikean

hypoglykemian annettuna laskimoon.

Seerumin insuliini- tai plasman verensokeripitoisuuksissa ei ole havaittu kliinisesti merkitsevid eroja
pistettdessd Ondibta-insuliini vatsan, olkavarren tai reiden alueelle. Pistoskohtia tulee vaihdella



sovitun pistosalueen sisilld kerrasta toiseen lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran
pienentédmiseksi (ks. Kuva 4.4 ja 4.8).

Ondibta-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eiké laimentaa. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, liséksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Pakkausselosteessa olevat kdyttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen Ondibta-kynén kéyttod (ks.
Kuva 6.6).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten ldékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Ondibta ei ole ensisijainen insuliini diabeettisen ketoasidoosin hoidossa. Néissé tapauksissa
suositellaan laskimoon annettavaa lyhytvaikutteista insuliinia.

Veren sokeritasapainon hallinnan ollessa riittiméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai
hypoglykemioihin, on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, etti potilas noudattaa hénelle
madrattya hoito-ohjelmaa pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien
muiden asiaan liittyvien tekijoiden suhteen.

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai -valmisteeseen on toteutettava tarkassa 14ékérin valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissa (lyhytvaikutteinen insuliini, NPH-
ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkdvaikutteinen insuliini jne.), alkuperdssa (eldinperiinen,
ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelmédssa voivat vaatia annoksen
muuttamista.

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistosKuvaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmisti jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
nditd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja
verensokerin hallinta heikentyy. Injektiokohdan &killisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on
ilmoitettu aiheutuvan hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen
jélkeen, ja diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hypoglykemia

Hypoglykemian esiintymisajanKuva riippuu kdytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi niin
ollen muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa. Paremmin yllépidetystéd perusinsuliinin saannista johtuen
Ondibta-hoidossa voidaan odottaa vihemman y6llisid, mutta enemmaén varhaiseen aamuun ajoittuvia
hypoglykemioita.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin, kun potilaan
hypoglykemiaKuvauksilla voi olla erityistd kliinistd merkitysté, esimerkiksi jos potilaalla on
merkittiva sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtauma (hypoglykemian aiheuttama
sydin- tai aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin, jos hénté ei
hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nddnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, vahentya tai puuttua erdissa riskiryhmissé, esim.
seuraavissa tapauksissa:



- potilaan hoitotasapainon selvésti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- potilas on idkés

- siirryttdessd eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkddn diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita ladkkeita (ks. Kuva 4.5).

Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnan menetys), ennen
kuin potilas tajuaa, ettd hinelld on hypoglykemia.

Thon alle pistetyn glargininsuliinin pidentynyt vaikutuksen kesto saattaa viivastyttda
hypoglykemiasta toipumista.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien
(varsinkin yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden
tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa
seurantaa ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisddvat tekijat,
kuten:
- pistosalueen muutos
- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)
- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus
- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)
- riittdméton ruokailu
- ruokailun jattdminen valiin
- alkoholinkdytto
- tietyt hoitamattomat endokriiniset héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisdkkeen
etulohkon tai lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)
- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto (ks. Kuva 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein.
Tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid maaria hiilihydraatteja
saannollisesti, vaikka he eivét pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne., eikd insuliinia
saa koskaan jéttdd kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Ndiden insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen séédtdmistd hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. Kuva 5.1).

Esitdytetyn Ondibta-kynén késittely

Ondibta 100 yksikkdéd/ml esitdytetyssd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto
ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettiva injektiopulloa (ks. Kuva 4.2). Pakkausselosteessa olevat
kéyttoohjeet tulee lukea huolellisesti ennen Ondibta-kynén kdytt6d. Ondibta-kynda tulee kayttad
nédiden kdyttoohjeiden mukaisesti (ks. Kuva 6.6).

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti



lyhytvaikutteisia insuliineja, on vahingossa pistetty glargininsuliinin sijaan. Insuliinin etiketti on
tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta 1dékitysvirheet glargininsuliinin ja muiden insuliinien valilla
véltetaan.

Ondibta yhdistelmdhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydidmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kéytettiin
yhdistelméhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen
vajaatoiminnan kehittymiseen. Tdméa on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Ondibta-
insuliinin yhdistelmahoitoa. Jos titd yhdistelmaa kéytetddn, on potilailta seurattava syddmen
vajaatoiminnan, painon nousun ja turvotuksen merkkejé ja oireita.

Pioglitatsonin kéyttd on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen vajaatoiminnan oireita.

Apuaineet, joilla on tunnettu vaikutus.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossa
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisdtd mm. oraaliset
diabetesldidkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estijat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja
sulfonamidiantibiootit.

Aineita, jotka voivat heikentdé verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit, fentiatsiinin johdokset,
kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim.epineftiini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini),
kilpirauhashormonit, epatyypilliset psykoosildadkkeet (esim. klotsapiini ja olantsapiini) ja proteaasi-
inhibiittorit.

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentéé insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata
hyperglykemia.

Liséksi sympatolyyttisten ladkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kdyton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketi tai puuttua.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Glargininsuliinin kaytostéd raskaana olevien naisten hoidossa ei ole saatavilla kliinisté tietoa
kontrolloiduista kliinisistd tutkimuksista. Laajat tiedot raskaana olevista naisista (yli 1 000
raskaudesta) eivit viittaa glargininsuliinin erityisiin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen eivatka
erityiseen epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa
ei ole havaittu lisddntymistoksisuutta. Ondibta-insuliinin kdyttod raskauden aikana voidaan harkita,
jos se on kliinisesti tarpeen.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvin hoitotasapainon sdilyttdminen on tirkeda koko
raskausajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten estdmiseksi. Insuliinin tarve voi
véihentyé ensimméisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdantyy yleensé toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jdlkeen insuliinintarve vdhenee nopeasti
(hypoglykemiariski lisddntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.
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Imetys

Ei tiedetd erittyyko glargininsuliini ihmisen rintamaitoon. Oletetaan, ettei glargininsuliini vaikuta
vastasyntyneiden tai lasten, jotka ovat saaneet glargininsuliinia didinmaidossa, aineenvaihduntaan,
koska glargininsuliini on peptidi, joka hajoaa ihmisen ruuansulatuskanavassa aminohapoiksi.
Imetyksen aikana voi olla tarpeen muuttaa insuliiniannosta ja ruokavaliota.

Hedelmallisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria vaikutuksia fertiliteettiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esimerkiksi ndon heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa,
joissa néilla taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. TAmaé on erityisen
tarkeda niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Néissd tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kéyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia (hyvin yleinen), yleensé insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittya jos
insuliiniannos ylittdd insuliinintarpeen (ks. Kuva 4.4).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla elinryhmien ja
yleisyyden perusteella (hyvin yleinen: > 1/10; yleinen: > 1/100 — < 1/10; melko harvinainen:

> 1/1 000 — < 1/100; harvinainen: > 1/10 000 — < 1/1 000; hyvin harvinainen: < 1/10 000;
tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA Hyvin 'Yleinen Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
elinluokitus |yleinen harvinainen harvinainen
Immuuni- Allergiset
jarjestelmi reaktiot
/Aineen- Hypo-
vaihdunta ja |glykemia
ravitsemus
IHermosto Dysgeusia
Silmat IN46n
heikkeneminen
Retinopatia
Tho ja Lipo- Lipoatrofia Tho-
ihonalainen hypertrofia amyloidoosi
kudos




Luusto, Myalgia
lihakset ja
sidekudos

'Yleisoireet ja Pistoskohdan Turvotus
antopaikassa reaktiot
todettavat
haitat

Kuvaus tietyisti haittavaikutuksista

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiaKuvaukset, erityisesti toistuessaan, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita.
Pitkdaikaiset tai vaikeat hypoglykemiaKuvaukset voivat olla hengenvaarallisia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejé edeltivit adrenergiset vastavaikutukset.
Yleensd mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja
sen oireet (ks. Kuva 4.4).

Immuunijdrjestelmd

Vilittomét allergiset reaktiot insuliinille ovat harvinaisia. Néita reaktioita insuliinille (glargininsuliini
mukaan lukien) tai apuaineille voivat olla esimerkiksi yleistyneet ihoreaktiot, angioedeema,
bronkospasmi, hypotensio ja sokki, ja ne voivat olla hengenvaarallisia.

Silmdit
Huomattava muutos veren sokeritasapainossa voi aiheuttaa tilapéistd ndon heikkenemistd, joka
johtuu tilapdisestd mykion turpoamisesta ja valontaittokyvyn muuttumisesta.

Pitkdaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vihentdi diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja #killinen hoitotasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa
tilapdistd diabeettisen retinopatian pahenemista. Silloin, kun potilaalla on proliferatiivinen
retinopatia, erityisesti ellei sitd ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiaKuvaukset
voivat aiheuttaa ohimenevéin naonmenetyksen.

1ho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihentéé tai ehkéista
nditd muutoksia (ks. Kuva 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosrokko, turvotus tai tulehdus. Useimmat
véhdiiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevét yleensd ohi muutamassa pdivissé tai muutamassa
viikossa.

Insuliini voi harvinaisena haittavaikutuksena aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos
aiemmin huono hoitotasapaino korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Pediatriset potilaat

Tavallisesti valmisteen turvallisuusprofiili on lasten ja nuorten kannalta (< 18-vuotiaat) samanlainen
kuin aikuisia hoidettaessa.

Markkinoille tulon jalkeisessd seurannassa raportoidut, lapsia ja nuoria (< 18-vuotiaat) koskeneet
haittavaikutukset sisilsivét suhteellisesti useammin pistoskohdan reaktioita (kipu pistoskohdassa,
pistoskohdan reaktio) ja ihoreaktioita (ihottuma, urtikaria) kuin aikuisia koskeneet haittavaikutukset.
Kliinisistd tutkimuksista ei ole saatavilla turvallisuustietoja alle 2-vuotiaista lapsista.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinn
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito

Lievit hypoglykemiaKuvaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat Kuvaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéé glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien
jatkuva saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jilkeen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabeteslddkkeet, Insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkdvaikutteiset,
ATC-koodi: A10AE04.

Ondibta on biologinen rinnakkaisvalmiste. YksityisKuvaista tictoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivustolla osoitteessa https://ema.europa.eu.

Vaikutusmekanismi

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on vdhdinen. Se
liukenee tdysin Ondibta injektionesteen happamassa pH:ssa (pH 4). Ihonalaisen injektion jélkeen
hapan liuos neutraloituu, ja muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia
pienind madrind. Tuloksena on tasainen, huiputon, ennakoitavissa oleva pitoisuusaikaprofiili ja
pidentynyt vaikutusaika.

Glargininsuliini metaboloituu kahdeksi aktiiviseksi metaboliitiksi M1 ja M2 (ks. Kuva 5.2).

Sitoutuminen insuliinireseptoriin: /n vitro —tutkimukset osoittavat, ettd glargininsuliinin ja sen
metaboliittien M1 ja M2 affiniteetti insuliinireseptoriin on vastaava kuin ihmisinsuliinin.

IGF-1 (insuliinin kaltainen kasvutekija I) —reseptoriin sitoutuminen: Glargininsuliinin affiniteetti
ihmisen IGF-1—reseptoriin on noin 5—8 kertaa suurempi kuin ihmisinsuliinin (mutta noin 70—80
kertaa pienempi kuin IGF-1: n), kun taas M1 ja M2 sitoutuvat IGF-1-reseptoriin hieman
pienemméllé affiniteetilla kuin ihmisinsuliini.

Tyypin 1 diabetespotilailla todettu terapeuttinen kokonaisinsuliinipitoisuus (glargininsuliini ja sen
metaboliitit) oli merkittédvésti matalampi kuin pitoisuus, joka tarvittaisiin IGF-1-reseptorin
puolimaksimaaliseen michittdmiseen ja sitd seuraavaan IGF-1-reseptorin kautta vélittyvaan
mitogeenis-proliferatiivisen reitin aktivaatioon. Fysiologisilla endogeenisen IGF-1: n pitoisuuksilla
mitogeenis-proliferatiivinen reitti saattaa aktivoitua, vaikka insuliinihoidon, mukaan lukien Ondibta-


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

hoito, aikana insuliinin terapeuttiset pitoisuudet ovat huomattavasti matalampia kuin IGF—1-reitin
aktivoitumiseen tarvittavat farmakologiset pitoisuudet.

Insuliinin, kuten my6s glargininsuliinin, pidévaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan siitely. Insuliini
ja sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan seké estdméilla maksan glukoosituotantoa. Insuliini estidé rasvakudoksen
lipolyysié, estdd proteolyysid sekéd voimistaa proteiinisynteesia.

Kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kdytettdessd samoja annoksia. Kuten insuliineilla yleensékin, fyysinen aktiivisuus ja
muut tekijét voivat vaikuttaa glargininsuliinin vaikutusaikaan.

Tutkittaessa terveitd vapaachtoisia ja tyypin 1 diabetespotilaita euglykeemisté clamp-tekniikkaa
kéyttden ihon alle annetun glargininsuliinin vaikutuksen alkaminen oli hitaampaa kuin NPH-
insuliinin, sen vaikutusprofiili oli tasainen ja huiputon ja vaikutuksen kesto pitempi.

Seuraavassa kaaviossa ndhdédan tulokset potilaille suoritetusta tutkimuksesta:
Vaikutusprofiili tyypin 1 diabetespotilailla
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*madritetty verensokerin tasaisena pitdvin infusoidun glukoosin maarina (keskiarvot tunneittain)

Ihonalaisen glargininsuliinin pitempi vaikutuksen kesto on suorassa suhteessa sen hitaampaan
imeytymiseen ja tukee kerran vuorokaudessa tapahtuvaa pistosta. Insuliinin ja insuliinianalogien,
kuten glargininsuliinin, vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti potilaiden valilld ja yksittdisella
potilaalla.

Kliinisessé tutkimuksessa hypoglykemian oireet tai vastavaikuttajahormonivasteet olivat samanlaiset
sekd terveilld vapaacehtoisilla ettd tyypin 1 diabetespotilailla glargininsuliinin ja ihmisinsuliinin
laskimoinjektion jdlkeen.

Kliinisissd tutkimuksissa ihmisinsuliinin ja glargininsuliinin kesken esiintyi ristireaktioita yhté usein
sekd NPH- etté glargininsuliiniryhméssa.

Glargininsuliinin (pistos kerran vuorokaudessa) vaikutuksia diabeettiseen retinopatiaan verrattiin
NPH-insuliiniin (pistos kahdesti vuorokaudessa) avoimessa 5 vuoden tutkimuksessa, johon osallistui
1 024 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Silménpohjavalokuvauksin tutkittiin, miten usein
retinopatia lisddntyi ETDRS-luokittelun (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) mukaan
véahintdan kolme astetta. Glargininsuliinin ja NPH-insuliinin valilla ei todettu merkitsevaa eroa
diabeettisen retinopatian etenemisessa.

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkil6lld oli suuri sydéan- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 %
tutkimushenkil6istd) tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin < 1 tablettimuotoisella diabetesladkeelld
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(88 % tutkimushenkildistd). Tutkimushenkil6t satunnaistettiin (1:1) kdyttdméédn glargininsuliinia (n =
6 264), jonka annos titrattiin niin, ettd plasman paastoglukoosipitoisuus oli enintdan 95 mg/dl
(5,3 mmol/l), tai saamaan tavanomaista hoitoa (n = 6 273).

Ensimmaéinen ensisijainen tehon paétetapahtuma oli aika ennen ensimmaisté
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydininfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon paitetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmaéisen ensisijaisen paitetapahtuman tapahtumista,
revaskularisaatiotoimenpidetté (sydin, kaulavaltimot tai d4reisverisuonet) tai syddmen
vajaatoiminnasta johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia paétetapahtumia olivat mistd tahansa syysté johtuva kuolleisuus ja yhdistetty
mikrovaskulaaritulos.

Glargininsuliini ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja -kuolleisuuden suhteellista riskié
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vilill4 ei ollut eroja
kahden ensisijaisen paétetapahtuman suhteen, minkdan niihin paitetapahtumiin kuuluneen
osapéitetapahtuman suhteen, mista tahansa syystd johtuvan kuolleisuuden suhteen eikd yhdistetyn
mikrovaskulaarituloksen suhteen.

Glargininsuliinin keskiméérdinen annos oli 0,42 yksikkoé/kg tutkimuksen lopussa. Léhtotilanteessa
tutkimushenkildéiden HbA1c-mediaaniarvo oli 46,45 mmol/I (6,4 %). Hoidonaikaisten HbA 1c-
mediaaniarvojen vaihteluvili oli glargininsuliiniryhméssé 40,99—46,45 mmol/mol (5,9-6,4 %) ja
tavanomaisen hoidon ryhmaissé 44,27-48,64 mmol/mol (6,2-6,6 %) koko seurannan ajan.

Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkil6itd 100 altistusvuotta kohti) oli
glargininsuliiniryhméssé 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhméssa 0,30. Vahvistetun, ei-vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhmaéssé ja 2,44 tavanomaisen hoidon
ryhmiéssd. Tdméan 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %: lla glargininsuliiniryhmén tutkimushenkil6ista
ei ollut hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhmaissé keskiméiérdinen painonnousu ldhtétilanteesta viimeiseen hoidonaikaiseen
kéyntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhmaissé vastaavasti keskiméaérdinen painonlasku oli
0,8 kg.

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa kontrolloidussa tutkimuksessa lapsipotilaita (ikdjakauma 615 vuotta), joilla oli
tyypin 1 diabetes (n = 349), hoidettiin 28 viikkoa monipistosinsuliinihoidolla, jossa tavallista
ihmisinsuliinia kdytettiin ennen jokaista ateriaa. Glargininsuliini pistettiin kerran paivéssa
nukkumaanmenoaikaan ja NPH-insuliini pistettiin kerran tai kaksi kertaa pdivissa. Vaikutukset
glykohemoglobiiniarvoon ja oireisten hypoglykemioiden méarién olivat samanlaiset molemmissa
hoitoryhmissa, vaikkakin plasman paastosokeriarvot vahenivat tutkimuksen aikana enemmén
glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaéssé.

Myos vakavia hypoglykemioita oli vihemmén glargininsuliiniryhmaéssé. 143 potilasta, joita
hoidettiin tdssé tutkimuksessa glargininsuliinilla, jatkoivat hoitoa ei-kontrolloidussa
jatkotutkimuksessa, jonka keskimddrdinen seuranta-aika oli 2 vuotta. Tdmén jatkotutkimuksen aikana
ei glargininsuliinista todettu uusia haittavaikutuksia.

Vaihtovuoroisessa, 26 nuorelle tyypin 1 diabetespotilaalle, jotka olivat 12—18-vuotiaita, tehdyssd
tutkimuksessa verrattiin glargininsuliinia ja lisproinsuliinia NPH-insuliiniin ja tavalliseen
ihmisinsuliiniin (kumpaakin hoitoa annettiin 16 viikkoa satunnaistetussa jarjestyksessd). Kuten
edelld lapsipotilaille tehdyssé tutkimuksessa myo0s téssé tutkimuksessa plasman paastosokeriarvot
laskivat enemman glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaissa.

HbA c-arvon lasku tutkimuksen aikana oli samanlainen molemmissa hoitoryhmissa. Kuitenkin
ydaikaiset verensokeriarvot olivat selvésti korkeampia glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssé kuin
NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhmaéssa, keskiarvo 5,4 mmol/l versus 4,1 mmol/l. Vastaavasti
yollisten hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli 32% glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssi versus
52% NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhméssa.
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24 viikon kestoisessa rinnakkaisryhmatutkimuksessa, johon osallistui 125 idltdén 2—6-vuotiasta lasta,
joilla oli tyypin 1 diabetes mellitus, verrattiin glargininsuliinia kerran vuorokaudessa aamuisin
annosteltuna ja NPH-insuliinia kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annosteltuna. Molemmat
ryhmaét kdyttivat my0s ateriainsuliinia.

Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa vahintdan samanveroisuus kaikissa hypoglykemioissa
glargininsuliinin ja NPH-insuliinin kesken, tété tavoitetta ei saavutettu ja glargininsuliinilla esiintyi
trendimaisesti enemmain hypoglykemiatapahtumia [glargininsuliini versus NPH esiintyvyyssuhde
(95 % luottamusvili) = 1,18 (0,97-1,44)].

HbA.cja verensokerin vaihtelut olivat verrannollisia molemmissa hoitoryhmissé. Uusia
turvallisuussignaaleja ei tdssé tutkimuksessa havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveille vapaachtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkikestoisempaa seké huiputonta
verrattuna ihmisen NPH-insuliiniin. Glargininsuliinin pitoisuudet olivat siten johdonmukaisessa
suhteessa glargininsuliinin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen. Y114 olevassa kdyrassd nahdaan
glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vaikutusprofiilit ajan funktiona.

Kerran péaivéssa pistettyné glargininsuliinin pitoisuudet saavuttavat vakaan tilan 2—4 vuorokaudessa
ensimmdisestd annoksesta.

Eliminaation puoliintumisaika laskimoon annon jélkeen oli glargininsuliinilla samaa luokkaa kuin
ihmisinsuliinilla.

Diabetespotilailla ihonalaisen Ondibta-pistoksen jidlkeen glargininsuliini metaboloituu beeta-ketjun
karboksiterminaalipdéstd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia M1 (21 A-Gly-insuliini) ja M2
(21 A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). Piéasiallinen metaboliitti plasmassa on M 1. Ondibta-annoksen
kasvaessa M 1-pitoisuudet kasvavat. Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 10yddkset osoittavat,
ettd Ondibta—insuliinin ihonalaisen pistoksen pédasiallinen vaikutus perustuu M 1-vaikutukseen.
Glargininsuliinia, ja sen M2-metaboliittia ei havaittu valtaosalla tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus
oli havaittavissa, se oli riippumaton annostellun Ondibta-insuliinin méérasta.

Kliinisissé tutkimuksissa ei glargininsuliinilla hoidetuissa potilaissa todettu idsté ja sukupuolesta
riippuvia eroja insuliinin tehossa tai turvallisuudessa koko tutkimuspopulaatioon verrattuna.

Pediatriset potilaat

Yhdessa kliinisessé tutkimuksessa arvioitiin farmakokinetiikkaa lapsilla, jotka olivat idltddn 2
vuodesta alle 6 vuoteen ja joilla oli tyypin 1 diabetes mellitus (ks. Kuva 5.1). Plasman matalimmat
glargininsuliinin ja sen padmetaboliittien M1 ja M2 pitoisuudet juuri ennen seuraavaa annosta
mitattiin lapsilta, joita hoidettiin glargininsuliinilla. Plasmapitoisuudet olivat samankaltaisia kuin
aikuisilla, ja mitdén ndytt64 glargininsuliinin tai sen metaboliittien kertymisestd pitkdaikaiskdytossd
ei todettu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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sinkkikloridi

metakresoli

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseen)
natriumhydroksidi (pH:n sditdmiseen)
injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Sdailyvyys kyndn kayttéonoton jdalkeen

Kayttoonoton jdlkeen valmiste voidaan sdilyttdd enintdén 4 viikon ajan alle 30 °C suoralta
kuumuudelta ja valolta suojassa. Herkka valolle.

Kayttoonotettuja kynié ei saa sdilyttda jadkaapissa. Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jalkeen suojaamaan valolta.

6.4 Siilytys

Kéayttamattomat Ondibta-kynét

Séilytd jédkaapissa (2 °C-8 °C).
Ei saa jadtya. Ala sailytd 1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pidi esitdytetty Ondibta-kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut Ondibta-kynat

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. Kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Viritontd tyypin 1 lasia, jossa méantd (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini), jossa tulppa
(bromobutyylikumi tai polyisopreenikumin EPDM yhdistelmai), ja joka siséltdd 3 ml liuosta.
Sylinteriampulli on suljettu kertakéyttdiseen esitdytettyyn kynaén.

Neulat eivit sisélly pakkaukseen.

Pakkauskoot: 1, 5 tai kerrannaispakkaus, jossa on 10 (2 viiden kappaleen pakkausta) esitéytettyd
kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Késittelyohjeet

Ondibta on tarkistettava ennen kayttod. Sitd saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkas, vériton eikd siind
ndy kiinteitd hiukkasia, ja jos se on vesimdistd. Koska Ondibta on kirkas insuliiniliuos, se ei vaadi
sekoittamista ennen kéyttoa.

Ondibta-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eiké laimentaa. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, liséksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.
Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistémisté, jotta ladkitysvirheet glargininsuliinin ja
muiden insuliinien valilla viltetdan (ks. Kuva 4.4).

Ondibta 100 yksikkdéd/ml esitdytetyssd kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
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Esitaytettyd kynéa on pidettiva huoneenlammossi 1-2 tuntia ennen ensimmaista kayttod. Tyhjid
esitdytettyjd kynid ei saa kéyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdvé asianmukaisesti.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan
kiyttoon.

Pakkausselosteessa oleva kdyttdohje on luettava huolellisesti ennen esitdytetyn kynin kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/2000/001
EU/1/25/2000/002
EU/1/25/2000/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 09 tammikuuta 2026
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN
VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA
EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA
KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Tongzhou District

Peking, Kiina, 101109

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

L-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tétd valmistetta koskevat midrdaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta
sdddetdin direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan lddkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
. Euroopan liddkeviraston pyynnosté
. kun riskinhallintajirjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos médrdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman paivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - 1 ja 5 kyniin pakkaukset

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ondibta 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, esitaytetty kyné (VitaClick)

1 kynd a 3 ml
5 kynéé a 3 ml

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Avaa tista

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kaéytd vain kirkkaita ja vérittomid liuoksia.
Kaéytd vain neuloja, jotka ovat yhteensopivia Ondibtan kanssa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9.

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Avaamattomat:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jaityi. Ald siilyti lihelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtii.
Sdilytd esitdytetty kyné ulkokotelossa suojatussa valolta.

Kiyttoolosuhteet:

Ensimmadisen kdyttokerran jalkeen kynédé voidaan sdilyttidé enintddn 4 viikkoa ldmpétilassa, joka ei
ylitd 30 °C.

Al siilytd kylmissi. Pidd kyni suojattuna valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/2000/001 1 kyné a 3 ml.
EU/1/25/2000/002 5 kynéd a 3 ml.

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ondibta

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (siséltai blue boxin) kerrannaispakkaukseen

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ondibta 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, esitdytetty kyné (VitaClick)
Kerrannaispakkaus: 10 (2 X 5) 3 ml:n kynaa.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Avaa tista

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd vain kirkkaita ja virittomid liuoksia.
Kaéytd vain neuloja, jotka ovat yhteensopivia Ondibtan kanssa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat:
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Séilyta jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald sdilyti ldhelld jddkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Sailyta esitdytetty kyné ulkokotelossa suojatussa valolta.

Kiyttoolosuhteet:

Ensimmaéisen kéyttokerran jdlkeen kyndd voidaan séilyttié enintéén 4 viikkoa lampotilassa, joka ei
ylitd 30 °C.

Al sdilyti kylméssi. Pidd kyni suojattuna valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/2000/003

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ondibta

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS (ilman blue boxia) kerrannaispakkauksen osa

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ondibta 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, esitaytetty kyné (VitaClick)
5 kynéé a 3 ml. Kerrannaispakkauksen osa, ei saa myyda erikseen.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

Avaa tasta

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd vain kirkkaita ja virittomia liuoksia.
Kéyta vain neuloja, jotka ovat yhteensopivia Ondibtan kanssa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat:
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Séilyta jaakaapissa.
Ei saa jadtyd. Ald sdilyti ldhelld jddkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Sailyta esitdytetty kyné ulkokotelossa suojatussa valolta.

Kiyttoolosuhteet:

Ensimmaéisen kéyttokerran jdlkeen kyndd voidaan séilyttié enintéén 4 viikkoa lampotilassa, joka ei
ylitd 30 °C.

Al sdilyti kylméssi. Pidd kyni suojattuna valolta.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Saksa

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/25/2000/003

| 13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ondibta

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ondibta 100 yksikkdd/ml injektioneste
glargininsuliini
ihon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ondibta 100 yksikkoa/ml injektioneste, esitiytetty kyni
glargininsuliini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liiikkeen (Ondibta esitiytetty kyni)
kéyttimisen, silli se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. Kuva 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Ondibta on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Ondibta-insuliinia
Miten Ondibta-insuliinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondibta-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Ondibta on ja mihin sitd kiytetiin

Ondibta sisdltdd glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin
ithmisinsuliini.

Ondibta-insuliinia kéytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd vahintdan 2—vuotiaille
lapsille. Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimistd ei tuota riittdvésti insuliinia verensokerin
pitdmiseksi hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitk4 ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava
vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ondibta-insuliinia
Ali kiiytd Ondibta-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ondibta-esitdytetty kyné on tarkoitettu ainoastaan iholle ruiskutettavaksi (katso myds kohta 3).
Ota yhteyttd laédkériisi, jos tarvitset insuliinille toisen ruiskutustavan.

Keskustele l1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytiat Ondibta-
isuliinia.
Noudata huolellisesti 14dkariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
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ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) koskevia ohjeita.

Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle
(ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

Thomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Ondibta-insuliinia
kéytetddn). Jos talla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele l1ddkérin kanssa,
ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisté tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 144karisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella

- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistimisestd matkustamisen aikana

- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa

- tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut. Sairaudet ja vammat

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéd asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen sddtdmistd, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta
(hyperglykemia).

- Jos et sy0 riittdvasti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset ldékérinhoitoa. Ota yhteys laédkiriin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), dld lopeta insuliinin kéytt4 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkil6ille, ettd tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta kehossa (aineita, jotka vaikuttavat
insuliinia vastaan). Tima& vaatii kuitenkin hyvin harvoin insuliiniannoksesi muuttamista.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltava
syddnKuvaus ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabetesldéke tyypin 2
diabeteksen hoitoon) ja insuliinilla, on kehittynyt sydémen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman
pian ladkdrillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epéitavallista hengéstymista
tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Lapset
Ondibta-insuliinin kaytostd alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.
Muut ldsikevalmisteet ja Ondibta

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). T&lloin voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.
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Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat joutua kayttimadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1adkettd, kysy ladkariltdsi, voiko se
vaikuttaa verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Lidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavét ladkkeet,

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjit (kdytetddn tiettyjen sydénvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon),

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon),

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen),

- monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetdin
sdrkyyn ja kuumeen alentamiseen),

- sulfonamidiantibiootit.

Liadkkeité, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdédn tulehdustilojen hoitoon),
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke),
- diatsoksidi (kédytetddn korkean verenpaineen hoitoon),
- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon),
- glukagoni (haiman erittdma hormoni, jota kiytetddn vaikean hypoglykemian hoitoon),
- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon),
- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa),
- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon),
- somatropiini (kasvuhormoni),
- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kiytetdan
astman hoitoon),
- kilpirauhashormonit (kéytetddn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon),
- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini),
- proteaasi-inhibiittorit (kiytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytiit:
- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéd tai tukahduttaa tdysin ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin néisté lddkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.
Ondibta alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytét alkoholia.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
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tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jilkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino
ja hypoglykemian estdminen on erityisen tarkedd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso),
- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso),
- sinulla on ongelmia ndkdsi kanssa.

Muista tima mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan

(kuten autolla ajossa tai koneiden kéytossd). Ota yhteys ladkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon

suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiaKuvauksia

- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat
heikentyneet tai puuttuvat.

Tirkeii tietoa Ondibta-insuliinin sisdltimisti aineista

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kdytdnndssé
natriumiton.

3. Miten Ondibta-insuliinia kéytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Vaikka Ondibta-insuliini sisiltd4 samaa vaikuttavaa ainetta kuin (glargininsuliini

300 yksikkdd/ml), ndmé kaksi ldéketté eivit ole keskenéédn vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehddin ladkérin valvonnassa ja se vaatii lddkeméadrdyksen sekd
verensokerin seurantaa. Kysy ladkariltasi lisatietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokeriméairitystesi sekd aiemman insuliinin kdyttosi perusteella ladkérisi
- middrittelee, minkd verran Ondibta-insuliinia péivéssi tarvitset ja mihin aikaan

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
- kertoo, milloin tiytyy pistdéd suurempi tai pienempi annos Ondibta-insuliinia.

Ondibta on pitkdvaikutteinen insuliini. La&kérisi voi kehottaa sinua kéyttédméén sitd yhdessa
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kiytettdvien tablettien kanssa.

Monet tekijat voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Ondibta-insuliinia voidaan kayttda nuorille ja vahintddn 2-vuotiaille lapsille. Kayta tata ladketta
juuri siten kuin 144kédri on neuvonut.

Laidkkeenottotiheys
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Tarvitset Ondibta-insuliinia vain yhden pistoksen pdivéssé, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Ondibta pistetiin ihon alle. ALA pisti Ondibta-insuliinia laskimoon, koska lisikkeen vaikutus
muuttuu ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Ladkarisi ndyttdd sinulle, mille ihoalueille Ondibta tulisi pistdd. Vaihda pistosKuvaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Ondibtan Kisittely

Tarkasta kynd ennen kéyttod. Liuosta saa kiyttdé vain, jos se on kirkas, vériton ja muistuttaa vetta,
eikd siind ole nékyvid hiukkasia. Ald ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa.

Lue huolellisesti timin pakkausselosteen mukana olevat “Ondibta-kéiyttoohjeet”. Kynii on
kiytettiva niiden kiayttoohjeiden mukaisesti.

Uusi neula on kiinnitettdva ennen jokaista kdyttokertaa. Kéyta vain neuloja, jotka ovat
yhteensopivia Ondibtan kanssa (katso “Ondibta-kayttoohjeet”).

Turvatesti on tehtdvd ennen jokaista pistosta.

Tarkista siilid ennen kynin kiyttod. Ald kiytd Ondibtaa, jos siini on hiukkasia. Kiytid Ondibtaa
vain, jos liuos on kirkas, vériton ja veden kaltainen. Ala ravista tai sekoita ennen kayttoa.

Tartuntatautien levidmisen estdmiseksi dld koskaan jaa kynéasi kenenkddn muun kanssa. Tama
kyni on vain henkiloKuvaiseen kayttoon.

Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.
Kéyta aina uutta kynéé, jos huomaat, etti verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Néin siksi,

ettd insuliini on voinut menettdd tehoa. Jos epdilet, ettd sinulla voi olla ongelmia Ondibta-
insuliinin kanssa, tarkista asia ladkériltdsi tai apteekissa.

Tyhjid kynié ei saa tiyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdvd asianmukaisesti.

Ali kiytd Ondibta, jos se on vahingoittunut tai ei toimi kunnolla. Se on hivitettivi ja kiytettivi
uutta Ondibta.

QOikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisté, jotta et vahingossa pistd Ondibta-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

Jos kiytit enemméiin Ondibta-insuliinia kuin sinun pitéisi

- Jos olet pistinyt liikaa Ondibta-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun
tulee syddé tavallista enemmin ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian
hoidosta tédmén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttia Ondibta-insuliinia

- Jos olet unohtanut Ondibta-annoksen tai jos et ole pistinyt riittadvésti insuliinia,
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verensokeritasosi voi nousta litkaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta tdimédn pakkausselosteen lopussa olevasta
laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ondibta-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimist6 pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Alé lopeta
Ondibta-insuliinin kdyttda keskustelematta 1aékéarin kanssa. Hén neuvoo, miten tulee menetell4.

Jos sinulla on kysymyksid timén laékkeen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vélittdmésti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timin pakkausselosteen lopussa oleva
laatikko). Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla erittiin vakavaa ja se on
hyvin yleistd insuliinihoitojen yhteydessa (yli 1 kayttéjélla 10: std). Matala verensokeri tarkoittaa,
ettd veressasi ei ole riittdvasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee litan matalaksi, voit menettaa
tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso
lisdtietoja timdn pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintdén 1 kéyttdjalla 1 000: sta) — oireita voivat olla
laajat ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus
(angioedeema), hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlyontisyys ja
hikoilu. Vaikeat allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henkeéd uhkaavia. Kerro ladkérille
valittomasti, jos huomaat vaikean allergisen reaktion oireita.

. Pistoskohdan ihomuutokset:
Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmetd
enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetd enintddn 1 kdyttdjdlld
10:std). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttdmaétta tehoa hyvin, jos pistét sitd
kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistosKuvaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Se auttaa ehkdisemééin
néitd thomuutoksia.

Yleisii (enintddn 1 kayttajalla 10:std)

. Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa
Oireita voivat olla punoitus, epitavallisen voimakas pistokseen liittyvé kipu, kutina,
nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitd pistoskohdan ympérille. Vahdisemmaét
insuliineihin liittyvét reaktiot hdvidvat yleensd muutamassa pdivasséd tai muutamassa viikossa.

Harvinaisia (enintdén 1 kayttdjéalla 1 000:sta)

. Silmireaktiot
Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
nékohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus),
vaikeat hypoglykemiaKuvaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nddn menetyksen.

. Yleisoireet
Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi my0s aiheuttaa ohimenevéé nesteen kertymista
elimistoon ja tédhén liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.
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Hyvin harvinaisia (enintdin 1 kdyttdjalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhairigita (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).
Kiytto lapsille ja nuorille

Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat.

Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa) ja ihoreaktioita (ihottuma, nokkosihottuma) on
raportoitu esiintyneen suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsilla ja nuorilla
kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ondibta-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd 14dkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kéayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivaméadra tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivéa.

Kayttimattomat kynéit )
Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatyd. Ala sdilytd ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai
kylméelementtid. Pidd kynid ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttoonotetut kynét

Kayttoonoton jdlkeen valmiste voidaan sdilyttdd enintdén 4 viikon ajan alle 30 °C suoralta
kuumuudelta ja valolta suojassa. Kiyttoonotettuja kynii ei saa sdilyttii jidkaapissa. . Ald kiyti
valmistetta timén ajanjakson jilkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittid talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa
Miti Ondibta sisiltai
- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Jokainen ml liuosta siséltda 100 yksikkoé glargininsuliinia
(vastaten 3,64 mg).
- Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso Kuva 2
“Tarkeaa tietoa Ondibta-insuliinin sisdltdmisti aineista”) ja kloorivetyhappo (pH:n sdatdmiseen)
ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ondibta 100 yksikkdéd/ml injektioneste, esitdytetty kyné on kirkas, vériton liuos. Yksi kyné siséltdd
3 ml injektionestettd (vastaten 300 yksikkoa).
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Pakkauskoot: 1, 5 tai kerrannaispakkaus, jossa on 10 (2 viiden kappaleen pakkausta) esitdytettya
kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Saksa.

Valmistaja:

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

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésti ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vihintian 20 g).
Pidia mukanasi tieto siiti, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt
riittivisti insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho
on heikentynyt esimerkiksi vddrin séilytyksen seurauksena,

- insuliinikynénne ei toimi kunnolla,

- litkut tavallista vihemmaén, sinulla on stressia (jannitysti, ahdistusta) tai vamma,
leikkaus, tulehdus tai kuumetta,

- kéiytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita 144kkeitéd (katso Kuva
2, “Muut lddkevalmisteet ja Ondibta™).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus,
ruokahaluttomuus, matala verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden
esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva hengitys, uneliaisuus ja jopa
tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan (ketoasidoosin)
merkkejé.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edellid mainittujen oireiden
ilmaantuessa. Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina lddkérin hoitoa, yleensé
sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydédnKuvauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi
tavallisesti pystyd tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit
ryhtyé asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivéstynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja
sokerinkaltaiset aineet ovat nimeltdén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset
makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kiyttdmasta erditd muita ladkkeitd (katso Kuva 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Ondibta").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todenniikéisempéi, jos
olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin Ondibta-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todennékdisemmin ilmaantua aamulla kuin y6l113),
verensokeri on lahes normaalitasolla tai vaihteleva,
olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen),
sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten
kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

Esimerkkejé lilan matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista
oireista:

hikoilu, nihkeé iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine,
syddmentykytykset ja epasddnndllinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen
aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: padnsirky,
voimakas nilké, pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus,
aggressiivisuus, keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus,
sekavuus, puhehiiriot (joskus puhekyvyttdmyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen,
pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely suun ymparistossd, huimaus, itsehillinndn
menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestdin, kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmadiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua
kokonaan, jos
olet idkis, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa, tai jos kérsit tietyntyyppisesta
hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)
sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisené péiviné) tai se kehittyy
hitaasti
sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso
olet dskettdin siirtynyt kdyttdmastési eldinperdisesta insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Ondibta-insuliiniin
kaytat tai olet kayttanyt tiettyjd muita ladkkeitd (katso Kuva 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Ondibta").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen
kuin tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin
tason maéritysté tulee tihentéd hypoglykemiaKuvausten tunnistamiseksi niin, ettd
lievatkdaan Kuvaukset eivdt jad huomaamatta. Jos et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet,
vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta
johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

Al4 pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla
makeutusaineilla makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivéit auta hypoglykemian
hoidossa.

Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipai tai pastaa).
Laékéri tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut téstd aiemmin. Hypoglykemiasta
toipuminen voi viivéstyd, silld Ondibta on pitkédvaikutteinen.

Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

Puhu lddkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.
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Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tyStovereillesi seuraava:

Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (l4éke,
joka nostaa verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta
hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittomésti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd
sinulla todella on hypoglykemia.
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KAYTTOOHJEET
Ondibta injektioneste, liuos esitiytetty kyni

Ondibta on esitdytetty kynd glargiini-insuliinin injektiota varten. Ladkérisi on valinnut sinulle
Ondibta-kynén, koska pystyt kisittelemidn Ondibta-kynéa.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen Ondibta-kynén kayttod. Sokeiden ja ndkohiiridistd kédrsivien henkildiden ei pidéd kayttda kynaa
ilman, ettd he saavat apua Ondibta-kynén kéyttéon koulutetulta henkildltla.

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen kuin kaytdt Ondibta-kynéd. Jos et kykene yksin kéyttiméain
Ondibta-kynéé tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd Ondibta-kynii vain sellaisen henkilon
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita.

Voit asettaa 1-60 yksikdn annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné siséltéé useita
annoksia. Jos sinulle mairétty annos on yli 60 yksikkod, sinun on annettava useampi kuin yksi pistos.

Sailytd tdima seloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
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Ulompi
neulansuojus

Sisempi
ﬂ'_ neulansuojus

I@-— Neula

=== Suojakalvo
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Ménta

DIGIPUC § —
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g_Annoksenosoitin

— Annosikkuna
=5

— Annoksenvalitsija

Annostelunappulﬂ

kuva A
Kynin osat eriteltyini

Térkeii tietoa Ondibta-kynin kiytostii:

Jos kaytdt useampaa kuin yhté insuliinikynétyyppid, séilyti eri ladikkeita siséiltéivit kynit eri
paikoissa ja lue kynisi etiketti ennen pistdmista.

Ali jaa Ondibta-kyniiisi kenenkiin toisen kanssa. Ei silloinkaan jos neula vaihdetaan pistosten
jéilkeen. Kynén jakamisella voi antaa tai saada mahdollisesti tarttuvia tauteja.

Ali koskaan kiyti kynii, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se oikein.
Al valitse annosta ja/tai paina annostelunappulaa ilman paikoilleen asetettua neulaa.

Ali kiyti neuloja uudelleen. Kiinnit aina uusi neula ennen jokaista kiyttokertaa. Kiytd vain neuloja,
jotka ovat yhteensopivia Ondibtan kanssa.
Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen, hdnen on noudatettava erityistd varovaisuutta neulan
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aiheuttamien vammojen ja infektioiden vélttamiseksi.
Tarkista aina kdyttovalmius ennen jokaista pistosta (katso Vaihe 3).

Pidi aina toinen Ondibta-kynd mukana siltd varalta, ettd kdytossd oleva Ondibta-kynési katoaa tai
vaurioituu.

Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttdvad Ondibtasta tai diabeteksesta, kysy ladkariltési, apteekista tai sairaanhoitajalta
tai soita timdn pakkausselosteen etusivulla olevaan paikallisen edustajan numeroon.

Tarvittavat vilineet

Varmista, ettd sinulla on seuraavat tarvikkeet:

Pakkauksessa mukana

Ondibta-liuos esitiytetyssd kyndssé (katso kuva A), joka siséltdd yhteensd 300 yksikkoa
glargininsuliinia.

Ei mukana pakkauksessa (hankittava erikseen)
e Uusi steriili neula, joka on yhteensopiva timéin kynén kanssa:
-31G, 5 mm
-32G, 4,6 mm
-33G,4 mm
-34G, 4 mm
¢ Alkoholiside

¢ Terévien esineiden jdteastia kdytetyille neuloille

Vaihe 1. Tarkista kyni ja insuliini

Jos Ondibtasi on jadkaapissa, ota se esiin 1-2 tuntia ennen pistosta, jotta se ehtii lammeta
huoneenldmpdoiseksi (alle 30°C). Kylmén insuliinin pistdminen voi tuntua epadmiellyttavalta.

A. Tarkista Ondibta-kynén etiketti ettdi sinulla on oikea insuliini. (Katso kuva B) — Tama4 on eritoten

tarkedd jos kaytdt muitakin kynid.
. Ondlbta kyné on valkoinen ja annostelunappula on sininen.

Q Ondibta’ )

Kuva B

B. Tarkasta paivamadra.
o Al kiytd kyniin jos viimeinen kiyttopaivd on jo mennyt.

C. Poista kynédnsuojus

D. Tarkista insuliinin ulkondko. Ondibta on kirkas insuliini.
e Al kiiyti sellaista Ondibta-kynis, jonka insuliini on sameaa, virillistd tai sisltda hiukkasia.

Vaihe 2. Uuden neulan asettaminen

Kaéytd jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Témaé auttaa estiméén kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

A. Pyyhi kumitiiviste alkoholisidell.

B Poista suojakalvo uudesta neulasta.
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C. Pidé neula samassa linjassa kynédn kanssa ja aseta se kohtisuorassa kynééan kierré tai tyonna
neulatyypistd riippuen (Katso Kuva C).

» Jos et aseta neulaa kohtisuorassa kynéén, saattaa kumitulpan vaurioituminen aiheuttaa insuliinin
vuotamista tai neula voi vioittua.

Vaihe 3. Kiyttovalmiuden tarkistus

Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista pistosta. Tama takaa sen, etti saat oikean annoksen:
» varmistamalla, ettd kyn4 ja neula toimivat oikein
* poistamalla ilmakuplat.

A. Valitse 2 yksikon annos kiertimilla annoksenvalitsijaa.( Katso Kuva D)
e Tarvittaessa valittua annosta voidaan korjata kddntaméll4 annosvalitsinta takaisin pienemmélle.

B. Poista ulompi neulansuojus (Katso Kuva E) ja sdilytd se neulan poistamiseen pistoksen jédlkeen.

C. Poista sisempi neulansuojus ja havité se. (Katso Kuva E)

™

A f—
(T:@E) i N

Séilyta Havita
Kuva E

D. Pid4 kyndi neula ylospdin. Naputa sormella insuliiniséilioti (Katso Kuva F), kunnes ilmakuplat
nousevat neulaa kohti.

E. Paina annostelunappula kokonaan pohjaan (Katso Kuva G).
* Tarkista, ettd neulan kirkeen ilmestyy insuliinia. Kynési toimii oikein, jos neulasta tulee insuliinia.
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Voit joutua toistamaan kiyttovalmiuden tarkistuksen useamman kerran, ennen kuin insuliinia ilmestyy
neulan kérkeen.

Jos insuliinia ei ilmesty neulan kérjesta, tarkista ilmakuplat ja toista kdyttovalmiuden tarkistus vield
kaksi kertaa poistaaksesi ilmakuplat.

Jos insuliinia ei vieldkddn ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen ja suorita
turvatestaus.

Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, Ondibta-kynisi voi olla vaurioitunut. Al kiyti titi
Ondibta-kynaa.

Vaihe 4. Insuliiniannoksen valitseminen

Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella. (yksi yksikko vastaa yhta annosta), 1 yksikon
annoksesta suurimpaan 60 yksikdn annokseen. Jos tarvitset yli 60 yksikon annoksen, sinun tulee ottaa
se kahtena tai useampana pistoksena.

. Tarkista, etti kiayttovalmiuden tarkistuksen jalkeen annosikkunassa nékyy “0”.

. Valitse tarvitsemasi annos (tidssd esimerkissa on valittu 30 yksikko6d). Jos kierrét annoksenvalitsijaa
tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertdd siti takaisinpdin. (Katso Kuva H)

Jos kddnnét annoksen ohi, voit sddtié sitd takaisin pienemmaksi.

Kuuluu naksahdus jokaista yksikko4 kohden. Ali kuitenkaan médriti annosta laskemalla
naksahduksia, silld voit saada virheellisen annoksen.

Alé paina annostelunappulaa annosta kiertdessési, silld insuliinia voi péésté ulos.
Annoksenvalitsijaa ei voi kiertdd enempad kuin insuliinia on kynéssa jaljella.

Al4 kierrd annoksenvalitsijaa vikisin. T4ssé tapauksessa voit pistdd ensin kynéssi jiljelld olevan
médrén ja sitten loput annoksestasi uudesta Ondibta-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésta.

Voit arvioida, kuinka paljon insuliinia on jiljellé, katsomalla mdnnén asentoa insuliiniskaalassa. Al
kéytd sdilioon painettua asteikkoa insuliiniannoksen mittaamiseen.

Vaihe 5. Insuliiniannoksen pistiminen
Noudata laékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

A. Valitse pistoskohta.

Kyné voidaan pistad reiteen, vatsan alueelle tai olkavarteen (katso kuva I).

Vaihda (kierrdtd) pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla.

Al pisti kohtaan, jossa iho on kuopalla, paksuuntunut tai kyhmyinen.

Al pisté kohtaan, jossa iho on arka, mustelmilla, hilseileva, kova tai arpeutunut tai muuten
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vaurioitunut.

Kuval

B. Puhdista pistoskohta alkoholipyyhkeelld. Anna sen kuivua ennen pistdmista.

C. Pistd neula ihon alle. (Katso Kuva J)

. Pistd annos painamalla sinisté injektiopainiketta kokonaan alas. Annosikkunassa niakyva numero palaa
nollaan pistoksen aikana. Alé yrité pistdd insuliinia kd&ntdmalld annosvalitsinta — et saa insuliinia silld
tavalla.

Pidi annostelunappia (sininen) pohjassa. Laske hitaasti kymmeneen, ennen kuin otat neulan
ihosta (Katso Kuva K). Tdmai varmistaa sen, etti koko insuliiniannos on pistetty.
{

.

Kynén minté liikkuu jokaisen annoksen mukana. Méntd saavuttaa ampullin pohjan, kun 300 yksikkoa
insuliinia on kaytetty.

Jos injektiopainiketta on vaikea painaa:

Al pakota, silld kyni voi rikkoutua.

Vaihda neula (katso vaihe 6 ja 2) ja poista ilmaa kynésté (katso vaihe 3).
Jos painaminen on yha vaikeaa, ota kdyttoon uusi kyna.

Vaihe 6. Neulan poistaminen ja hévittiminen

Poista neula aina jokaisen pistoksen jéilkeen ja sdilytd Ondibta-kyna ilman neulaa. Tama auttaa
estamaan:

kontaminaatiota ja/tai infektiota
ilman péésyd sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista, mika voi aiheuttaa epdtarkan annoksen.

. Aseta ulompi neulansuojus takaisin huolellisesti neulaan (Katso Kuva L), jotta véltit neulan

aiheuttamat vammat.
Ali koskaan aseta sisempii neulansuojusta takaisin
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C. Havité neula turvallisesti 144karisi, farmaseuttisi tai hoitajasi antamien ohjeiden mukaisesti.
D. Aseta kynédnsuojus aina takaisin paikoilleen ja sdilytd kynd ndin seuraavaa kayttda varten.
Siilytysohjeet

Katso: Ennen ensimmadistd kayttod

e Sdilytd kynai jadkaapissa 2—8 °C:ssa ensimmadiseen kiyttokertaan saakka.
o Ali jadadyta. Havitd kynd, jos se on jadtynyt.

Ensimmdisen kiyton jalkeen

e Sdilyta parhaillaan kédytossd oleva kynd huoneenldmmossa alle 30 °C:ssa, suojassa valolta, polylta ja
lialta.

e Kaiytossd olevaa kynda ei saa sailyttdd jadkaapissa.

» Kun otat kynin jaikaapista, voit kiyttia sitd enintdéin 28 pdivin ajan. Ald kiytd sitd timén ajan
jélkeen.

e Al siilytd kynii neula kiinnitettyn.

¢ Pidi kyni poissa lasten ja muiden henkildiden ulottuvilta, joiden ei ole tarkoitus Kiisitella sit.

¢ Kun kyni on tyhji, hédvitd se ilman neulaa lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan ohjeiden
mukaisesti.

Huolto

* Voit puhdistaa Ondibta-kynan pyyhkimalld ulkopuolelta kostealla kankaalla.
* Al kastele, pese tai voitele kyni, jotta se ei vahingoittuisi.

* Kynéisi on késiteltdvé varoen. Vilté tilanteita, joissa kynd voi vaurioitua. Jos epdilet, ettd kynési on
vaurioitunut, ota kdyttoon uusi kyna.
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