I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERNEVE

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcids livegben

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcid patronban

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 Egység glulizin inzulin (mely 3,49 mg-mal egyenértékil) milliliterenként.

Apidra 100 Egyseg/ml oldatos injekcio injekcios iivegben
Az injekcios iivegek egyenként 10 ml oldatos injekciot tartalmaznak, ami 1000 egységnek felel meg.

Apidra 100 Egyseg/ml oldatos injekcio patronban
A patronok egyenként 3 ml oldatos injekciot tartalmaznak, ami 300 egységnek felel meg.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
Az injekciods tollak egyenként 3 ml oldatos injekciot tartalmaznak, ami 300 egységnek felel meg.

A glulizin inzulin eléallitasa Escherichia coli-bol rekombinans DNS technologiaval torténik.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
3. GYOGYSZERFORMA

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben
Oldatos injekci6 injekcios iivegben.

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio patronban
Oldatos injekcio patronban.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
Oldatos injekci6 eldretoltott injekceios tollban.

Tiszta, szintelen vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Inzulinkezelést igényld diabetes mellitusban szenvedo felnéttek, serdiilok és 6 éves vagy annal
1d6sebb gyermekek kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Ennek a készitménynek a hatasossaga egységekben van meghatarozva. Ezek az egységek

kizarolagosak az Apidrara, €s nem egyeznek meg a NE-gel vagy azokkal az egységekkel, melyeket
mas inzulin analogok hatasossaganak a kifejezésére alkalmaznak. (1asd 5.1 pont).

Az Apidra-t kdzepesen hosszll vagy hosszl hatastartamu inzulint vagy bazis inzulinanaldgot is
tartalmazo kezelési rendszerben kell alkalmazni, és oralis antidiabetikumokkal egyiitt is hasznalhato.
Az Apidra adagjat egyénre szabottan kell beéllitani.



Kiilonleges betegcsoportok

Karosodott vesemiikodeés

A glulizin inzulin farmakokinetikai tulajdonsagai altalaban a karosodott vesemiikddésii betegek
esetében is megmaradnak, bar vesekarosodas esetén az inzulinsziikséglet kisebb lehet (lasd 5.2 pont).

Kdrosodott majmiikodeés

Csokkent majmiikodésii betegek esetében nem vizsgaltdk a glulizin inzulin farmakokinetikai
tulajdonsagait. Majkarosodasban szenvedd betegek esetén a csokkent glilkkoneogenezis és a csokkent
inzulinmetabolizmus kdvetkeztében csokkenhet az inzulinsziikséglet.

1dés kor
Kevés farmakokinetikai adat all rendelkezésre id0s diabetes mellitusos betegekre vonatkozoan. A
vesemlkodés romlasa az inzulinsziikséglet csokkenéséhez vezethet.

Gyermekek
Nem all rendelkezésre elégséges klinikai informacié az Apidra 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél

torténod alkalmazasarol.

Az alkalmazas modja

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Intravénas alkalmazas

Az Apidra intravénasan is alkalmazhatd. Ezt egészseégligyi szakembernek kell elvégeznie. Az Apidra-t
tilos gliik6z vagy Ringer oldattal vagy barmilyen mas inzulinnal keverni.

Folyamatos subcutan inzulin infi1zi6

Az Apidra, inzulin infizi6 beadédsara alkalmas pumparendszerekben a megfeleld kaniilokkel és
tartalyokkal, folyamatos subcutan inzulin infazioként (CSII-Continuous Subcutaneous Insulin
Infusion) alkalmazhato. A CSII-t alkalmazo betegeket minden részletre kiterjedéen meg kell tanitani a
pumparendszer hasznalatara.

Az Apidrahoz hasznalt infizios szereléket €s a tartalyt legalabb 48 oranként aszeptikus koriilmények
kozott ki kell cserélni. Ezek az utasitasok eltérhetnek a pumpa kézikonyvi altalanos utmutatasaitol.
Fontos, hogy a betegek az az Apidra alkalmazasakor Apidra-ra vonatkozo6 konkrét utasitasokat
kovessék. Ha nem kovetik az Apidra-ra vonatkozo konkrét utasitasokat, az stlyos mellékhatasokhoz
vezethet.

Subcutan inzulin infizids pumpaban torténd alkalmazaskor, az Apidra-t nem szabad higitani vagy
barmely mas inzulinnal keverni.

Az Apidra-t CSII-ban alkalmaz6 betegeknek a pumparendszer hibaja esetére maguknal kell tartaniuk
egy masik, inzulin beadasara alkalmas eszkozt is (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben
A kezelésre vonatkozo tovabbi részleteket lasd a 6.6 pontban.

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio patronban

Az Apidra 100 Egység/ml patronban kizardlag szubkutan injekcié formajaban, ijrahasznalhato toll
segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskendében, intravénas injekcidban vagy
infuzioés pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges (lasd 4.4 pont). A kezelésre
vonatkozd tovabbi részleteket 1asd a 6.6 pontban.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Az Apidra SoloStar 100 Egység/ml eldret6ltott injekcios tollban kizarolag szubkutan injekciod
formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben, intravénas injekcioban vagy
infuziés pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges (1asd 4.4 pont).

Subcutan alkalmazas
Az Apidra-t subcutan injekcioban réviddel (0-15 perccel) étkezés elott vagy kevéssel utana, vagy
folyamatos subcutan infiiziés pumpaban kell beadni.



Az Apidra-t a hasfal, a comb vagy a felkar bére ala fecskendezve vagy folyamatos infuzidban a hasfal
bére ala juttatva kell alkalmazni. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont)
kockazatanak csokkentése érdekében az injekciok és az infuziok helyét az adott teriileteken (has,
comb, felkar) beliil valtogatni kell az egyes beadasok alkalmaval.

A felszivodas iitemét, és ennek kovetkeztében a hatas kezdetét és id6tartamat a beadas helye, a
testmozgas és mas valtozok befolyasolhatjak. A hasfal bore ala adott subcutan injekcio kissé gyorsabb
felszivodast biztosit, mint a tobbi beadasi hely (1asd 5.2 pont).

Ugyelni kell arra, hogy a glulizin inzulin ne jusson vérérbe a befecskendezéskor. Az injekcidzas utdn
ne masszirozzak a beadas helyét. A betegeket meg kell tanitani a helyes injekciozas technikéjara.

Keverés mas inzulinokkal

Subcutan alkalmazas esetén, az Apidra-t tilos mas inzulinokkal keverni, kivéve az NPH human
inzulint.

A kezelésre vonatkozo tovabbi utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

A SoloStar hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a Betegtajékoztatdban talalhatdo Hasznalati
Utmutatét (lasd 6.6 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Hypoglykaemia.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Egy beteg mas tipusu inzulinra vagy egy masik inzulinkészitményre torténé atallitasat szoros orvosi
ellenérzés mellett kell végezni. Az adag mddositasat teheti sziikségessé a hataserdsség, a készitmény
(gyartd), a tipus (regularis, neutralis protamin Hagedorn [NPH], lente, hossz( hatastartamt inzulin
stb.), az eredet (allati eredetii, huméan, human analog inzulin) és/vagy a gyartasi eljaras megvaltozasa.
Sziikség lehet az oralis antidiabetikumokkal végzett egyidejii kezelés modositasara is.

A betegeket fel kell szolitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcio beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockdzatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatoé helyekre adjak be az inzulin-injekciokat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtdsa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, ¢s mérlegelhet6 az
antidiabetikus gyogyszerek dozisainak modositasa is.

Hyperglykaemia

A nem megfelel6 adagok alkalmazasa vagy a kezelés megszakitasa, kiilondsen az inzulinfiiggd
diabetes mellitusos betegek esetében hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidozishoz vezethet; ezek
az allapotok fatalis kimenetellel is jarhatnak.

Hypoglykaemia
A hypoglykaemia el6fordulasanak ideje az alkalmazott inzulinok hatasprofiljatol fiigg, és ezért

valtozhat a kezelés rendjének megvaltoztatasakor.

A kovetkezo6 allapotok megvaltoztathatjak, illetve kevésbé kifejezetté tehetik a hypoglykaemia korai
figyelmezteto tiineteit: a diabetes mellitus hosszu fennallasa, intenziv inzulinkezelés, diabeteses



neuropathia, egyes gyogyszerek, pl. béta-blokkoldk, vagy allati eredetlir6l human inzulinra torténd
atallas.

Az adag modositasara lehet sziikség akkor is, ha a betegek fizikai aktivitasa novekszik, vagy
valtoztatnak szokasos étrendjiikdn. A kdzvetleniil az étkezés utan végzett testmozgas fokozhatja a
hypoglykaemia kockazatat.

Az 0ldod6 human inzulinhoz képest a gyors hatasu inzulinanaldgok esetében el6fordulo esetlegesen
fellépd hypoglykaemia hamarabb jelentkezik az injekcié beadasa utan.

A kezeletlen hypoglykaemias vagy hyperglykaemidas reakciok eszméletvesztést, komat és halalt
okozhatnak.

Az inzulinsziikséglet valtozhat kisérd betegségek és érzelmi valsagok idején.

Apidra 100 Egyseg/ml oldatos injekcio patronban

Az Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcios patronnal hasznaland6 injekcios tollak

Az Apidra 100 Egység/ml patronban kizardlag szubkutdn injekcié formajaban, Gijrahasznalhato toll
segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskendében, intravénas injekcidban vagy
infuziés pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

Az Apidra patronokat kizardlag a kovetkez0 injekcios tollakkal szabad hasznalni:

- JuniorSTAR, mely 0,5 egységnyi pontossaggal beallitott Apidra adag beadasat teszi lehetové.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar és AllStar PRO, melyek mindegyike 1 egységnyi
pontossaggal beallitott Apidra adag beadésat teszi lehetové.

Ezeket a patronokat nem szabad semmilyen mas, tobbszor hasznalatos injekcios tollal hasznalni, mivel
az adagolas pontossagat csak a felsorolt tollak esetében igazoltak (lasd 4.2 €s6.6 pont).

Nem feltétleniil mindegyik toll keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

A gybgyszeres kezelés hibai

Olyan gyogyszerelési hibakrol szamoltak be, amelyekben véletleniil mas inzulinokat, féként hosszu
hatastartamtl inzulinokat alkalmaztak az inzulin glulizin helyett. A glulizin inzulin és mas inzulinok
kozotti gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében, mindig, minden injekcidobeadas elott ellendrizni
kell az inzulin cimkéjét.

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Folyamatos subcutan inzulin infizio

Az inzulinpumpa vagy az infuzids szerelék hibas miikddése vagy a kezelés hibai gyorsan
hyperglykaemiahoz, ketosishoz ¢s diabeteses ketoacidosishoz vezethetnek. A hypeglykaemia vagy
ketosis vagy diabteses ketoacidosis okanak gyors azonositasa és korrekcidja sziikséges.

Diabeteses ketoacidosis eseteirdl szamoltak be, amikor az Apidra-t pumparendszereken keresztiil
folyamatos subcutan infuzioban adtak. A legtobb eset kezelési hibakkal vagy a pumparendszer
hibajaval volt kapcsolatos.

Ideiglenes subcutan Apidra injekciokra is sziikség lehet. A folyamatos subcutan inzulin inflziéospumpa
kezelést alkalmazo betegeket meg kell tanitani az inzulin injekcio beadasara ¢és arra, hogy a
pumparendszer hibaja esetére tartsanak maguknal egy masik, inzulin beadéasara alkalmas eszkozt (lasd
4.2 és 4.8 pont).

Segédanyagok
A készitmény adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.
Az Apidra metakrezolt tartalmaz, ami allergias reakciokat okozhat.

Apidra ¢és pioglitazon kombinacid

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon és inzulin egyiittes alkalmazasa esetén, foként olyan
betegeknél, akiknél a szivelégtelenség kialakulasanak riziko faktorai fennalltak. Erre gondolni kell a
pioglitazon és az Apidra kombinacios kezelésének mérlegelésekor. A kombinacios kezelés
alkalmazasakor figyelni kell a betegeket a szivelégtelenség jelei és tlinetei, sulygyarapodas és oedema
kialakuldsa miatt. A szivpanaszok barmilyen romléasa esetén a pioglitazont le kell allitani.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eldretéltott injekcios tollban
A SoloStar eléret6ltott injekcids toll hasznalata




Az Apidra SoloStar 100 Egység/ml el6ret6ltott injekceiods tollban kizardlag szubkutan injekcid
formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben, intravénas injekcioban vagy
infuziés pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

A SoloStar hasznalata el6tt gondosan el kell olvasni a Betegtajékoztatoban 1évé Hasznalati itmutatot.
A SoloStar-t a Hasznalati Utmutatoban javasoltak szerint kell hasznalni (Iasd 6.6 pont).

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A farmakokinetikai kdlcsonhatasokkal kapcsolatban nem végeztek vizsgalatokat. A hasonld
gyogyszerkészitményekkel tapasztalati Giton szerzett ismeretek alapjan a klinikai jelentoséggel biro
farmakokinetikai kdlcsonhatasok eléfordulasa nem valdszinti.

Szamos vegylilet befolyasolja a gliikdz metabolizmusat, és a glulizin inzulin adag médositasat,
valamint kiilondsen szigoru ellendrzést tehetnek sziikségessé.

A kovetkez6 vegyiiletek fokozhatjak a vércukorszint-csokkentd hatast és a hypoglykaemiéra vald
hajlamot: oralis antidiabetikus gydgyszerek, angiotenzin konvertalé enzim (ACE) gatlok, dizopiramid,
fibratok, fluoxetin, monoamin-oxidaz (MAO) gatldk, pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok és
szulfonamid antibiotikumok.

A vércukorszint-csokkentd hatast gatolhatjak a kovetkez6 hatdanyagok: a kortikoszteroidok, danazol,
diazoxid, diuretikumok, glukagon, izoniazid, fenotiazin szarmazékok, szomatotropin,
szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. epinefrin [adrenalin], szalbutamol, terbutalin), pajzsmirigy
hormonok, 0sztrogének, progesztogének (pl. az oralis fogamzasgatlokban), protedzgatlok és atipusos
antipszichotikus gyogyszerek (pl. olanzapin €s klozapin).

A béta-blokkolok, a klonidin, a litium sok €s az alkohol fokozhatjak, de akar gatolhatjak is az inzulin
vércukorszint-csokkentd hatasat. A pentamidin hypoglykaemiat valthat ki, melyet esetenként
hyperglykaemia kovethet.

Ezenkiviil a szimpatolitikus gyogyszerek, igy a béta-blokkolok, a klonidin, a guanetidin és a reszerpin
alkalmazasa soran az adrenerg ellenregulacio jelei gyengiilhetnek vagy hianyozhatnak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A glulizin inzulin terhes noknél torténo alkalmazasa tekintetében nincs, illetve korlatozott mennyiségii

informacid (kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) all rendelkezésre.

Az allatokon végzett reprodukcios vizsgalatokban nem talaltak kiilonbséget a glulizin inzulin és a
human inzulin kdz6tt a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, a sziilést vagy a sziilés utani
fejlodest tekintve (1asd 5.3 pont).

Terhes n6knek csak gondos mérlegelést kovetden rendelhetd. Elengedhetetlen a gliikozszint gondos
ellenérzése.

Mar a terhességet megeldzden diabetesben szenvedd vagy terhességi diabetesben szenvedo betegek
esetén elengedhetetlen a jo anyagcsere-kontroll fenntartasa a terhesség egész ideje alatt. Az
inzulinsziikséglet csokkenhet az els6 trimeszterben, és altalaban emelkedik a masodik és a harmadik
trimeszter alatt. K&zvetlenil a sziilés utan az inzulinigény gyorsan csokken

Szoptatés
Nem ismert, hogy a glulizin inzulin kivalasztodik-e az emberi anyatejben, de altalanossagban az

inzulin nem jut at a ndi tejbe, és szajon keresztiil adva nem szivodik fel.
Szoptatas idején sziikségessé valhat az inzulinadag és a diéta modositasa.

Termékenység
Az inzulin glulizinnel végzett allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatdsokat a termékenység

tekintetében.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A hypoglykaemia vagy a hyperglykaemia kovetkeztében, tovabba pl. latdszavar miatt csdkkenhet a

koncentral6- és a reakcioképesség, ami veszélyt jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a
képességek kiilonosen fontosak (pl. autovezetés vagy gépek kezelése).



A betegeket figyelmeztetni kell, hogy igyekezzenek megel6zni a hypoglykaemiat, amikor autot
vezetnek. Ez elsdsorban azoknal a betegeknél fontos, akik kevésbé vagy egyaltalan nem észlelik a
hypoglykaemias allapot figyelmeztetd tlineteit, vagy esetiikben gyakran fordul el hypoglykaemia. Az
emlitett koriilmények mellett megfontolandd, hogy tanacsos-e a jarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagi profil 9sszefoglalasa

A hypoglykaemia, amely a leggyakoribb mellékhatas az inzulinterapia soran, akkor fordulhat eld, ha
az inzulinadag meghaladja a sziikségletet.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkez6 , a gyogyszer adasaval osszefiiggo, klinikai vizsgalatokbol szarmazo nemkivant hatasok
szervrendszerenkénti csoportositasban, csokkeno eléfordulasi gyakorisaggal (nagyon gyakori: >1/10;
gyakori: >1/100 —<1/10; nem gyakori: >1/1000 —<1/100; ritka: >1/10 000 —<1/1000; nagyon ritka:
<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megaddasra.

MedDRA
Szervrendszeri
kategoriak

Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert

Anyagcsere- és
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek

Hypoglykaemia
(diabeteses

vezethet)

Hyperglykaemia

ketoacidosishoz"

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és
tiinetei

Az injekcio
beadasi helyén
fellépo reakciok
és helyi

Lipodystrophia

Cutan
amyloidosis

tulérzékenységi
reakciok

Altalinos
tiinetek, az
alkalmazas
helyén fellépo
reakciok

Szisztémas
tulérzékenységi
reakcidok

Y Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcids iivegben: A legtobb eset kezelési hibakkal vagy a
pumparendszer hibdjaval volt kapcsolatos, amikor az Apidra-t CSII-ben alkalmaztak.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

e Anyagcsere- ¢és taplalkozasi betegségek és tiinetek
A hypoglykaemia tiinetei altalaban hirtelen jelentkeznek. A kovetkezd tiinetek fordulhatnak eld: hideg
verejtékezés, hiivos, sapadt bor, faradtsag, idegesség vagy tremor, nyugtalansag, szokatlan
faradékonysag vagy gyengeség, confusio, koncentraldsi nehézség, almossag, megnott étvagy, latasi
zavarok, fejfajas, nausea, palpitacio.
A hypoglykaemia stlyosbodhat és eszméletvesztéshez és/vagy gorcsokhoz vezethet, és atmeneti vagy
tartos agyi funkcio zavart vagy akar haldlt eredményezhet.

Apidra 100 Egyseg/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Amikor az Apidra-t CSII-ben alkalmaztak (1asd 4.4 pont), hyperglykaemia eseteirdl szamoltak be, ami
diabeteses ketoacidosishoz (DKA) vezetett. A legtobb eset kezelési hibakkal vagy a pumparendszer
hibajaval volt kapcsolatos. A betegnek mindig kdvetnie kell az Apidrara vonatkozd konkrét
utasitasokat, ¢s a pumparendszer hibdja esetére mindig férjen hozzéa egy masik inzulinadagolo
eszkozhoz.



e A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Helyi talérzékenységi reakciok (pir, duzzanat és viszketés a beadas helyén) jelentkezhetnek az
inzulinkezelés alatt. Ezek a reakcidk altalaban atmenetiek és a kezelés folytatasa soran rendszerint
elmulnak.
Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakcidkat (lasd 4.4 pont).

o Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok
A szisztémas tilérzékenységi reakciok kozé sorolhatok ; csalankiiités, mellkasi fesziilés, 1égszomj,
allergias dermatitis és viszketés. A sulyos, generalizalt allergias reakcio, beleértve az anafilaxias
reakciot is, életveszélyes lehet.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

Hypoglykaemia fordulhat el6, ha a taplalékbevitelhez és az energiafelhasznalashoz képest til nagy az
inzulinhatas.

A glulizin inzulin tuladagoléasara vonatkoz6 specifikus adatok nem allnak rendelkezésre. Mindamellett
a hypoglykaemia a kdvetkez0, egymas utani fokozatokon keresztiil fejlédhet ki:

Kezelés

Az enyhe hypoglykaemias epizdd szajon at adott gliikozzal vagy cukortartalmu élelmiszerekkel
kezelhetd. Ezért javasolt, hogy a beteg allanddan hordjon magaval szél6cukor tablettat, édességet,
kekszet vagy cukros gyiimolcslevet.

A sulyos hypoglykaemias epizodok, amikor a beteg elvesziti az eszméletét, kezelhetok
intramuscularisan vagy subcutan adott (0,5 mg -1 mg) gliikagonnal, amelyet megfeleld Gttmutatasban
részesiilt személy ad be, vagy intravénasan adott gliikkozzal, amit egészségiigyi szakember ad be.
Akkor is gliikoz intravénas alkalmazasara van sziikség, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a
gliilkagonra.

Miutan a beteg visszanyerte az eszméletét, ajanlatos per os szénhidrat alkalmazasa, a visszaesés
megelézésére.

Gliikagon injekcid utan a beteg korhazi megfigyelése sziikséges, a sulyos hypoglykaemia okénak
kideritése €s a hasonlo6 epizédok megeldzése érdekében.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, gyors hatast inzulinok és analogjaik,
injekcid formajaban torténd beadasra. ATC kod: A10ABO06

Hatasmechanizmus

A glulizin inzulin rekombinans human inzulinanal6g, amely a reguléaris human inzulinnal megegyez6
hatasu. A glulizin inzulin hatdsa hamarabb kezdddik és rovidebb ideig tart, mint a regularis human
inzuliné.

Az inzulinok és az inzulinanaldgok, koztiik a glulizin inzulin els6dleges hatasa a gliikoz
anyagcseréjének szabalyozasa. Az inzulinok a periférias, féleg a vazizomzatban és a zsirszovetben
végbemeno gliikozfelvétel serkentése, valamint a maj gliikoztermelésének csokkentése révén
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csokkentik a vércukorszintet. Az inzulin gatolja a zsirsejtekben zajlé lipolizist, gatolja a fehérjék
lebontasat, és fokozza a fehérjeszintézist.
Az egészséges Onkénteseken €s diabetes mellitusban szenvedd betegeken végzett vizsgalatok soran
kimutattak, hogy a subcutan adott glulizin inzulin hatdsa hamarabb bekdvetkezik, hatastartama pedig
rovidebb, mint a subcutan adott regularis human inzuliné. A glulizin inzulin subcutan alkalmazasa

utan 10-20 percen beliil alakul ki a vércukorcsokkentd hatas. A subcutan alkalmazassal

0sszehasonlitva, az intravénas alkalmazast kdvetden a hatas hamarabb kovetkezett be, a hatastartam
rovidebb ideig tartott és a cstcshatas is nagyobb volt. Intravénasan alkalmazva a glulizin inzulin és a
regularis human inzulin vércukorcsokkentd hatasa egyforma. 1 egység glulizin inzulinnak ugyanolyan

vércukorcsokkentd hatdsa van, mint 1 egység reguldris human inzulinnak.

Dozis aranyossag

Tizennyolc, 1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd 21-50 éves férfival végzett vizsgalatban, a
glulizin inzulin, dézisaranyos vércukorcsdkkent6 hatast mutatott a terapias szempontbol mértékado
0,075-0,15 Egység/ttkg dozistartomanyban, €és a human inzulinhoz hasonloéan, a 0,3 Egység/ttkg vagy
nagyobb dozisoknal a vércukorcsokkent6 hatas tekintetében az aranyosnal kisebb emelkedést mutatott.
A glulizin inzulin kétszer olyan gyorsan hat, és vércukorcsdkkentd hatasa mintegy 2 oraval korabban
befejezddik, mint a normal huméan inzuliné.

Egy 1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeken végzett 1. fazisu vizsgalatban a glulizin
inzulin és a regularis human inzulin vércukorcsokkentd hatasprofiljat vizsgaltak 0,15 Egység/ttkg
adagban egy 15 perces szabvanyos étkezéshez viszonyitva kiilonbdz6 idépontokban térténd subcutan
alkalmazasuk utan. Az adatok azt mutattak, hogy az étkezés eldtt 2 perccel alkalmazott glulizin inzulin
ugyanolyan mértékii postprandialis vércukorszint-kontrollt biztosit, mint az étkezés elott 30 perccel
adott regularis human inzulin. Az étkezés el6tt 2 perccel adott glulizin inzulin jobb postprandialis
vércukorszint-kontrollt biztositott, mint az étkezés el6tt 2 perccel adott regularis human inzulin. Az
étkezés megkezdése utan 15 perccel alkalmazott glulizin inzulin ugyanolyan anyagcserekontrollt

biztosit, mint a 2 perccel az étkezés el6tt adott regularis human inzulin (lasd 1. abra).
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1. abra: Az atlagos vércukorcsokkentd hatas 6 oran keresztiil, 20 {6 1-es tipusu diabetes mellitusban
szenvedo beteg esetében. Az étkezés megkezdése elott 2 perccel adott glulizin inzulint (GLULIZIN
étk. el6tt) az étkezés megkezdése eldtt 30 perccel adott regularis human inzulinnal (REGULARIS

30 perc) (1A abra), valamint az étkezés megkezdése el6tt 2 perccel adott regularis human inzulinnal
(REGULARIS étk. el6tt) (1B abra) hasonlitottak dssze. Az étkezés megkezdése utan 15 perccel adott
glulizin inzulint (GLULIZIN étk. utan) az étkezés megkezdése eldtt 2 perccel adott regularis human
inzulinnal (REGULARIS étk. el6tt) hasonlitottak ossze (1C abra). Az x tengelyen a nulla (nyil) jelzi a
szabvanyos 15 perces étkezés kezdetét.

Elhizas

Egy 1. fazist vizsgalat soran, amelyet elhizottakon végeztek glulizin, lizpro és regularis human
inzulinnal, kimutattak, hogy a glulizin inzulin megoérizte a gyors hatasu tulajdonsagat. Ebben a
vizsgalatban a teljes AUC 20%-aig eltelt id6 és az AUC (0-2 6.) — ami a korai vércukorcsokkentd
hatast képviseli — a glulizin inzulin esetében 114 perc, illetve 427 mg/ttkg, a lizpro esetében 121 perc,




illetve 354 mg/ttkg, a regularis human inzulin esetében pedig 150 perc, illetve 197 mg/ttkg volt (lasd
2. abra).
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2. abra: A gliikézinfuziok sebessége (GIR) 0,3 Egység/ttkg glulizin inzulin (GLULISIN), illetve lizpro
inzulin (LISPRO) vagy regularis human inzulin (REGULAR) subcutan injekcidja utan elhizottak
esetében.

Egy masik fazis I vizsgalat, melyet glulizin inzulinnal és lizpro inzulinnal, széles tartomanyban
valtozo testtomeg-indexszel rendelkezd (18-46 kg/m?), nem diabeteses populacidban, 80 egyénnel
végeztek, azt mutatta, hogy a gyors hatas a széles testtomeg-index (BMI) tartomanyban altalaban
megtartott, mikozben a teljes vércukorcsokkentd hatas az elhizottsag mértékének novekedésével
csokken.

Az atlagos teljes GIR (,,glucose to insulin ratio”—gliik6z-inzulin arany) AUC 0-1 dra kdzott

102475 mg/ttkg és 158+100 mg/ttkg volt 0,2 és 0,4 Egység/ttkg glulizin inzulin, és 83,1+72,8 mg/ttkg
és 112,3+70,8 mg/ttkg volt 0,2 és 0,4 Egység/ttkg lizpro inzulin esetén.

Egy fazis I vizsgalat, melyet 18 elhizott, 2-es tipust diabetesben szenvedd betegen (BMI 35-40 kg/m?)
glulizin inzulinnal és lizpro inzulinnal végeztek, [90% CI: 0,81, 0,95 (p=<0,01)] azt mutatta, hogy a
glulizin inzulin hatékonyan szabalyozza a napszakos poszt-prandialis vércukorszint kitéréseket.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

1-es tipusu diabetes mellitus - Felndttek

Egy 26 hetes, III. fazist klinikai vizsgalat soran, amelyet bazisként glargin inzulint hasznalo 1-es
tipust diabetes mellitusban szenvedo6 betegeken végeztek, s amelyben az egyarant roviddel

(0-15 perccel) étkezés el6tt subcutan adott glulizin inzulint és lizpro inzulint hasonlitottak dssze, a
glulizin inzulin és a lizpro inzulin anyagcserére kifejtett hatasat hasonlonak talaltak. Az anyagcsere-
kontroll mértékéiil a glikalt hemoglobin (HbA ¢ ekvivalensként kifejezett) valtozasa szolgalt a kezdet
és a végpont kozott. Az 6nellendrzéssel mért vércukor értékek is hasonldak voltak. A glulizin inzulin
esetén — a lizpro inzulinnal ellentétben — nem volt szlikség a bazisinzulin adagjanak emelésére.

Egy 12 hetes II1. fazisu klinikai vizsgalatban, melyet bazisként glargin inzulint hasznal6 1-es tipust
diabetes mellitusban szenved6 betegeken végeztek, kimutattak, hogy a kozvetleniil étkezés utan
alkalmazott glulizin inzulin hatékonysaga a kdzvetleniil (0-15 perccel) étkezés el6tt beadott glulizin
inzulin, illetve az étkezés eldtt 30-45 perccel adott regularis inzulin hatasossagahoz hasonlo.

A protokoll szerinti populacioban a glikalt hemoglobin jelentdésen nagyobb csokkenését figyelték meg
az étkezés eldtt glulizint kapo csoportban, mint a regularis inzulint kapd csoportban.

1-es tipusu diabetes mellitus - Gyermekek

Egy 26 hetes, I11. fazist klinikai vizsgalatban, a roviddel (0-15 perccel) étkezés eldtt subcutan
alkalmazott glulizin inzulint és lizpro inzulint hasonlitottak Ossze, bazisként glargin inzulint vagy NPH
inzulint hasznal6 1-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 gyermekeknél (4-5 évesek: n=9,

6-7 évesek: n=32 és 8-11 évesek: n=149) és serdiiloknél (12-17 évesek: n=382). A glulizin inzulin és a
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lizpro inzulin anyagcserére kifejtett hatasat hasonlonak talaltak. A glulizin inzulin és a lizpro inzulin
anyagcserére kifejtett hatasat hasonlonak talaltak. Ennek mértékéiil a glikalt hemoglobinnak (HbA ¢
ekvivalensként kifejezett) a vizsgalat megkezdése és végpontja kozotti valtozasa, és a beteg altal mért
vércukorértékek szolgaltak.

Nem all rendelkezésre elégséges klinikai informacié az Apidra 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
torténd alkalmazasarol.

2-es tipusu diabetes mellitus - Felnottek

Egy 26 hetes, I11. fazist klinikai vizsgalat és az azt kovetd 26 hetes kiterjesztéses vizsgalat soran
bazisként NPH inzulint hasznalo, 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek esetében a

(0-15 perccel étkezés elott adott) glulizin inzulint €s a (30-45 perccel étkezés elott adott) regularis
human inzulint — mindkett6t subcutan alkalmazva — hasonlitottak Gssze. A betegek atlagos testtomeg-
indexe (BMI) 34,55 ttkg/m? volt. Kimutattak, hogy a glulizin inzulin a glikalt hemoglobinnak (HbAlc
ekvivalenseként) a kezdettdl a 6 honapos végpontig (-0,46% a glulizin inzulin és -0,30% a regularis
human inzulin esetében, p=0,0029) valamint a kezdett6l a 12 honapos végpontig (-0,23% a glulizin
inzulin és -0,13% a regularis human inzulin esetében, a kiilonbség nem szignifikans) bekdvetkezo
valtozasat tekintve 0sszehasonlithato a regularis human inzulinnal. Ebben a vizsgalatban a betegek
tobbsége (79%) kozvetleniil az injekcid beadasa eldtt keverte 6ssze a rovid hatasu inzulinjat az NPH
inzulinnal, és a vizsgalati személyek 58%-a hasznalt a randomizalaskor oralis vércukorcsdkkentdket.
Az utobbiak arra kaptak utasitast, hogy valtozatlan adagban folytassék a gyogyszereik alkalmazasat.

Rassz és nem
A felnétteken végzett kontrollos klinikai vizsgalatok rassz és nem szerinti alcsoport-elemzése soran a
glulizin inzulin hatdsossagaban ¢és relativ artalmatlansagédban nem voltak kiilonbségek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A glulizin inzulin gyorsabb felszivodasat a humén inzulin B3 pozicidban 1év0 aszparagin
aminosavjanak lizinnel, valamint a B29 pozicidban 1év6 lizinnek a glutaminsavval torténd
helyettesitése teszi lehetdveé.

Tizennyolc, 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd 21-50 éves férfival végzett vizsgalatban, a
glulizin inzulin d6zis aranyossagot mutatott a korai, a maximum és a teljes expozici6 tekintetében a
0,075-0,4 Egység/ttkg dozistartomanyban.

Felszivodas és biohasznosulas

Az egészséges Onkéntesek és a (mind 1-es, mind 2-es tipust) diabetes mellitusban szenvedd betegek
farmakokinetikai profiljai azt mutattak, hogy a glulizin inzulin felszivodasa mintegy kétszer olyan
gyors, a csucskoncentracidja pedig megkozelitleg kétszer akkora, mint a reguldris human inzuliné.
Egy 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeken 0,15 Egység/ttkg subcutan alkalmazasaval
végzett vizsgalatban a glulizin inzulin beadasa utan a Tmax 55 perc, a Cmax pedig 82 + 1,3 uEgység/ml,
mig a regularis human inzulin esetében a Tmax 82 perc, a Crax pedig 46 + 1,3 pEgység/ml volt. A
glulizin inzulin atlagos tartozkodasi ideje rovidebb (98 perc) volt, mint a regularis human inzuliné
(161 perc) (lasd 3. abra).
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3. abra: A glulizin inzulin és a regularis human inzulin farmakokinetikai profilja 1-es tipusu diabetes
mellitusban szenvedo betegek esetében 0,15 Egység/ttkg adag utan.

Egy 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeken subcutan 0,2 Egység/ttkg alkalmazasaval
végzett vizsgalatban a glulizin inzulin beadasa utan a Cmax 91 pEgység/ml volt, ahol az interkvartilis
tartomany 78-104 uEgység/ml volt.

A glulizin inzulint a has, a felkar és a comb boére ald adva a koncentracio-id6 goérbe hasonlo volt, és a
has esetén a felszivodas kissé gyorsabb volt a combhoz képest. A felkar bore alol torténd felszivodas a
kettd kozott volt (1asd 4.2 pont). A glulizin inzulin abszolit biohasznosulasa (70%) hasonlé volt a
kiilonb6z6 beadasi helyeken, csekély (11%CV) intraperszonalis variabilitassal. A subcutan
alkalmazassal 6sszehasonlitva, az inzulin glulizin intravénas bolus injekcioban alkalmazva magasabb
szisztémas expoziciot eredményezett, koriilbeliil 40-szer magasabb Cpmax-értékkel.

Elhizas

Egy masik fazis I vizsgalat, melyet glulizin inzulinnal és lizpro inzulinnal, széles tartomanyban
valtozo testtomeg-indexszel rendelkezd (18-46 kg/m?) nem diabeteses populacioban, 80 egyénnel
végeztek, azt mutatta, hogy a gyors felszivodas és a teljes hatas altalaban megtartott a széles
testtdmeg-index tartomanyban.

A teljes inzulinhatas 10%-at glulizin inzulinnal koriilbeliil 5-6 perccel rovidebb 1d6 alatt érték el.

Eloszlas és kiiiriilés

Intravénas alkalmazast kovetden a glulizin inzulin és a regularis human inzulin eloszlasa és kitiriilése
hasonlo, 13, illetve 22 literes megoszlasi térrel, valamint 13, illetve 18 perces felezési id6vel.
Subcutan alkalmazas utan a glulizin inzulin gyorsabban kiiiriil, mint a regularis human inzulin, a
latszolagos felezési id6 42 perc, illetve 86 perc. Egészségeseken illetve 1-es vagy 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenvedd betegeken glulizin inzulinnal végzett vizsgalatok elemzése alapjan a latszolagos
felezési id6 37-75 perc volt (interquartilis tartomany).

A glulizin inzulin a human inzulinhoz hasonl6an alacsony plazmafehérje k6tddést mutat.

Kiilonleges betegcsoportok

Karosodott vesemiikodésii betegek

Egy klinikai vizsgalatban, amelyet olyan, nem diabéteszes onkéntesekben végeztek, akiknek a
vesefunkcioja széles hatarok kozott valtozott (creatinin clearance >80 ml/perc, 30-50 ml/perc,

<30 ml/perc), a glulizin inzulin altaldban megtartotta a gyors hatasu tulajdonsagat. Mindazonaltal, az
inzulin sziikséglet csokkenhet karosodott vesemiikodési betegeknél.

Karosodott majmiikodésii betegek
A farmakokinetikai tulajdonsagokat karosodott majmiikddésii betegek esetében nem tanulmanyoztak.
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1dés betegek
Nagyon kevés farmakokinetikai adat all rendelkezésre diabetes mellitusban szenved6 idéskora
betegekrol.

Gyermekek és serdiilok

A glulizin inzulin farmakokinetikai és farmakodinamikai tulajdonsagait 1-es tipust diabetes
mellitusban szenved6 7-11 éves gyermekek €s 12-16 éves serdiilok esetében tanulmanyoztak. A
glulizin inzulin mindkét korcsoportban gyorsan felszivodott, €s a Tiax €s Cmax értékek a felndttekéihez
hasonloak voltak (lasd 4.2 pont). Kozvetleniil egy probaétkezés el6tt alkalmazva, a glulizin inzulin
jobb postprandialis kontrollt biztositott, mint a regularis human inzulin, ahogy felnéttekben is (lasd 5.1
pont). A gliikdz kitérés (AUCo.an) 641 mg-h-dl"! volt a glulizin inzulin esetében, és 801 mg-h-dl"! a
regularis human inzulin esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem klinikai adatok altal kimutatott toxicitas a vércukorcsokkentd farmakodinamias hatassal volt
kapcsolatos (hypoglykaemia), nem volt a regularis humén inzulinétol eltérd, illetve emberre
vonatkozdan nem volt klinikai jelentésége.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Metakrezol
Natrium-klorid
Trometamol
Poliszorbat 20
Tomény sosav
Natrium-hidroxid
Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Subcutan alkalmazas

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, csak az
NPH human inzulinnal.

Inzulin infuzidés pumpaban torténd beadaskor az Apidra nem keverhetd mas
gyogyszerkészitményekkel.

Intravénas alkalmazas
Az Apidra 5%-os gliikozoldattal és Ringer-oldattal inkompatibilis volt, ezért tilos ezekkel az
oldatokkal egyiitt hasznalni. Egyéb oldatok alkalmazasat nem vizsgaltak.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 ¢év.

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Felhasznalhat6sagi idGtartam az injekcios iiveg els hasznalata utan

A készitményt maximum 4 hétig, legfeljebb 25°C-on, kozvetlen h6tol és fénytol tavol lehet tarolni.
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Az injekcios iiveg cimkéjére ajanlatos feljegyezni az els6 adag alkalmazéasanak a datumat.
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Felhasznalhatdsagi idStartam intravénas alkalmazaskor
Az intravénas alkalmazasra szant inzulin glulizin 1 Egység/ml koncentracidoban 15°C és 25°C kozott
48 oran at stabil (lasd 6.6 pont)

Apidra 100 Egyséeg/ml oldatos injekcio patronban

Felhasznalhatdsagi idtartam a patron elsé hasznalata utan

A készitményt maximum 4 hétig, legfeljebb 25°C-on, kozvetlen h6tdl és fénytdl tavol lehet tarolni.
A patront tartalmazo injekcios tollat nem szabad hiitszekrényben tarolni.

A kupakot minden injekcidbeadas utan vissza kell helyezni a tollra, hogy védje a fénytdl.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Felhasznalhatdsagi idétartam az injekcids toll elsé hasznalata utan

A készitményt maximum 4 hétig, legfeljebb 25°C-on, kozvetlen h6tdl és fénytdl tavol lehet tarolni.
A hasznalatban 1év0 injekcios tollat nem szabad hiitészekrényben tarolni. A kupakot minden
injekciobeadas utan vissza kell helyezni a tollra, hogy védje a fénytol.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Bontatlan injekcids iiveg

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

Ne helyezze az Apidra-t kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé.
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Felbontott injekcios liveg
A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio patronban

Bontatlan patron

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Ne helyezze az Apidra-t kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé.
A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1év§ patron:
A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
Hasznalatban nem 1év6 injekcids toll

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Ne helyezze az Apidra-t kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé.

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1év injekcios toll
A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

10 ml oldat (I. tipusu, szintelen) injekcids tivegben, dugdval (peremes aluminium kupakkal, klorbutil
elasztomer gumidugdval) és polipropilén lepattinthaté véddlappal. Csomagolas 1, 2, 4 és 5 db
injekciods iliveg.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio patronban

3 ml oldat (L. tipust szintelen {iveg) patronban, dugattytval (brémbutil elasztomer gumi), peremes
kupakkal (aluminium) és dugoval (brombutil elasztomer gumi). Csomagolas: 1, 3,4, 5,6, 8,9 ¢és 10 db
patron.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

3 ml oldat (szintelen liveg) patronban, dugattyuval (brombutil elasztomer gumi) és peremes kupakkal
(aluminium), dugdval (brombutil elasztomer gumi). A patront eléretdltott, eldobhato injekeiods toll
zarja magaba. Csomagolas: 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 és 10 db injekcios toll.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Apidra 100 Egyséeg/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Subcutan alkalmazés

Az Apidra injekcios livegeket megfeleld egységbeosztasu inzulinfecskendokkel, ill. inzulinpumpaval
kell alkalmazni (1asd 4.2 pont).

Alkalmazas el6tt az injekcios tiveget ellendrizni kell. Csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat tiszta,
szintelen, és nincsenek benne lathato részecskék. Mivel az Apidra egy oldat, alkalmazas el6tt nem kell
reszuszpendalni.

Mindig, minden injekciobeadas eldtt ellendrizni kell az inzulin cimkéjét a glulizin inzulin és mas
inzulinok ko6zotti gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében, (lasd 4.4 pont).

Keverés mas inzulinokkal

NPH human inzulinnal tortén6 keverés esetén eldszor az Apidra-t kell felszivni a fecskenddbe. Az
injekciot az dsszekeverés utdn azonnal be kell adni, mivel a beadas el6tt jelentds idovel elkésziilt
keverékekkel kapcsolatban nincsenek adatok.

Folyamatos subcutan infziés pumpa
Léasd a tanacsot a 4.2 és 4.4 pontban.

Intravénas alkalmazas

Az Apidra-t 1 Egység/ml koncentracioban, 40 mmol/l kaliummal vagy anélkiil, 9 mg/ml-es (0,9%-0s)
NaCl inftzios oldatban, sajat infuzids szerelékkel ellatott poliolefin/poliamid Gsszepréselt infizios
zsakokbol allé infuzioés rendszeren keresztiil kell alkalmazni. Az intravénas alkalmazasra szant inzulin
glulizin 1 Egység/ml koncentracioban szobahdmérsékleten 48 oran at stabil.

Az intravénas alkalmazashoz torténd higitas utan, beadas el6tt az oldatot meg kell nézni, hogy
tartalmaz-e szemcséket. Csak akkor hasznalhato, ha az oldat tiszta, szintelen, nem pedig ha zavaros
vagy lathato részecskék vannak benne.

Az Apidra 5%-os gliikozoldattal és Ringer-oldattal inkompatibilis volt, ezért tilos ezekkel az
oldatokkal egyiitt hasznalni. Egyéb oldatok alkalmazasat nem vizsgaltak.

Apidra 100 Egyseg/ml oldatos injekcio patronban

Az Apidra 100 Egység/ml patronban kizardlag szubkutan injekcié formajaban, tijrahasznalhato toll
segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben, intravénds injekcioban vagy
infuzids pumpéban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

Az Apidra patronok kizarélag a ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO vagy
JuniorSTAR injekcios tollakkal alkalmazhatok (lasd 4.2 és 4.4 pont). Nem feltétleniil mindegyik
injekcios toll keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagéban.

Az injekcios tollat az eszkdz gyartdja altal rendelkezésre bocsatott tjékoztatd ajanlasainak
megfelelden kell hasznalni.

A patron betoltése, a tii felhelyezése és az inzulin injekcio beadasa soran gondosan kdvetni kell a
gyartd utasitasait az injekcios toll hasznalatara vonatkozéan. Alkalmazas el6tt a patront ellendrizni
kell. Csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat tiszta, szintelen, és nincsenek benne lathato részecskék. A
patront a tobbszor hasznalatos injekcios tollba torténd behelyezés elott 1-2 6ran at szobahdmérsékleten
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kell tartani. A beadas elétt el kell tavolitani a patronbdl a 1égbuborékokat (1asd az injekcios toll
hasznalati itmutatdjat). Az {ires patronokat nem szabad ujratdlteni.

Ha az inzulin injekcios toll sériilt vagy nem megfeleléen miitkodik (mechanikai sériilés miatt) ki kell
dobni, és egy Uj injekcids tollat kell hasznalni

A fert6zést megel6zendd, az Gjra hasznalhato injekcids tollat csak egy beteg hasznalhatja.Mindig,
minden injekcidbeadas el6tt ellendrizni kell az inzulin cimkéjét a glulizin inzulin és mas inzulinok
kozotti gyogyszerelési hibak elkertilése érdekében (1asd 4.4 pont).

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eldretéltott injekcios tollban

Az Apidra SoloStar 100 Egység/ml eldretoltott injekeios tollban kizérdlag szubkutan injekciod
formajaban torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben, intravénas injekcioban vagy
infuzidés pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

Az els6 hasznalat eldtt az injekcios tollat 1-2 ordig szobahdmérsékleten kell tarolni.

Alkalmazas elott a patront ellendrizni kell. Csak akkor hasznalhat6 fel, ha az oldat tiszta, szintelen,
nincsenek benne lathatd részecskék és vizszeri a stirisége. Mivel az Apidra oldat, alkalmazas elott
nem kell reszuszpendalni.

Az iires injekcios tollakat soha nem szabad Gjra hasznalni, és megfelelden kell eldobni.

Barmilyen szennyezddés elkeriilése érdekében az injekcids tollat szigoruan csak egy beteg
hasznalhatja.

Mindig, minden injekciobeadas eldtt ellendrizni kell az inzulin cimkéjét a glulizin inzulin és mas
inzulinok ko6zotti gydgyszerelési hibak elkeriilése érdekében (lasd 4.4 pont).

Az injekcios toll hasznalata

Javasolni kell a betegnek, hogy a SoloStar hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a
betegtajékoztatoban talalhato Hasznalati Utmutatot.

Inkecios toll kupak  Injekcids ti (nem tartalmazza) Inigkcids toll test

maraly Adagiljetzd il

— D
= |

Biztonsagl tomites (]

Az injekcios toll egyszerisitett rajza

A SoloStar hasznalatara vonatkozo fontos informacio:

o Mindig, minden hasznalat el6tt egy uj tiit kell ovatosan felhelyezni és biztonsagi probat kell
végezni. Felhelyezett ti nélkiil nem szabad adagot beallitani és/vagy az adagold gombot
megnyomni. Csak a SoloStar-ral kompatibilis tiiket hasznaljon.

o Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy elkeriilje a véletlenszer( tiiszarast és a fert6zés
atvitelét.

o Soha nem szabad hasznalni a SoloStar-t, ha az sériilt vagy ha a beteg nem biztos abban, hogy
megfeleléen mikodik.

o Mindig legyen a betegnek egy tartalék SoloStar injekcios tolla, arra az esetre, ha a SoloStar

elveszik vagy megsériil.
Tarolasi utmutato

Kérjik ellendrizze az Alkalmazasi eléiras 6.4 pontjaban a SoloStar taroldsara vonatkozo eléirasokat
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Ha a SoloStar-t hideg helyen taroljak, az injekcid beadasa el6tt 1-2 oraval ki kell venni, hogy
felmelegedhessen. A hideg inzulin beadasa fajdalmasabb.

Az elhasznalt SoloStar-t a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfeleléen kell kidobni.

Karbantartas

A SoloStar-t a portol és szennyez6déstdl védeni kell.

A SoloStar injekcids tollat kiviilr6l nedves ruhaval letorolheti.

Az injekcios tollat tilos beaztatni, elmosni vagy beolajozni, mert ez kart okozhat benne.

A SoloStar-t ugy tervezték, hogy pontosan és biztonsagosan miikodjon. Gondosan kell banni vele.

A betegnek keriilnie kell azokat a helyzeteket, amikor a SoloStar megsériilhet. Ha a beteg attdl tart,
hogy a SoloStar injekcids tolla megsériilt, hasznaljon egy ujat.

1. 1épés Ellendrizze az inzulint

Az injekciods tollon ellendrizni kell a cimkét, hogy a megfeleld inzulint tartalmazza-e. Az Apidra
SoloStar kék szinti, sotétkék adagold gombbal egy kiemelkedd gyftirtivel a tetején. A toll kupakjanak
levétele utan az inzulin kiillemét szintén ellendrizni kell: az inzulin oldatnak tisztanak, szintelennek
kell lennie, nem lehetnek benne lathato részecskék és a stirliségének vizszertinek kell lennie.

2. 1épés Helyezze fel a tiit

Csak olyan tiiket szabad hasznalni, amelyek kompatibilisek a SoloStar-ral. Minden egyes injekciéhoz
uj steril tiit kell hasznalni. Az injekcios toll kupakjanak levétele utan a tiit gondosan, egyenes helyzetben
kell az injekcios tollra felhelyezni.

3. 1épés Végezze el a biztonsagi probat

Minden injekciobeadas elott el kell végezni a biztonsagi probat, annak érdekében, hogy a toll és a tii
rendben miikodjon é€s eltavolitsa a 1égbuborékokat.

Két egységnyi inzulin adagot kell beallitani.
A kiils6 és belso tlivédo sapkat el kell tavolitani.

Az injekcios tollat tlivel felfelé tartva, az inzulintartalyt ujjal finoman meg kell iitdgetni, hogy a
légbuborékok felszalljanak a tii irdnyéba.

Ezutan az adagol6 gombot teljesen be kell nyomni.

Ha az inzulin megjelenik a tii hegyén, az injekcios toll €s a ti rendben miikodik.

Ha az inzulin nem jelenik meg a tli hegyén, a 3. 1épést addig kell ismételni, amig az inzulin meg nem
jelenik.

4. 1épés Allitsa be az adagot

Az adagot egységenként lehet beallitani a legkisebb 1 egységnyi adagtol a legnagyobb 80 egységnyi
adagig. Ha 80 egységnél nagyobb adagra van sziikség, azt két vagy tobb injekcioban kell beadni.

Az adagkijelz6 ablaknak ,,0” —t kell mutatnia a biztonsagi teszt elvégzése utan. Ezutan lehet az adagot
beallitani.

5. 1épés Adja be az adagot
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Az egészségligyi szakembereknek meg kell tanitania a beteget az injekcidzasi technikara.

A tit be kell szrni a borbe.

Az adagol6 gombot teljesen be kell nyomni. Ezutan az adagolé gombot 10 masodpercig benyomva
kell tartani a tii kihuzasa el6tt. Ez biztositja, hogy a teljes inzulin adag beadasra keriilt.

6. 1épés Téavolitsa el és dobja ki a tiit

A tit minden injekcio utan le kell venni, és a hulladékba kell dobni. Ez segit megel6zni a
szennyezOdést és//vagy a fert6zést, a 1égbuborékok bejutasat az inzulintartalyba és az inzulin
szivargasat. A tliket nem szabad ujra hasznalni.

Kiilonosen kortiltekintonek kell lenni a i eltavolitadsakor és megsemmisitésekor. Kovetni kell a tiik
eltavolitasara és megsemmisitésére vonatkozo6 utasitasokat (pl. egykezes zarasi technika), hogy
csokkenjen a tlivel torténd esetleges sériilés és a fert6zo betegségek atvitelének kockazata.

Az injekcio6s toll kupakjat vissza kell helyezni az injekcios tollra.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main

Németorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio patronban
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar100 Egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
EU/1/04/285/029-036

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2004. szeptember 27.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. augusztus 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benytijtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (10ml-es injekcios iiveg)

1. A GYOGYSZER NEVE

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcids livegben
glulizin inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 Egység glulizin inzulin (mely 3,49 mg-mal egyenértékil) milliliterenként.
Az injekcios iivegek egyenként 10 ml oldatos injekciot tartalmaznak, ami 1000 egységnek felel meg.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: metakrezol, natrium-klorid, trometamol, poliszorbat 20, témény sésav, natrium-
hidroxid , injekcidhoz val6 viz (tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 injekcios tivegben.
1 db 10 ml-es injekcios iliveg.
2 db 10 ml-es injekcios iiveg.
4 db 10 ml-es injekciods iliveg.
5 db 10 ml-es injekcios iiveg.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténd beadésra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak a tiszta és szintelen oldat hasznalhato fel.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Bontatlan injekcios iiveg

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalat utan a készitményt maximum 4 hétig lehet tarolni, legfeljebb 25°C-on. A fényt6l
val6 védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main, Németorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/285/001 1 db 10 ml-es injekcios iiveg.
EU/1/04/285/002 2 db 10 ml-es injekcios iiveg.
EU/1/04/285/003 4 db 10 ml-es injekcios iiveg.
EU/1/04/285/004 5 db 10 ml-es injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Apidra

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:

24



SN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (10 ml-es injekciés iiveg)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio
glulizin inzulin

Bor ala torténd beadésra vagy intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (patron)

1. A GYOGYSZER NEVE

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcid patronban
glulizin inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 Egység glulizin inzulin (mely 3,49 mg-mal egyenértékil) milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: metakrezol, natrium-klorid, trometamol, poliszorbat 20, tdémény sésav, natrium-
hidroxid, injekcidhoz valé viz (tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcioé patronban
1 db 3 ml-es patron.

3 db 3 ml-es patron.

4 db 3 ml-es patron.

5 db 3 ml-es patron.

6 db 3 ml-es patron.

8 db 3 ml-es patron.

9 db 3 ml-es patron.

10 db 3 ml-es patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Az Apidra patronok kizarélag a ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO vagy
JuniorSTAR injekcids tollakkal alkalmazhatok. Nem feltétlentil mindegyik toll keril kereskedelmi
forgalomba az On orszagaban.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldat hasznalhato fel.
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Ha az inzulin injekcios toll sériilt vagy nem megfeleléen miikodik (mechanikai sériilés miatt) ki
kell dobni, és egy uj injekcios tollat kell hasznalni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Bontatlan patron

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalat utan:
A készitményt maximum 4 hétig lehet tarolni, legfeljebb 25°C-on. Hiitészekrényben nem tarolhato.
Az injekcios tollba helyezett patron fénytdl vald védve tartando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main, Németorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/285/005 1 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/006 3 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/007 4 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/008 5 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/009 6 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/010 8 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/011 9 db 3 ml-es patron.
EU/1/04/285/012 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Apidra

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (patron)

1.  GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio
glulizin inzulin

Boér ala torténd beadasra A rovidités tobbnyelvii csomagolasra engedélyezett

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A megfeleld tollakat kell hasznalni, lasd a betegtajékoztatot.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (eléretoltott injekcios toll SoloStar-hoz)

1. A GYOGYSZER NEVE

Apidra SoloStar 100 Egység/ml oldatos injekcid eldretoltott injekceios tollban

glulizin inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 Egység glulizin inzulin (mely 3,49 mg-mal egyenértékil) milliliterenként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: metakrezol, natrium-klorid, trometamol, poliszorbat 20, témény sésav, natrium-
hidroxid, injekciohoz valé viz (tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban).

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott injekeios tollban.
1 db 3 ml-es injekcids toll.

3 db 3 ml-es injekciods toll.

4 db 3 ml-es injekcios toll.

5 db 3 ml-es injekcids toll.

6 db 3 ml-es injekciods toll.

8 db 3 ml-es injekcids toll.

9 db 3 ml-es injekcios toll.

10 db 3 ml-es injekcios toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd beadésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldat hasznalhato fel.

Csak olyan tiit hasznaljon, mely kompatibilis a SoloStar injekcios tollal.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hasznalatban nem 1évé injekcios toll

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.

Az els6 hasznalat utan a készitményt maximum 4 hétig lehet tarolni, legfeljebb 25°C-on.
Hiutészekrényben nem tarolhato.
Az eldretoltott injekceios toll fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main, Németorszag.

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/285/029 1 db 3 ml-es injekcids toll.
EU/1/04/285/030 3 db 3 ml-es injekcios toll.
EU/1/04/285/031 4 db 3 ml-es injekcids toll.
EU/1/04/285/032 5 db 3 ml-es injekcids toll.
EU/1/04/285/033 6 db 3 ml-es injekcios toll.
EU/1/04/285/034 8 db 3 ml-es injekcids toll.
EU/1/04/285/035 9 db 3 ml-es injekcids toll.
EU/1/04/285/036 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Itt nyilik
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Apidra SoloStar

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CiMKE (eléretolott injekcios toll SoloStar-hoz)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Apidra SoloStar 100 Egység/ml oldatos injekcio
glulizin inzulin

Bor ala tortén6 beadasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP:

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6 EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcié injekcios iivegben
glulizin inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Apidra és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Apidra alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Apidra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR e

1. Milyen tipusa gyogyszer az Apidra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Apidra egy cukorbetegség kezelésére szolgalo, tin. antidiabetikus készitmény, amelyet magas
vércukorszint csokkentésére alkalmaznak, cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd
betegeknél. Adhato felnétteknek, serdiiloknek és 6 éves vagy annal idosebb gyermekeknek. A
diabétesz mellitusz olyan betegség, amelyben a szervezet nem képes annyi inzulint termelni, hogy a
vércukorszint megfelel6 maradjon.

Biotechnoldgiai modszerekkel allitjak eld. Hatasa gyorsan, 10-20 percen beliil kezdédik és rovid ideig,
kb. 4 oraig tart.

2. Tudnivalék az Apidra alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Apidra-t

- Ha allergiés a glulizin inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

- Ha tul alacsony a vércukorszintje (hipoglikémidja van), kovesse a hipoglikémias allapotra
vonatkoz6 Utmutatast (lasd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Apidra alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy apolojaval.
Pontosan kovesse €s tartsa be az adag ellendrzésére (vérvizsgalatok), a diétara és a rendszeres

testmozgasra (fizikai munka és testedzés) vonatkozo orvosi utasitasokat.

Kiilonleges betegcsoportok
Ha maj vagy vese problémai vannak, forduljon orvosahoz, mivel kisebb inzulin adagra lehet sziiksége.

Nem all rendelkezésre elégséges klinikai informacid az Apidra 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
torténo alkalmazasarol.

36



Bdrelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén:

Az injekciod beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t). Ha On mostanaban bércsomos
helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt attérne egy masik injekcidzasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Utazas

Utazas elott keresse fel kezelGorvosat. Sziikség lehet arra, hogy megbeszéljék a kovetkezoket:

- kaphato-e az On inzulinja az adott orszagban,

- az inzulin, a fecskenddk stb. ellatmanyat,

- az inzulin utazas alatti helyes tarolasat,

- az étkezés és inzulinadagolas 1d6zitését utazas kozben,

- a kiilonbozo 1dézonak atlépésének lehetséges hatasait,

- az esetleges 11j, egészségét veszélyeztetd tényezoket, melyek a latogatni kivant orszagokban
1éphetnek fel.

- mit tegyen vészhelyzetben, ha pl. rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Megbetegedések és sériilések

A kovetkez6 esetekben diabéteszének kezelése még tobb odafigyelést igényelhet:
- Ha beteg vagy komoly sériilése van vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia)
- Ha nem eszik eleget, vércukorszintje tul alacsonyra csokkenhet (hipoglikémia)
A legtdbb esetben orvosra lesz sziiksége. Fontos, hogy sziikség esetén idében forduljon orvoshoz

Ha 1-es tipusu diabétesze van (inzulin fiiggd cukorbetegseg) ne hagyja abba az inzulinkezelést és
fogyasszon kell6 mennyiségii szénhidratot. Mindig tajékoztassa az Onrdl gondoskodo vagy Ont kezeld
embereket arrdl, hogy inzulinkezelésben részestil.

Néhany, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban sztrok-ban
szenvedod betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat
észlelték.

Azonnal értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség jeleit észleli, mint példaul szokatlan kapkodo 1égvét,
vagy hirtelen stilygyarapodas, vagy helyi duzzanat (vizenyd) kialakulasa.

Egyéb gyogyszerek és az Apidra

Egyes gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozzak (csokkenést, emelkedést,vagy a
korilményektdl fiiggéen mindkettét). A tul alacsony vagy til magas vércukorszint elkeriilése
érdekében mindegyik esetben sziikséges lehet az inzulinadag mddositasa. Legyen elévigyazatos, ha
elkezd szedni egy masik gyogyszert, €s akkor is, ha befejezi a szedését.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Minden gyogyszer alkalmazasa eldtt kérdezze meg
kezel6orvosatdl, hogy az a vércukorszintjét miképpen befolyasolhatja, €s Onnek emiatt van-e valami
teenddje.

Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének csokkenését (hipoglikémia) okozhatjak:

- minden egyéb, a diabétesz kezelésére alkalmazott gyogyszer,

- angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatlok (melyeket bizonyos szivpanaszok vagy magas
vérnyomas kezelésére alkalmaznak)

- dizopiramid (bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak),

- fluoxetin (a depresszid kezelésére alkalmazzak)

- fibratok (a magas vérlipidszint csokkentésére alkalmazzak)

- monoaminoxidaz (MAO) gatlok (a depresszid kezelésére alkalmazzék)

37



- pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok (mint pl. aszpirin, melyet fajdalomcsillapitasra és
lazcsokkentésre alkalmaznak),
- szulfonamid antibiotikumok.

Azok a gydgyszerek, amelyek vércukorszintjének emelkedését (hiperglikémia) okozhatjak:

- kortikoszteroidok (mint pl. ,,kortizon” gyulladasok kezelésére alkalmazzak),

- danazol (peteérésre hatd gyogyszer),

- diazoxid (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- vizhajtok (magas vérnyomas vagy a tulzott folyadékvisszatartas kezelésére alkalmazzak),

- gliilkagon (hasnyalmirigy hormon, stlyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak),

- izoniazid (tuberkul6zis kezelésére alkalmazzak),

- Osztrogén- és progesztogén tartalmu szerek (mint pl. a sziiletésszabalyozas céljabol szedett
fogamzasgatlo tablettaban),

- fenotiazin szarmazékok (pszichiatriai betegségek kezelésre alkalmazzék),

- szomatotropin (ndvekedési hormon),

- szimpatomimetikus gyogyszerek (mint pl. epinefrin [adrenalin], vagy az asztma kezelésére
alkalmazott szalbutamol, terbutalin)

- pajzsmirigy hormonok (a pajzsmirigy miikodési zavaranak kezelésére alkalmazzak)

- proteazgatlok (a HIV fert6zés kezelésére alkalmazzak)

- a szokasostol eltérd antipszichotikus gyogyszerek (mint pl. olanzapin és klozapin)

Vércukorszintje csdkkenhet vagy emelkedhet, ha On a kovetkezoket szedi:

- béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- klonidin (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- litium-sok (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak).

A pentamidin (egyes parazita fertézések kezelésére alkalmazzak) hipoglikémiat valthat ki, amelyet
esetenként magas vércukorszint (hiperglikémia) kovethet.

A béta-blokkoldk mas szimpatolitikus gyogyszerekhez (mint pl. klonidin, guanetidin és reszerpin)
hasonloan gyengithetik, vagy teljesen elnyomhatjak a hipoglikémia els6 figyelmezteto tiineteit,
melyek a felismerést segitik.

Ha nem tudja pontosan, hogy szedi-¢ a fent felsorolt gyogyszerek valamelyikét, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Apidra egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik.
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha terhességet kivan vallalni, vagy ha mar terhes. Az inzulinadag
modositasa valhat sziikségessé a terhesség soran és a sziilést kovetden. Ebben az idészakban,
gyermeke egészsége miatt kiilondsen fontos a vércukorszintjének a beallitasa és ellendrzése, valamint

a hipoglikémia megeldzése.

Az Apidra terhes n6kon torténd alkalmazasara vonatkozdan nincs, illetve korlatozott mennyiségii adat
all rendelkezésre.

Szoptatas alatt az inzulinadag ¢és a dié¢ta modositasa valhat sziikségessé, ezzel kapcsolatban
érdeklédjon a kezeldorvosanal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Az On koncentralé- és reakcioképessége csokkenhet, ha

- hipoglikémiaja (alacsony vércukorszint)

- hiperglikémiéja (magas vércukorszint) van.

Ezt mindig szem el6tt kell tartani olyan helyzetekben, amelyek az On és méasok szdméra veszélyt
jelenthetnek (mint pl. autévezetés vagy gépek kezelése). Kérje ki orvosa tanacsat az autévezetésre
vonatkozdan, ha:

- gyakran keriil hipoglikémias allapotba,

- a hipoglikémia felismerésében Ont segitd, elsé figyelmeztetd tiinetek csokkentek vagy
hianyoznak.

Fontos informaciok az Apidra egyes dsszeteviradl

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Apidra metakrezolt tartalmaz

Az Apidra metakrezolt tartalmaz, ami allergias reakciokat okozhat.
3. Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?

Adagolas

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az On életvitelének, vércukor- (gliik6z) vizsgalatai eredményeinek és korabbi inzulinadagoldsanak
alapjan, orvosa hatarozza meg, hogy mennyi Apidra-ra van sziiksége.

Az Apidra rovid hatastartamt inzulin. El6fordulhat, hogy orvosa tanacsara a készitményt kdzepesen
hosszu vagy hosszi hatasu inzulinokkal, bazisinzulinnal vagy a magas vércukorszint kezelésére
alkalmazott tablettakkal kombinalva kell szednie.

Amennyiben On egy masik inzulinrél tér 4t a glulizin inzulinra, akkor sziikség lehet arra, hogy az
orvosa modositsa az adagolast.

Sok tényezd befolyasolhatja vércukorszintjét. Ismernie kell ezeket annyira, hogy megfelelden tudjon
alkalmazkodni a vércukorszint-valtozasokhoz, illetve, hogy képes legyen a til magas vagy til
alacsony vércukorszint megel6zésére. Tovabbi informaciokat a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben talal.

Az alkalmazas modja

Az Apidra-t a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni. Egészségiigyi szakember intravéndsan is
beadhatja, szoros orvosi ellenérzés mellett.

Orvosa megmutatja Onnek, hogy melyik bérteriileten kell beadnia az Apidra-t. Az Apidra adhat6 a
hasfal, a comb, vagy a felkar bore ala, vagy folyamatos infuzioban a hasfalba. Kissé korabban fog
jelentkezni a hatas, ha a hasfalaba adja az injekciot. Mint az Osszes inzulin esetében, az injekcio és
infzid beadasanak helyét az adott injekcios teriileten (a hasfalon, a combon, vagy a felkaron) beliil
valtoztatni kell az egyes injekciok beadasakor.

Az alkalmazas gyakorisaga

Az Apidra-t réviddel (0-15 perccel) étkezés elott vagy nem sokkal étkezés utan kell beadni.

Utmutaté a helyes hasznalathoz
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Hogyan kezelenddk az injekcios iivegek

Az Apidra injekcios livegeket a megfelel6 egységbeosztasu inzulinfecskenddkkel és inzulinpumpa
rendszerekkel kell hasznalni.

Felhasznalas el6tt ellendrizze az injekcios liveget. Csak akkor hasznalja, ha az oldat tiszta, szintelen és
nincsenek benne lathato részecskék. Nem kell felrazni, illetve keverni a hasznalat el6tt.

Mindig hasznaljon egy 1j liveget, ha azt észleli, hogy vércukorszintjének beallitdsa varatlanul romlik.
Ez azért van, mert az inzulin veszithetett hatasossagabol. Ha tigy véli gondja van az Apidra-val,
ellendriztesse orvosaval vagy a gyogyszerésszel.

Kétfajta inzulin keverése

Az Apidra-t az NPH human inzulinon kiviil mas készitménnyel nem szabad keverni.
Az Apidra NPH human inzulinnal tértén6 keverésekor el0szor az Apidra-t kell felszivni a
fecskenddbe. Az 6sszekeverés utan azonnal be kell adni az injekciot.

Hogyan kell kezelni az infuzidés pumparendszert

Pumpéban torténd hasznalatkor az Apidra-t sohasem szabad higitani vagy barmely mas inzulinnal
Osszekeverni.

Miel6tt az Apidra-t a pumparendszerben hasznalna, mindenre kiterjed6 atmutatast kell kapnia arrdl,
hogy hogyan kell hasznalni a pumparendszert. Ezen kiviil arrol is felvilagositast kell kapnia, hogy mit
tegyen ha megbetegszik, vagy ha til magas, illetve til alacsony a vércukorszintje, vagy ha a
pumparendszer meghibasodik.

A kezelGorvosa altal javasolt pumparendszert hasznalja. Olvassa el és kdvesse az inzulin infzios
pumpéhoz mellékelt hasznélati itmutatot. A bazisinzulin mennyiségét és az étkezések idején bolusban
beadand6 inzulinadagok nagysagat illetéen kovesse kezeldorvosa utasitasait.

Rendszeresen mérje vércukorszintjét, hogy biztosan ki tudja hasznalni az inzulin infuzid elényeit, és
meggy6z6djon arrdl, hogy a pumpa megfeleloen mikddik.

Az infuzids szereléket €s a tartalyt legalabb 48 oranként aszeptikus modon ki kell cserélni. Ezek az
utasitasok eltérhetnek az inzulin pumpéahoz mellékelt itmutatasoktol. Ha pumparendszerben
alkalmazza az Apidra-t, fontos, hogy mindig kdvesse a konkrét utasitasokat. Ha nem tartja be ezeket
az egyedi utasitasokat, az sulyos mellékhatasokhoz vezethet.

Subcutan inzulin infuzids pumpéban térténd alkalmazaskor, az Apidra-t nem szabad higitani vagy
barmely mas inzulinnal keverni.

Mi a teendd, ha a pumparendszer meghibasodik vagy a pumpat helyteleniil hasznaljak?

A pumpaval vagy az infuzioszerelékkel kapcsolatos problémak vagy a pumpa helytelen hasznalata oda
vezethet, hogy nem kap elég inzulint.

Ez gyorsan magas vércukorszintet és diabéteszes ketoacidozist (sav halmozodik fel a vérben, mivel a
szervezet zsirt bont le cukor helyett) okozhat Onnél.

Ha vércukorszintje emelkedni kezd, azonnal keresse fel kezeldrovosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ok megmondjak majd, mit kell tenni.

Lehet, hogy fecskenddkkel vagy injekcios tollakkal kell az Apidra-t alkalmaznia. Mindig tartson
maganal egy masik, az inzulin bor ala torténd beadasara alkalmas eszkozt arra az esetre, ha a
pumparendszer meghibasodik.

Ha az eldirtnal tobb Apidra-t alkalmazott

- Ha az Apidra-bdl til sokat adott be, vércukorszintje nagymértékben csokkenhet (hipoglikémia).
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Gyakran ellen6rizze vércukorszintjét. Altalanossagban a hipoglikémia megelézéséhez tobbet kell
ennie, és ellendriznie kell a vércukorszintjét. A hipoglikémia kezelésére vonatkozé informacidkat
nézze meg a betegtajékoztatdo végén 1évo bekeretezett részben.

Ha elfelejtette alkalmazni az Apidra-t

- Ha kihagyott egy adag Apidra-t, vagy ha nem adott be elegend6 inzulint, tul magasra
emelkedhet a vércukorszintje (hiperglikémia). Gyakran ellendrizze a vércukorszintjét. A hiperglikémia
kezelésére vonatkozo informaciokat nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

- Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
Ha idé6 elétt abbahagyja az Apidra alkalmazasat

Ez sulyos hiperglikémidhoz (nagyon magas vércukorszint) és ketoacidozishoz (sav halmozodik fel a
veérben, mivel a szervezet zsirt bont le cukor helyett) vezethet. Ne hagyja abba az Apidra-t anélkiil,
hogy orvosaval beszélne, aki megmondja Onnek mi a teendo.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a ondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az inzulinok 0sszetévesztése

Mindig, minden injekcidbeadas elott ellendriznie kell az inzulin cimkéjét, annak érdekében, hogy
elkeriilje az Apidra és mas inzulinok dsszetévesztését.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) nagyon stilyos lehet. A hipoglikémia nagyon gyakran
jelentett mellékhatas (10 betegbdl 1-nél tobbet érinthet). A hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
azt jelenti, hogy a vérben tul kevés a cukor. Ha a vércukorszintje nagymértékben csokken,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
hipoglikémia tiineteit észleli, azonnal cselekedjen vércukorszintjének megemelése érdekében. Nézze
meg a hipoglikémiara, ill. kezelésére vonatkozo6 tovabbi fontos informaciokat a betegtijékoztato végén
1év6 bekeretezett részben.

Ha a kovetkezo tiineteket észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz:

Az egész szervezetre Kiterjedo allergias reakciok nem gyakran jelentett mellékhatasok

(100 betegbodl legfeljebb 1-et érinthet)

Altalinos inzulin tilérzékenységi reakciék: A kisér6 tiinetek kozé tartozhatnak a kiterjedt
borelvaltozasok (az egész testre kiterjedd borkilités és viszketés), kifejezett bor- vagy nyalkahartya-
duzzanat (angio6déma), 1égszomj, szapora pulzussal vagy izzadassal jelentkezé vérnyomasesés.
Ezek az altalanos inzulin allergia stlyos eseteinek tiinetei lehetnek, beleértve az anafilaxias
reakciot is, mely életveszélyes lehet.

Hiperglikémia (magas vércukorszint) azt jelenti, hogy a vérben til sok a cukor. A hiperglikémia
gyakorisiga nem éllapithaté meg. Ha til magas a vércukorszintje, ez azt jelzi Onnek, hogy tobb
inzulinra van sziiksége annal, mint amennyit beadott.

A hiperglikémia diabéteszes ketoacidozist okozhat (sav halmozddik fel a vérben, mivel a
szervezet zsirt bont le cukor helyett).

Ezek sulyos mellékhatasok.
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Ilyen helyzetek akkor fordulhatnak eld, ha gondok vannak az infliziés pumpaval vagy
helyteleniil hasznaljak a pumparendszert.

Ez azt jelenti, hogy lehet, hogy nem mindig elég inzulint ad be diabétesze kezelésére.
Amennyiben ez torténik, kérjen siirgos orvosi segitséget.

Mindig tartson maganal egy masik, az inzulin bor ala torténé beadasara alkalmas eszkozt (lasd
3. pont ,,Hogyan kell kezelni az infuzidés pumparendszert” és ,,Mi a teendd, ha a pumparendszer
meghibasodik vagy a pumpat helyteleniil hasznaljak? ).

A hiperglikémia okozta panszokkal és tiinetekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat nézze meg a
betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

Egyéb mellékhatasok

e Borelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén:
Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bér alatt (béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul elé). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomd van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori jelentett mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o Bor és allergias reakciok a beadas helyén

El6fordulhatnak az injekcid beadasanak helyén kialakul6 reakciok (mint pl. kivorosddés, szokatlanul
erds fajdalom az injekcié beadasakor, viszketés, csalankiiités, duzzanat vagy gyulladas). Ezek a
tiinetek az injekcié beadasanak helye koriili teriiletre is kiterjedhetnek. Az inzulinnal 6sszefiiggd
enyhe reakciok tobbsége néhany nap vagy hét alatt megsztinik.

Mellékhatasok, ahol a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg.

o A szemet érintd reakciék

A vércukorszint jelentOs valtozasa (javulasa vagy rosszabbodésa) dtmenetileg megzavarhatja a latasat.
Proliferativ retinopatiaban (cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegségben) szenvedd betegek esetén a
sulyos hipoglikémias rohamok atmeneti vaksagot okozhatnak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Apidra-t tirolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A dobozon és az iiveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhato és EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Bontatlan injekcids liveg

Hitészekrényben (2°C- 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Ne helyezze az Apidra-t kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé. A fénytdl vald védelem
érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Felbontott injekcids liveg
A hasznalatban 1év0 injekcios liveget, maximum 4 hétig,legfeljebb 25°C-on, kdzvetlen hétol és fénytol
tavol lehet tarolni. Ne hasznalja fel ezen id6tartamot kovetden.
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Ajanlatos feljegyezni az injekcids liveg cimkéjére az elsé hasznalatbavétel idépontjat.
Ne hasznalja fel az Apidra-t, ha az oldat nem tiszta és nem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Apidra

- A készitmény hatdéanyaga: a glulizin inzulin. Egy milliliter oldat 100 Egység glulizin inzulint
tartalmaz (mely 3,49 mg-nak felel meg). Az injekcios iivegek egyenként 10 ml oldatos injekciot
tartalmaznak, ami 1000 Egységnek felel meg.

- Egyéb 0sszetevoik: metakrezol (lasd 2. pontban ,,Az Apidra metakrezolt tartalmaz” alatt),
natrium-klorid (14sd 2. pontban a ,,Fontos informaciok az Apidra egyes dsszetevoirdl” alatt),
trometamol, poliszorbat 20, tdmény sésav, natrium-hidroxid, injekciohoz vald viz.

Milyen az Apidra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcio injekcids tivegben egy tiszta szintelen vizszer(i oldat lathato
részecskék nélkiil.

Az injekcios iivegek egyenként 10 ml oldatot (1000 Egységet) tartalmaznak. A doboz 1, 2,4 vagy 5 db
10 ml-es injekcids iliveget tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main,
Németorszag.

Gyarto:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt,
Németorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArLGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

Mindig tartson maganal (legalabb 20 g) cukrot.
Tartson maganal valamilyen informaciot arrél, hogy On cukorbeteg.

HIPERGLIKEMIA (magas vércukorszint)
Ha tial magas a vércukorszintje (hiperglikémia), lehet, hogy nem adott be elegendé inzulint.

Miért fordul el6 hiperglikémia?

A példak koz¢é tartoznak:

- nem adta be inzulinadagjat, vagy nem adott be eleget, valamint ha, pl. a nem megfeleld tarolas
miatt csokkent a készitmény hatasossaga,

- a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, stresszhatas alatt all (érzelmi okbdl, idegesség
miatt), ha megsériilt vagy miitéten esett at, lazas vagy fertdzése van,

- bizonyos mas gyogyszereket szedett vagy szed egyidejiileg (lasd. a 2. pontot, ,,Egyéb
gyogyszerek és az Apidra”).

A hiperglikémia figyelmezteto tiinetei

Szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger, faradtsag, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag, alacsony
vérnyomas, gyors szivverés, valamint gliikdz és ketontestek a vizeletben A hasi fajdalom, gyors és
mély 1égzés, almossag vagy akar eszméletvesztés az inzulinhiany okozta stlyos allapot (ketoacidozis)
tiinetei lehetnek.

Mi a teendd, ha hiperglikémiat észlel?

Amennyiben a fenti tiinetek barmelyike el6fordul, amilyen hamar csak lehet, ellenérizze a
vércukorszintjét és a ketontestek jelenlétét a vizeletben. A stlyos hiperglikémia vagy a
ketoacid6zis mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.

HIPOGLIKEMIA (alacsony vércukorszint)

Ha vércukorszintje tal sokat esik, eszméletlenné valhat. A sulyos hipoglikémia szivrohamot vagy
agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Rendszerint fel kell tudnia ismerni mikor esik tul sokat
a vércukorszintje, igy meg tudja tenni a megfelel intézkedéseket.

Miért fordul el6é hipoglikémia?

A példak koz¢é tartoznak:

- a sziikségesnél tobb inzulint ad be maganak,

- kihagyja vagy elhalasztja az étkezést,

- nem eszik eleget, vagy kevesebb szénhidratot tartalmazo ételt fogyaszt (a cukor és a cukorhoz
hasonl6 anyagok az in. szénhidratok; azonban a mesterséges édesitészerek NEM szénhidratok),

- hanyas, ill. hasmenés miatt szénhidratot veszit,

- alkoholt fogyaszt, kiilondsen, ha emellett keveset eszik,

- a szokasosnal tobb, illetve ha mas jellegli testmozgast végez,

- sérilést, mutétet, 1ll. a stressz mas formait kovetden labadozik,

- laztalanodik vagy egyéb megbetegedésbdl gyogyul ki,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd a 2. pontot,
,»Egyéb gyogyszerek és az Apidra”).

A hipoglikémia el6fordulasa szintén valdésziniibb:
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- ha éppen megkezdte az inzulinkezelést vagy egy masik inzulinkészitményre tért at,

- ha vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozd,

- az inzulin injekcio beadasi terliletének megvaltoztatasakor (pl. a comb helyett a felkar bore ald),

- sulyos vese- vagy majbetegség, ill. egyéb betegségek, mint pl. a pajzsmirigy elégtelen
miikddése esetén.

A hipoglikémia figyelmezteto tiinetei

-A szervezetben

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tul gyors esését:
izzadas, nyirkos bdr, izgatottsag, gyors szivverés, emelkedett vérnyomas, szivdobogasérzés és
szabalytalan szivverés. Ezek a tlinetek gyakran el6bb jelentkeznek, mint azok, amelyek az alacsony
agyi vércukorszint hatasara alakulnak ki.

- Az agyban

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy til gyors esését: a
fejfajas, erds €hség, hanyinger, hanyas, faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag, agresszivitas,
a koncentralas csokkenése, a reakciok romlasa, depresszio, zavartsag, beszédzavarok (esetenként
beszédképtelenség), lataszavarok, remegés, bénulas, bizsergés (paresztézia), zsibbadas és bizsergés a
szaj kornyékén, szédiilés, az 6nuralom elvesztése, magatehetetlenség, gorcsok, eszméletvesztés.

A hipoglikémiara utald elso, ,,figyelmeztetd” tiinetek valtozhatnak, enyhébbek lehetnek, vagy akar

teljesen hianyozhatnak is, amennyiben:

- On idéskoru,

- régobta cukorbeteg,

- egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes autondom neuropatiaban) szenved,

- a kozelmultban (pl. egy nappal korabban) hipoglikémiaja volt, ill., ha a hipoglikémia lassan
alakul ki,

- majdnem normalis a vércukorszintje vagy legalabbis nagyon sokat javult,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed vagy nemrég szedett (1asd a 2. pontot, ,,Egyéb gyogyszerek
¢és az Apidra”).

Ezekben az esetekben stlyos hipoglikémia fejlédhet ki (még ajulas is) anélkiil, hogy ezt észlelni tudna.
Legyen tisztaban az Onre jellemzd figyelmeztet tiinetekkel. A vércukorszint gyakoribb ellendrzése
segithet az enyhébb hipoglikémids epizodok felismeréseben, amelyek egyébkent elkeriilnék a
figyelmét. Amig nem biztos abban, hogy fel tudja ismerni az Onre jellemzd figyelmeztetd tiineteket,
keriilje az olyan helyzeteket, (mint pl. a gépkocsivezetes) amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja
Ont és masokat is.

Mi a teendd, ha hipoglikémiat észlel?

1. Ne adjon be inzulint. Azonnal egyen kb. 10-20 g cukrot, pl. szél6cukrot, kockacukrot vagy
igyon cukortartalmu iidit6italt. Vigyazat: A mesterséges édesitOszerek vagy a cukor helyett
édesitdszerrel késziilt élelmiszerek (mint pl. diétas italok) nem segitenek rendezni a
hipoglikémiat.

2. Ezt kovetéen fogyasszon olyasmit, ami hosszabb ideig képes emelni a vércukorszintet (mint pl.
a kenyér vagy a tészta). Ezt orvosaval vagy a ndvérrel el6z6leg meg kell beszélnie.

3. Ha a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 g cukrot.

4, Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy
ha az visszatér.

Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kozeli munkatarsainak a kovetkezoket:

Ha nem tud nyelni, vagy elvesziti az eszméletét, gliikoz vagy glukagon injekcidra (vércukorszintet
emeld gyogyszer) lesz sziiksége. Ezek az injekciok akkor is indokoltak, ha nem teljesen biztos, hogy
hipoglikémiaja van.

46




Javasolt a sz6l6cukor bevételét kovetden a vércukorszintjét azonnal megmérni, igy tudja ellendrizni,
hogy val6ban hipoglikémias allapotban volt-e.
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A KOVETKEZO INFORM,ACI(') CSAK ORVOSOKNAK ES EGESZSEGUGYI
SZAKEMBEREKNEK SZOL

Az Apidra intravénasan alkalmazhato, ezt egészségligyi szakembernek kell elvégezni.
Hasznalati itmutat6 az intravénas alkalmazashoz

Az Apidra-t 1 Egység/ml glulizin inzulin koncentracioban, 40 mmol/l kaliummal vagy anélkiil, 9
mg/ml-es (0,9%-0s) NaCl infuziés oldatban, sajat infuzids szerelékkel ellatott poliolefin/poliamid
Osszepréselt infuzids zsakokbol alld infizids rendszeren keresztiil kell alkalmazni. Az intravénas
alkalmazasra szant inzulin glulizin 1 Egység/ml koncentraciéban szobahdmérsékleten 48 dran at
stabil.

Az intravénas alkalmazashoz torténd higitas utan, beadas el6tt az oldatot meg kell nézni, hogy
tartalmaz-e szemcséket. Soha ne alkalmazza az oldatot, ha az zavaros vagy lathato részecskék vannak
benne: csak akkor adja be ha az tiszta és szintelen.

Az Apidra 5%-os gliikozoldattal és Ringer—oldattal inkompatibilis, ezért tilos ezekkel az oldatokkal
egyiitt hasznalni. Egyéb oldatok alkalmazasat nem vizsgaltak.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcié patronban
glulizin inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz. Az inzulin injekciés toll hasznalatara

vonatkoz6 utasitasok a tollhoz mellékelve talalhatok. Nézze at 6ket a gyogyszer alkalmazasa

elétt.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Apidra €s milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Apidra alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Apidra-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusiu gyégyszer az Apidra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Apidra egy cukorbetegség kezelésére szolgald, un. antidiabetikus készitmény, amelyet a magas
vércukorszint csokkentésére alkalmaznak, cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd
betegeknél. Adhato felnétteknek, serdiiloknek és 6 éves vagy annal idosebb gyermekeknek. A diabétesz
mellitus olyan betegség, amelyben a szervezet nem képes annyi inzulint termelni, hogy a vércukorszint
megfelelé maradjon.

Biotechnoldgiai modszerekkel allitjak el6. Hatasa gyorsan, 10-20 percen beliil kezdddik és rovid ideig
kb. 4 oraig tart.

2. Tudnivalék az Apidra alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Apidra-t

- Ha allergias a glulizin inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

- Ha tal alacsony a vércukorszintje (hipoglikémiaja van), kdvesse a hipoglikémias allapotra
vonatkoz6 itmutatast (1asd a betegtajékoztaté végén 1évo bekertezett részt).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Apidra patronban kizardlag kozvetleniil a boér alé adott injekcié forméjéban, Gijrahasznalhato toll
segitségével torténd beadasra alkalmas (lasd a 3. pontot is). Forduljon kezelGorvosahoz, ha mas modon
sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Az Apidra alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy apolojaval.

Pontosan kovesse €s tartsa be az adag ellendrzésére (vérvizsgalatok), a diétara és a rendszeres
testmozgasra (fizikai munka és testedzés) vonatkozo orvosi utasitasokat.
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Kiilonleges betegcsoportok
Ha maj vagy vese problémai vannak, forduljon kezeldorvosahoz, mivel kisebb inzulin adagra lehet
sziiksége.

Nem all rendelkezésre elégséges klinikai informacid az Apidra 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
torténo alkalmazasarol.

Bdrelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén:

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t). Ha On mostanaban bdrcsomos
helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt 4ttérne egy masik injekciozasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Utazas

Utazas el6tt keresse fel kezelGorvosat. Sziikség lehet arra, hogy megbeszéljék a kovetkezoket:

- kaphato-e az On inzulinja az adott orszagban,

- az inzulin, az injekcios tik stb. ellatmanyat,

- az inzulin utazas alatti helyes tarolasat,

- az étkezés és inzulinadagolas id6zitését utazas kozben,

- a kiilonboz6 1d6zonak atlépésének lehetséges hatésait,

- az esetleges 11j, egészségét veszélyeztetd tényezoket, melyek a latogatni kivant orszagokban
1éphetnek fel.

- mit tegyen vészhelyzetben, ha pl. rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Megbetegedések és sériilések

A kovetkez6 esetekben diabéteszének kezelése még tobb odafigyelést igényelhet:
- Ha beteg vagy komoly sériilése van vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia)
- Ha nem eszik eleget, vércukorszintje tul alacsonyra csokkenhet (hipoglikémia)
A legtdbb esetben orvosra lesz sziiksége. Fontos, hogy sziikség esetén idében forduljon orvoshoz

Ha 1-es tipusu diabétesze van (inzulin fiiggd cukorbetegseg) ne hagyja abba az inzulinkezelést és
fogyasszon kell6 mennyiségii szénhidratot. Mindig tajékoztassa az Onrdl gondoskodo vagy Ont kezeld
embereket arrdl, hogy inzulinkezelésben részesiil.

Néhany, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben €s szivbetegségben vagy korabban sztrék-ban
szenvedod betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat
észlelték.

Azonnal értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség jeleit észleli, mint példaul szokatlan kapkodo 1égvét,
vagy hirtelen stilygyarapodas, vagy helyi duzzanat (vizenyd) kialakulasa.

Egyéb gyogyszerek és az Apidra

Egyes gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozzak (csokkenést, emelkedést,vagy a
korilményektdl fiiggéen mindkettdt). A tul alacsony vagy til magas vércukorszint elkeriilése
érdekében mindegyik esetben sziikséges lehet az inzulinadag mddositasa. Legyen elévigyazatos, ha
elkezd szedni egy masik gyogyszert, €s akkor is, ha befejezi a szedését.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Minden gyogyszer alkalmazasa eldtt kérdezze meg
kezeldorvosatdl, hogy az a vércukorszintjét miképpen befolyasolhatja, €s Onnek emiatt van-e valami
teenddje.

Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének csékkenését (hipoglikémia) okozhatjak:
- minden egyéb a diabétesz kezelésére alkalmazott gyogyszer,
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- angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatlok (melyeket bizonyos szivpanaszok vagy magas
vérnyomas kezelésére alkalmaznak)

- dizopiramid (bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak)

- fluoxetin (depresszio kezelésére alkalmazzak)

- fibratok (a magas vérlipidszint csokkentésére alkalmazzak)

- monoaminoxidaz (MAO) gatlok (a depresszid kezelésére alkalmazzak),

- pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok (mint pl. aszpirin, melyet fajdalomcsillapitasra és
lazcsokkentésre alkalmaznak),

- szulfonamid antibiotikumok.

Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének emelkedését (hiperglikémia) okozhatjak:

- kortikoszteroidok (mint pl. ,,kortizon”gyulladasok kezelésére alkalmazzak),

- danazol (peteérésre hatd gyogyszer),

- diazoxid (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak)

- vizhajtok (magas vérnyomas vagy a tulzott folyadékvisszatartas kezelésére alkalmazzak),

- gliikagon (hasnyalmirigy hormon, sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak)

- izoniazid (tuberkul6zis kezelésére alkalmazzék),

- Osztrogén- és progesztogén tartalmu szerek (mint pl. a sziiletésszabalyozas céljabol szedett
fogamzasgatlo tablettaban),

- fenotiazin szarmazékok (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak),

- szomatotropin (ndvekedési hormon),

- szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma kezelésére
alkalmazott szalbutamol, terbutalin)

- pajzsmirigy hormonok (a pajzsmirigy miikodési zavaranak kezelésére alkalmazzak)

- proteazgatlok (a HIV fert6zés kezelésére alkalmazzak)

- a szokasostol eltérd antipszichotikus gyogyszerek (mint pl. olanzapin és klozapin)

Vércukorszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ha On a kvetkezdket szedi:

- béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- klonidin (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak)

- litium-sok (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak)

A pentamidin (egyes parazita fertézések kezelésére alkalmazzak) hipoglikémiat valthat ki, amelyet
esetenként magas vércukorszint (hiperglikémia) kdvethet.

A béta-blokkolok méas szimpatolitikus gyogyszerekhez (pl. klonidin, guanetidin és reszerpin)
hasonldéan gyengithetik, vagy teljesen elnyomhatjak a hipoglikémia els6 figyelmeztetd tiineteit,
melyek a felismerést segitik.

Ha nem tudja pontosan, hogy szedi-¢ a fent felsorolt gyogyszerek valamelyikét, forduljon
kezeldorvosahoz vagy a gyogyszerészhez.

Az Apidra egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy cskkenhet ha alkoholt iszik.
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha terhességet kivan vallalni, vagy ha mar terhes. Az inzulinadag
modositasa valhat sziikségessé a terhesség soran é€s a sziilést kovetden. Ebben az idészakban,
gyermeke egészsége miatt kiillondsen fontos a vércukorszintjének a beallitasa és ellenérzése, valamint
a hipoglikémia megeldzése.

Az Apidra terhes n6kon torténd alkalmazasara vonatkozdan nincs, illetve korlatozott mennyiségii adat
all rendelkezésre.
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Szoptatas alatt az inzulinadag ¢és a diéta modositasa valhat sziikségessé, ezzel kapcsolatban
érdeklédjon a kezeldorvosanal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az On koncentralo-, és reakcioképessége csokkenhet, ha

- hipoglikémiaja (alacsony vércukorszint)

- hiperglikémiéja (magas vércukorszint) van.

Ezt mindig szem elétt kell tartani olyan helyzetekben, amelyek az On és masok szamara veszélyt
jelenthetnek (mint pl. autovezetés vagy gépek kezelése). Kérje ki orvosa tanacsat az autévezetésre
vonatkozdan, ha:

- gyakran kertiil hipoglikémias allapotba,

- a hipoglikémia felismerésében Ont segitd, elsé figyelmeztetd tiinetek csokkentek vagy
hianyoznak.

Fontos informacidk az Apidra egyes 6sszetevéirol

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Apidra metakrezolt tartalmaz

Az Apidra metakrezolt tartalmaz, ami allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?
Adagolas

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az On életvitelének, vércukor (gliikoz) vizsgalatai eredményeinek és korabbi inzulinadagolasanak
alapjan, orvosa hatarozza meg, hogy mennyi Apidra-ra van sziiksége.

Az Apidra rovid hatastartamt inzulin. El6fordulhat, hogy orvosa tanacsara a készitményt kdzepesen
hosszu vagy hosszi hatasu inzulinokkal, bazisinzulinnal vagy a magas vércukorszint kezelésére
alkalmazott tablettakkal kombinalva kell szednie.

Amennyiben On egy masik inzulinrél tér 4t a glulizin inzulinra, akkor sziikség lehet arra, hogy az
orvosa modositsa az adagolast.

Sok tényez6 befolyasolhatja vércukorszintjét. Ismernie kell ezeket annyira, hogy megfeleléen tudjon
alkalmazkodni a vércukorszint-valtozasokhoz, illetve, hogy képes legyen a til magas vagy til
alacsony vércukorszint megel6zésére. Tovabbi informaciokat a betegtajékoztato végén 1évo
bekeretezett részben talal.

Az alkalmazas médja

Az Apidra-t a bor ala (szubkutan) kell befecskendezni.

Orvosa megmutatja Onnek, hogy melyik bérteriileten kell beadnia az Apidra-t. Az Apidra adhat6 a
hasfal, a comb, vagy a felkar bore ald, vagy folyamatos infuzidban a hasfalba. Kissé korabban fog

jelentkezni a hatas, ha a hasfalaba adja az injekciot. Mint az Osszes inzulin esetében, az injekcio és

infuzi6 beadasanak helyét az adott injekcios teriileten (a hasfalon, a combon, vagy a felkaron) beliil
valtoztatni kell az egyes injekciok beadasakor.
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Az alkalmazas gyakorisaga

Az Apidra-t réviddel (0-15 perccel) étkezés el6tt vagy nem sokkal étkezés utan kell beadni.
Utmutaté a helyes hasznalathoz

Hogyan kezelendok a patronok

Az Apidra patronban kizarolag kozvetleniil a bor alé adott injekcid forméjaban, Gijrahasznalhato toll
segitségével torténo beadasra alkalmas. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni
az inzulin adagjat.

Annak érdekében, hogy On biztosan a pontos adagot kapja, az Apidra patronok kizarolag a kovetkezo
injekcios tollakkal alkalmazhatok:

- JuniorSTAR, mely 0,5 egységenként beallitott adagok beadasat teszi lehetoveé.

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar vagy AllStar PRO, melyek 1 egységenként beallitott
adagok beadasat teszik lehetdve.

Nem feltétleniil mindegyik toll keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

Az injekcios tollat az eszkdz gyartdja altal rendelkezésre bocsatott tajékoztatd ajanlasainak
megfelelden kell hasznalni.

A patron betoltése, a tii felhelyezése és az inzulin injekcio beadasa soran gondosan kdvetni kell a
gyarté utasitasait az injekcios toll hasznalatara vonatkozdan.

A patront a tobbszor hasznalatos injekcios tollba torténd behelyezés el6tt 1-2 oran at
szobahdmérsékleten kell tartani.

Felhasznalas el6tt ellendrizze a patront. Csak akkor hasznalja, ha az oldat tiszta, szintelen és nincsenek
benne lathato részecskék.

Ne razza fel és ne keverje hasznalat el6tt.

Uj patron behelyezése utén:

Az els6 inzulinadag beadasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcids toll megfeleléen miikodik-e
(lasd az injekcios toll hasznalati utmutatojat).

Kiilonleges odafigyelés az injekciobeadas eldtt

A beadas el6tt el kell tavolitani a patronbdl a légbuborékokat (14sd az injekcids toll hasznalati
utmutatojat). Az lires patronokat nem szabad Gjratdlteni.

A fertézést megeldzendd, az ujra hasznalhato injekcios tollat csak On hasznalhatja.
Gondok vannak az injekcios tollal?

Nézze meg a gyart6 atmutatojat az injekcios toll hasznalatara vonatkozéan.
Ha az injekcids toll sériilt vagy nem megfeleloen miikkodik (mechanikai sériilés miatt) ki kell

dobni, és egy 1j injekcids tollat kell hasznalni.

Ha az eldirtnal tobb Apidra-t alkalmazott

- Ha az Apidra-bdl tul sokat adott be vércukorszintje nagymértékben csdkkenhet (hipoglikémia).
Gyakran ellendrizze vércukorszintjét. Altaldnossagban a hipoglikémia megelézéséhez tobbet kell
ennie, és ellendriznie kell a vércukorszintjét. A hipoglikémia kezelésére vonatkozé informacidkat
nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.
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Ha elfelejtette alkalmazni az Apidra-t

- Ha kihagyott egy adag Apidra-t, vagy ha nem adott be elegendé inzulint, til magasra emelkedhet
a vércukorszintje (hiperglikémia). Gyakran ellendrizze a vércukorszintjét. A hiperglikémia kezelésére
vonatkozé informaciokat nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

- Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja az Apidra alkalmazasat

Ez stlyos hiperglikémiahoz (nagyon magas vércukorszint) €s ketoacidozishoz (sav halmozodik fel a
verben, mivel a szervezet zsirt bont le cukor helyett) vezethet. Ne hagyja abba az Apidra-t anélkiil,
hogy orvosaval beszélne, aki megmondja Onnek mi a teendd.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az inzulinok osszetévesztése

Mindig, minden injekcidbeadas elétt ellendriznie kell az inzulin cimkéjét, annak érdekében, hogy
elkeriilje az Apidra és mas inzulinok Osszetévesztését.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Siulyos mellékhatasok

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) nagyon silyos lehet. A hipoglikémia nagyon gyakran
jelentett mellékhatas (10 betegbdl 1-nél tobbet érinthet). A hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
azt jelenti, hogy a vérben til kevés a cukor. Ha a vércukorszintje nagymértékben csokken,
elveszitheti az eszméletét. A stlyos hipoglikémia agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
hipoglikémia tiineteit észleli, azonnal cselekedjen vércukorszintjének megemelése érdekében. Nézze
meg a hipoglikémidra, ill. kezelésére vonatkozoé tovabbi fontos informaciokat a betegtajékoztatd végén
1év6 bekeretezett részben.

Ha a kovetkez6 tiineteket észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz:

Az egész szervezetre Kiterjedé allergias reakciok nem gyakran jelentett mellékhatasok

(100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

Altalanos inzulin tilérzékenységi reakciok: A kisérd tiinetek kozé tartozhatnak a kiterjedt
boérelvaltozasok (az egész testre kiterjedd borkitités €s viszketés), kifejezett bor- vagy nyalkahartya-
duzzanat (angio6déma), 1égszomj, szapora pulzussal vagy izzadassal jelentkez6 vérnyomasesés.
Ezek az altalanos inzulin allergia sulyos eseteinek a tiinetei lehetnek, beleértve az anafilaxias
reakciot is, mely életveszélyes lehet.

Hiperglikémia (magas vércukorszint) azt jelenti, hogy a vérben til sok a cukor. A hiperglikémia
gyakorisaga nem allapithaté meg. Ha til magas a vércukorszintje, ez azt jelzi Onnek, hogy tobb
inzulinra van sziiksége anndl, mint amennyit beadott. Ez sulyos lehet, ha a vércukorszintje tal magas.
A hiperglikémia okozta panaszokkal €s tiinetekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat nézze meg a
betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

Egyéb mellékhatasok

e Borelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén:
Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, a zsirszdvet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevi fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomokat a bér alatt (boramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen
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gyakorisaggal fordul elé). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomo van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori jelentett mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o Bor és allergias reakciok a beadas helyén.

El6éfordulhatnak az injekcid beadasanak helyén kialakul6 reakciok (mint pl. kivordsodés, szokatlanul
erds fajdalom az injekcid beadasakor, viszketés, csalankitités, duzzanat vagy gyulladas). Ezek a
tiinetek az injekcid beadasanak helye koriili teriiletre is kiterjedhetnek. Az inzulinnal 6sszefliggd
enyhe reakciok tobbsége néhany nap vagy hét alatt megszinik.

Mellékhatasok, ahol a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithato meg.

o A szemet érint6 reakciék

A vércukorszint jelentOs valtozasa (javuldsa vagy rosszabbodasa) atmenetileg megzavarhatja a latasat.
Proliferativ retinopatiaban (cukorbetegséggel 0sszefiiggd szembetegségben) szenvedo betegek esetén a
sulyos hipoglikémias rohamok atmeneti vaksagot okozhatnak.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell tarolni az Apidra-t
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a patron cimkéjén feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhaté és EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Bontatlan patron

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Ne helyezze az Apidra-t kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé. A fénytdl vald védelem
érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1évé patron

A hasznalatban 1év0 (az injekcids tollba behelyezett) patront, maximum 4 hétig, legfeljebb 25°C-on,
kozvetlen hotol és fénytdl tavol lehet tarolni és nem szabad hiitdszekrényben tartani. Ne hasznalja fel
ezen id6tartamot kovetden.

Ne hasznalja fel az Apidra-t, ha az oldat nem tiszta és nem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Apidra
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- A készitmény hatéanyaga: a glulizin inzulin. Egy milliliter oldat 100 E (Egység) glulizin inzulint
tartalmaz (amely 3,49 mg-nak felel meg). A patronok egyenként 3 ml oldatos injekciot
tartalmaznak, ami 300 Egységnek felel meg.

- Egyéb 0sszetevok: metakrezol (lasd 2. pontban ,,Az Apidra metakrezolt tartalmaz” alatt),
natrium-klorid (lasd 2. pontban a ,,Fontos informacidk az Apidra egyes OsszetevOirdl” alatt),
trometamol, poliszorbat 20, tdmény s6sav, natrium-hidroxid, injekcidhoz valé viz.

Milyen az Apidra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Apidra 100 Egység/ml oldatos injekcid patronban, egy tiszta, szintelen vizszert oldat, lathato
részecskék nélkiil.

A patronok egyenként 3 ml oldatot (300 E) tartalmaznak. A doboz 1, 3, 4, 5, 6, 8,9 vagy 10 db 3 ml-
es patront tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main,
Németorszag.

Gyarto:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt,
Németorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 1850

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

Mindig tartson maganal (legalabb 20 g) cukrot.
Tartson maganal valamilyen informaciot arrél, hogy On cukorbeteg.

HIPERGLIKEMIA (magas vércukorszint)

Ha tial magas a vércukorszintje (hiperglikémia), lehet, hogy nem adott be elegend6 inzulint

Miért fordul el6 hiperglikémia?

A példak kozé tartoznak.:

- nem adta be inzulinadagjat, vagy nem adott be eleget, valamint ha, pl. a nem megfelel6 tarolas
miatt csokkent a készitmény hatasossaga.

- a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, stresszhatas alatt all (érzelmi okbdl, idegesség
miatt), ha megsériilt vagy miitéten esett at, lazas vagy fertdzése van,

- bizonyos mas gyogyszereket szedett vagy szed egyidejiileg (lasd a 2. pontot, ,,Egyéb
gyogyszerek és az Apidra”).

A hiperglikémia figyelmezteto tiinetei

Szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger, faradtsag, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag, alacsony
vérnyomas, gyors szivverés, valamint gliikoz és ketontestek a vizeletben. A hasi fajdalom, gyors és
mély [égzés, almossag vagy akar eszméletvesztés az inzulinhiany okozta sulyos allapot tlinetei
lehetnek.

Mi a teendd, ha hiperglikémiat észlel?

Amennyiben a fenti tiinetek barmelyike el6fordul, amilyen hamar csak lehet, ellendrizze a
vércukorszintjét és a ketontestek jelenlétét a vizeletben. A stlyos hiperglikémia vagy a
ketoacid6zis mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.

HIPOGLIKEMIA (alacsony vércukorszint)

Ha vércukorszintje tal sokat esik, eszméletlenné valhat. A sulyos hipoglikémia szivrohamot vagy
agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Rendszerint fel kell tudnia ismerni, mikor esik til sokat
a vércukorszintje, igy meg tudja tenni a megfeleld intézkedéseket.

Miért fordul elé hipoglikémia?

A példak koz¢€ tartoznak.:

- a sziikségesnél tobb inzulint ad be maganak,

- kihagyja vagy elhalasztja az étkezést,

- nem eszik eleget, vagy kevesebb szénhidratot tartalmazo ételt fogyaszt (a cukor és a cukorhoz
hasonl6 anyagok az in. szénhidratok; azonban a mesterséges édesitészerek NEM szénhidratok),

- hanyas, ill. hasmenés miatt szénhidratot veszit,

- alkoholt fogyaszt, kiilondsen, ha emellett keveset eszik,

- a szokasosnal tobb, illetve ha mas jellegli testmozgast végez,

- sérilést, mutétet, 1ll. a stressz mas formait kovetden labadozik,

- laztalanodik vagy egyéb megbetegedésbdl gyogyul ki,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd a 2. pontot,
,»Egyéb gyogyszerek és az Apidra”).

A hipoglikémia el6fordulasa szintén valdésziniibb:

- ha éppen megkezdte az inzulinkezelést vagy egy masik inzulinkészitményre tért at,

- ha a vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozo,

- az inzulin injekcid beadasi teriiletének megvaltoztatasakor (pl. a comb helyett a felkar bére ala),
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- sulyos vese- vagy majbetegség, ill. egyéb betegségek, mint pl. a pajzsmirigy elégtelen
miikddése esetén.

A hipoglikémia figyelmezteto tiinetei

- A szervezetben

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tul gyors esését:
izzadas, nyirkos bor, izgatottsag, gyors szivverés, emelkedett vérnyomas, szivdobogasérzés és
szabalytalan szivverés. Ezek a tlinetek gyakran el6bb jelentkeznek, mint azok, amelyek az alacsony
agyi vércukorszint hatasara alakulnak ki.

- Az agyban

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tul gyors esését:
fejfajas, erds €¢hség, hanyinger, hanyas, faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag, agresszivitas,
a koncentralas csokkenése, a reakciok romlasa, depresszio, zavartsag, beszédzavarok (esetenként
beszédképtelenség), lataszavarok, remegés, bénulas, bizsergés (paresztézia), zsibbadas és bizsergés a
szaj kornyékén, szédiilés, az 6nuralom elvesztése, magatehetetlenség, gorcsok, eszméletvesztés.

A hipoglikémiara utald elso, “figyelmeztetd” tiinetek valtozhatnak, enyhébbek lehetnek, vagy akar

teljesen hianyozhatnak is, amennyiben:

- On idéskoru,

- régobta cukorbeteg,

- egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes autonom neuropatiaban) szenved,

- a kozelmultban (pl. egy nappal korabban) hipoglikémiaja volt, ill., ha a hipoglikémia lassan
alakul ki,

- majdnem normalis a vércukorszintje vagy legalabbis nagyon sokat javult,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed vagy nemrég szedett (1asd a 2. pontot, ,,Egyéb gyogyszerek
¢és az Apidra”).

Ezekben az esetekben stilyos hipoglikémia fejlodhet ki (még 4julas is) anélkiil, hogy ezt észlelni tudna.
Legyen tisztaban az Onre jellemz6 figyelmeztetd tiinetekkel. A vércukorszint gyakoribb ellendrzése
segithet az enyhébb hipoglikémias epizodok felismerésében, amelyek egyébként elkeriilnék a
figyelmét. Amig nem biztos abban, hogy fel tudja ismerni az Onre jellemzé figyelmeztetd tiineteket,
keriilje az olyan helyzeteket, (mint pl. a gépkocsivezetés) amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja
Ont és masokat is.

Mi a teendo ha hipoglikémiat észlel?

1. Ne adjon be inzulint. Azonnal egyen kb. 10-20 g cukrot, pl. szél6cukrot, kockacukrot vagy
igyon cukortartalmu tiditditalt. Vigyazat: A mesterséges édesitoszerek vagy a cukor helyett
édesitdszerrel késziilt ¢lelmiszerek (pl. diétas italok) nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

2. Ezt kovetéen fogyasszon olyasmit, ami hosszabb ideig képes emelni a vércukorszintet (mint pl.
a kenyér vagy a tészta). Ezt orvosaval vagy a névérrel el6z6leg meg kell beszélnie.

3. Ha a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 g cukrot.

4, Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy
ha az visszatér.

Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kdzeli munkatarsainak a kovetkezoket:

Ha nem tud nyelni, vagy elvesziti az eszméletét, gliikoz vagy glukagon injekciora (vércukorszintet
emeld gyogyszer) lesz sziiksége. Ezek az injekciok akkor is indokoltak, ha nem teljesen biztos, hogy
hipoglikémiaja van.

Javasolt a sz6l6cukor bevételét kovetden a vércukorszintjét azonnal megmérni, igy tudja ellendrizni,
hogy valdban hipoglikémias allapotban volt-e.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Apidra SoloStar 100 Egység/ml oldatos injekcio eloretdltott injekceids tollban
glulizin inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

beleértve az Apidra SoloStar eldretoltott injekcios toll kezelésére vonatkozé hasznalati

itmutatot is, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Apidra és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Apidra alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Apidra-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

SNk wd =

1. Milyen tipusiu gyégyszer az Apidra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Apidra egy cukorbetegség kezelésére szolgalo, tin. antidiabetikus készitmény, amelyet magas
vércukorszint csokkentésére alkalmaznak cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedo
betegeknél. Adhato felndtteknek, serdiiloknek és 6 éves vagy annal idésebb gyermekeknek. A
diabétesz mellitusz olyan betegség, amelyben a szervezet nem képes annyi inzulint termelni, hogy a
vércukorszint megfeleld maradjon.

Biotechnoldgiai modszerekkel allitjak eld. Hatasa gyorsan, 10-20 percen beliil kezdddik és rovid ideig,
kb. 4 oraig tart.

2. Tudnivalék az Apidra alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Apidra-t:

- Haallergias a glulizin inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

- Ha tal alacsony a vércukorszintje (hipoglikémidja van), kdvesse a hipoglikémias allapotra
vonatkoz¢ tmutatast (l4sd a betegtdjékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Apidra eloretoltott injekceios tollban kizarolag kozvetleniil a bér ala adott injekci6 formajaban
torténo beadasra alkalmas (lasd a 3. pontot is). Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges
beadni az inzulin adagjat.

Az Apidra alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembertel.

Pontosan kovesse €s tartsa be az adag ellendrzésére (vérvizsgalatok), a diétara és a rendszeres
testmozgasra (fizikai munka és testedzés) vonatkozo orvosi utasitasokat.
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Kiilonleges betegcsoportok
Ha maj vagy vese problémai vannak, forduljon kezeldorvosahoz, mivel kisebb inzulin adagra lehet
sziiksége.

Nem all rendelkezésre elégséges klinikai informacid az Apidra 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél
torténo alkalmazasarol.

Bdrelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén:

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t). Ha On mostanaban bércsomos
helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt 4ttérne egy masik injekciozasi
bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét,
és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Utazas

Utazas el6tt keresse fel kezelGorvosat. Sziikség lehet arra, hogy megbeszéljék a kovetkezoket:

- kaphato-e az On inzulinja az adott orszagban,

- az inzulin, az injekcios tik stb. ellatmanyat,

- az inzulin utazas alatti helyes tarolasat,

- az étkezés és inzulinadagolas id6zitését utazas kozben,

- a kiilonboz6 1d6zonak atlépésének lehetséges hatésait,

- az esetleges 11j, egészségét veszélyeztetd tényezoket, melyek a latogatni kivant orszagokban
1éphetnek fel.

- mit tegyen vészhelyzetben, ha pl. rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Megbetegedések és sériilések

A kovetkez6 esetekben diabéteszének kezelése még tobb odafigyelést igényelhet:

- Ha beteg vagy komoly sériilése van vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia)

- Ha nem eszik eleget vércukorszintje tal alacsonyra csokkenhet (hipoglikémia)

A legtdbb esetben orvosra lesz sziiksége. Fontos, hogy sziikség esetén idében forduljon orvoshoz

Ha 1-es tipusu diabétesze van (inzulin fiiggd cukorbetegseg) ne hagyja abba az inzulinkezelést és
fogyasszon kell6 mennyiségii szénhidratot. Mindig tajékoztassa az Onrdl gondoskodo vagy Ont kezeld
embereket arrdl, hogy inzulinkzelésben részestil.

Néhany, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban sztrék-ban
szenvedod betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat
észlelték.

Azonnal értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség jeleit észleli, mint példaul szokatlan kapkodo 1égvét,
vagy hirtelen stilygyarapodas, vagy helyi duzzanat (vizenyd) kialakulasa.

Egyéb gyogyszerek és az Apidra

Egyes gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozzak (csokkenést,emelkedést,vagy a koriilményektol
fliggden mindkettot). A tal alacsony vagy tul magas vércukorszint elkeriilése érdekében mindegyik
esetben sziikséges lehet az inzulinadag modositasa. Legyen eldvigyazatos, ha elkezd szedni egy masik
gyogyszert, €s akkor is, ha befejezi a szedését.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Minden gyogyszer alkalmazasa eldtt kérdezze meg
kezel6orvosatdl, hogy az a vércukorszintjét miképpen befolyasolhatja, és Onnek emiatt van-e valami
teenddje.

Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének csékkenését (hipoglikémia) okozhatjak:
- minden egyéb a diabétesz kezelésére alkalmazott gyogyszer,
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- angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatlok (melyeket bizonyos szivpanaszok vagy magas
vérnyomas kezelésére alkalmaznak),

- dizopiramid (bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak),

- fluoxetin (a depresszio kezelésére alkalmazzak),

- fibratok (a magas vérlipidszint csokkentésére alkalmazzak),

- monoaminoxidaz (MAO) gatlok (a depresszid kezelésére alkalmazzak),

- pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok (mint pl. aszpirin, amelyet fajdalomesillapitasra és
lazcsokkentésre alkalmaznak),

- szulfonamid antibiotikumok.

Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének emelkedését (hiperglikémia) okozhatjak

- kortikoszteroidok (mint pl. ,,kortizon”gyulladasok kezelésére alkalmazzak),

- danazol (peteérésre hatd gyogyszer),

- diazoxid (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- vizhajtok (magas vérnyomas vagy a tulzott folyadékvisszatartas kezelésére alkalmazzak),

- gliikagon (hasnyalmirigy hormon, sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak),

- izoniazid (tuberkul6zis kezelésére alkalmazzék),

- Osztrogén- és progesztogén-tartalmu szerek (mint pl. a sziiletésszabalyozas céljabol szedett
fogamzasgatlo tablettaban),

- fenotiazin szarmazékok(pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak),

- szomatotropin (ndvekedési hormon),

- szimpatomimetikus gyogyszerek (mint pl. epinefrin [adrenalin], vagy az asztma kezelésére
alkalmazott szalbutamol, terbutalin)

- pajzsmirigy hormonok (a pajzsmirigy miikodési zavaranak kezelésére alkalmazzak),

- proteazgatlok (a HIV fert6zés kezelésére alkalmazzak)

- a szokasostol eltérd antipszichotikus gyogyszerek (mint pl. olanzapin és klozapin)

Vércukorszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ha On a kvetkezdket szedi:

- béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- klonidin (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak)

- littum-sok (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak)

A pentamidin (egyes parazita fertézések kezelésére alkalmazzak) hipoglikémiat valthat ki, amelyet
esetenként magas vércukorszint (hiperglikémia) kovethet.

A béta-blokkoldk mas szimpatolitikus gyogyszerekhez (mint pl. klonidin, guanetidin és reszerpin)
hasonldéan gyengithetik, vagy teljesen elnyomhatjak a hipoglikémia els6 figyelmeztetd tiineteit,
melyek a felismerést segitik.

Ha nem tudja pontosan, hogy szedi-¢ a fent felsorolt gyogyszerek valamelyikét, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Apidra egyidejii alkalmazasa alkohollal

Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik.
Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Téjekoztatnia kell kezeldorvosat, ha terhességet kivan vallalni, vagy ha mar terhes. Az inzulinadag
modositasa valhat sziikségessé a terhesség soran és a sziilést kovetéen. Ebben az idészakban,
gyermeke egészsége miatt kiilondsen fontos a vércukorszintjének a beallitasa és ellenérzése, valamint
a hipoglikémia megeldzése.
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Az Apidra terhes nékon torténd alkalmazasara vonatkozdan nincs, illetve korlatozott mennyiségii adat
all rendelkezésre.

Szoptatas alatt az inzulinadag és a diéta modositasa valhat sziikségessé, ezzel kapcsolatban
érdeklédjon a kezelGorvosanal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az On koncentrél6- és reakcioképessége csokkenhet, ha

- hipoglikémidja (alacsony vércukorszint)

- hiperglikémiaja (magas vércukorszint) van.

Ezt mindig szem elétt kell tartani olyan helyzetekben, amelyek az On és masok szamara veszélyt
jelenthetnek (mint pl. autévezetés vagy gépek kezelése). Kérje ki orvosa tanacsat az autévezetésre
vonatkozdan, ha:

- gyakran keriil hipoglikémias allapotba,

- a hipoglikémia felismerésében Onnek segitd, els6 figyelmeztetd tiinetek csdkkentek vagy
hianyoznak.

Fontos informaciok az Apidra egyes osszetevoirol

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Apidra metakrezolt tartalmaz

Az Apidra metakrezolt tartalmaz, ami allergias reakcidkat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Apidra-t?
Adagolas

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

Az On életvitelének, vércukor (gliikoz-) vizsgalatai eredményeinek és korabbi inzulinadagoldsanak
alapjan, orvosa hatarozza meg, hogy mennyi Apidra-ra van sziiksége.

Az Apidra rovid hatastartamt inzulin. El6fordulhat, hogy orvosa tanacsara a készitményt kdzepesen
hosszu vagy hosszi hatasu inzulinokkal, bazisinzulinnal vagy a magas vércukorszint kezelésére

alkalmazott tablettakkal kombinalva kell szednie.

Amennyiben On egy masik inzulinrol tér 4t a glulizin inzulinra, akkor sziikség lehet arra, hogy az
orvosa modositsa az adagolast.

Sok tényez6 befolyasolhatja vércukorszintjét. Ismernie kell ezeket annyira, hogy megfeleléen tudjon
alkalmazkodni a vércukorszint-valtozasokhoz, illetve, hogy képes legyen a til magas vagy til
alacsony vércukorszint megel6zésére. Tovabbi informaciokat a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben talal.

Az alkalmazas médja

Az Apidra-t a bér ala (szubkutan) kell befecskendezni.

Orvosa megmutatja Onnek, hogy melyik bérteriileten kell beadnia az Apidra-t. Az Apidra adhat6 a
hasfal, a comb, vagy a felkar bore ald, vagy folyamatos infuzidban a hasfalba. Kissé korabban fog
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jelentkezni a hatas, ha a hasfaldba adja az injekciot. Mint az 6sszes inzulin esetében, az injekcid és
infuzid beadasanak helyét az adott injekcios teriileten (a hasfalon, a combon, vagy a felkaron) beliil
valtoztatni kell az egyes injekciok beadéasakor.

Az alkalmazas gyakorisaga

Az Apidra-t réviddel (0-15 perccel) étkezés el6tt vagy nem sokkal étkezés utan kell beadni.

Utmutato a helyes hasznalathoz

Hogyan kezelendd a SoloStar

A SoloStar egy glulizin inzulint tartalmazo, eléretoltott, eldobhaté injekcios toll. Az Apidra
eloretoltott injekeids tollban kizardlag kdzvetleniil a bor ala adott injekcid formajaban torténd beadasra
alkalmas. Forduljon kezelGorvosahoz, ha mas mddon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Olvassa el figyelmesen az ebben a betegtajékoztatoban talalhaté ,,SoloStar Hasznalati
Utmutaté”-t. Az injekcios tollat az ebben a Hasznalati itmutatéban leirtaknak megfeleléen kell
hasznélnia.

A betegségek esetleges atvitelének megelozése érdekében egy SoloStar-t csak egy beteg hasznalhat.

Hasznalat eldtt midig helyezzen fel egy 1 tiit, és végezze el a biztonsagi probat. Csak olyan tiit
hasznaljon, amelynek SoloStar-ral térténd hasznalatat engedélyezték.

Felhasznalas el6tt ellendrizze az eldretoltott injekceids tollba zart patront. Csak akkor hasznalja, ha az
oldat tiszta, szintelen és nincsenek benne lathato részecskék. Nem kell felrazni, illetve keverni a
hasznalat elott.

Mindig hasznaljon 1j injekcios tollat, ha a vércukorszintjének varatlan rosszabbodasat észleli. Ha ugy
gondolja, probléméja van a SoloStar-ral, kérjiik keressen fel egy egészségiigyi szakembert.

Ha az eléirtnal tobb Apidra-t alkalmazott

- Ha az Apidra-bdl tal sokat adott be, vércukorszintje nagymértékben csokkenhet (hipoglikémia).
Gyakran ellendrizze vércukorszintjét. Altaldnossagban a hipoglikémia megelézéséhez tobbet kell
ennie, és ellendriznie kell a vércukorszintjét. A hipoglikémia kezelésére vonatkozé informacidkat
nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

Ha elfelejtette alkalmazni az Apidra-t

- Ha kihagyott egy adag Apidra-t vagy ha nem adott be elegendé inzulint, til magasra
emelkedhet a vércukorszintje (hiperglikémia). Gyakran ellendrizze a vércukorszintjét. A
hiperglikémia kezelésére vonatkozo tovabbi informacidkat nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett részben.

- Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja az Apidra alkalmazasat

Ez stlyos hiperglikémiahoz (nagyon magas vércukorszint) és ketoacidézishoz (sav felszaporodésa a
vérben, mivel a szervezet zsirt bont le cukor helyett) vezethet. Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy

orvosaval beszélne, aki megmondja Onnek mi a teendd.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az inzulinok osszetévesztése
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Mindig, minden injekcidbeadas el6tt ellendriznie kell az inzulin cimkéjét, annak érdekében, hogy
elkeriilje az Apidra és mas inzulinok Osszetévesztését.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) nagyon silyos lehet. A hipoglikémia nagyon gyakran
jelentett mellékhatés (10 betegbdl 1-nél tobbet érinthet). A hipoglikémia (alacsony vércukorszint)
azt jelenti, hogy a vérben tiil kevés a cukor. Ha a vércukorszintje nagymértékben csokken,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
hipoglikémia tiineteit észleli, azonnal cselekedjen vércukorszintjének megemelése érdekében. Nézze
meg a hipoglikémidra, ill. kezelésére vonatkozoé tovabbi fontos informaciokat a betegtajékoztatd végén
1év6 bekeretezett részben.

Ha a kovetkez6 tiineteket észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz:

Az egész szervezetre Kiterjedo allergias reakciok nem gyakran jelentett mellékhatasok

(100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

Altalanos inzulin talérzékenységi reakciok: A kisérd tiinetek kozé tartozhatnak a kiterjedt
borelvaltozasok (az egész testre kiterjedd borkiiités és viszketés), kifejezett bér- vagy nyalkahartya-
duzzanat (angio6déma), 1égszomj, szapora pulzussal vagy izzadassal jelentkez6 vérnyomasesés. Ezek
az altalanos inzulin allergia sulyos eseteinek tiinetei lehetnek, beleértve az anafilaxias reakciot is,
mely életveszélyes lehet.

Hiperglikémia (magas vércukorszint) azt jelenti, hogy a vérben til sok a cukor. A hiperglikémia
gyakorisiga nem éllapithaté meg. Ha tll magas a vércukorszintje, ez azt jelzi Onnek, hogy tobb
inzulinra van sziiksége annal, mint amennyit beadott. Ez sulyos lehet, ha a vércukorszintje tul magas.
A hiperglikémia okozta panaszokkal és tiinetekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat nézze meg a
betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részben.

Egyéb mellékhatasok

e Bodrelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén;
Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, a zsirszévet 0sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bér alatt (béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul el8). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomd van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori jelentett mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o Bor és allergias reakciok a beadas helyén.

El6éfordulhatnak az injekcid beadasanak helyén kialakul6 reakciok (mint pl. kivordsodés, szokatlanul
erds fajdalom az injekcié beadasakor, viszketés, csalankiiités, duzzanat vagy gyulladas). Ezek a
tiinetek az injekcio beadasanak helye kortili teriiletre is kiterjedhetnek. Az inzulinnal 6sszefliggd
enyhe reakciok tobbsége néhany nap vagy hét alatt megsztinik.

Mellékhatasok, ahol a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg

o A szemet érint6 reakciék

A vércukorszint jelentOs valtozasa (javuldsa vagy rosszabbodasa) atmenetileg megzavarhatja a latasat.
Proliferativ retinopatidban (cukorbetegséggel 0sszefiiggd szembetegségben) szenvedd betegek esetén a
sulyos hipoglikémias rohamok atmeneti vaksagot okozhatnak.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Apidra-t tirolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tollcimkéjén feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhaté és EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hasznalatban nem 1év6 injekcios toll

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

Ne helyezze a SoloStar-t kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé.

A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1év injekcios toll

A hasznalatban 1év0 (vagy tartalékként magaval vitt), eléretoltott tollat, maximum 4 hétig, legfeljebb
25°C-on, kozvetlen hotdl és fénytdl tavol lehet tarolni, és nem szabad hiitészekrényben tartani. Ne
hasznalja fel ezen id6tartamot kdvetden..

Nem szabad felhasznalni az Apidra-t, ha az oldat nem tiszta és nem szintelen.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Apidra:

- A készitmény hatoéanyaga: a glulizin inzulin. Egy milliliter oldat 100 Egység glulizin inzulint
tartalmaz (ami 3,49 mg-nak felel meg).

- Egyéb 0sszetevOk: metakrezol (lasd 2. pontban ,,Az Apidra metakrezolt tartalmaz” alatt),
natrium-klorid (lasd 2. pontban a ,,Fontos informacidk az Apidra egyes Osszetevoirdl” alatt),
trometamol, poliszorbat 20, tdmény sésav, natrium-hidroxid, injekciohoz vald viz.

Milyen az Apidra kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Apidra SoloStar 100 Egység/ml oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban. Tiszta, szintelen vizszeri
oldat, lathato részecskék nélkiil.

Az injekcio6s tollak egyenként 3 ml oldatot tartalmaznak, mely 300 egységnek felel meg. A doboz 1, 3,
4,5,6,8,9 ¢és 10 db eloretoltott injekcios tollat tartalmaz.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main,
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Németorszag.

Gyarto:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt,
Németorszag.

A gyogyszerhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.U.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00



island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato

HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

Mindig tartson maganal (legalabb 20 g) cukrot.
Tartson maganal valamilyen informaciot arrél, hogy On cukorbeteg.

HIPERGLIKEMIA (magas vércukorszint)
Ha tial magas a vércukorszintje (hiperglikémia), lehet, hogy nem adott be elegend6 inzulint

Miért fordul el6 hiperglikémia?

A példak koz¢ tartoznak:

- nem adta be inzulinadagjat, vagy nem adott be eleget, valamint ha, pl. a nem megfelel6 tarolas
miatt csokkent a készitmény hatasossaga,

- a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, stresszhatas alatt all (érzelmi okbol, idegesség
miatt), ha megsériilt vagy miitéten esett at, lazas vagy fertdzése van,

- bizonyos mas gyogyszereket szedett vagy szed egyidejiileg (lasd a 2. pontot, ,,Egyéb
gyogyszerek és az Apidra”).

A hiperglikémia figyelmeztet6 tiinetei

Szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger, faradtsag, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag, alacsony
vérnyomas, gyors szivverés, valamint gliikoz és ketontestek a vizeletben. A hasi fajdalom, gyors és
mély 1égzés, almossag vagy akar eszméletvesztés az inzulinhiany okozta stlyos allapot (ketoacidozis)
tiinetei lehetnek.

Mi a teendd, ha hiperglikémiat észlel?

Amennyiben a fenti, tiinetek barmelyike el6fordul, amilyen hamar csak lehet, ellenérizze a
vércukorszintjét és a ketontestek jelenlétét a vizeletben. A stlyos hiperglikémia vagy a
ketoacid6zis mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.
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HIPOGLIKEMIA (alacsony vércukorszint)

Ha vércukorszintje tal sokat esik, eszméletlenné valhat. A sulyos hipoglikémia szivrohamot vagy
agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Rendszerint fel kell tudnia ismerni, mikor esik til sokat
a vércukorszintje, hogy a megfeleld teenddket elvégezze.

Miért fordul el6 hipoglikémia?

A példak koz¢é tartoznak:

- a szlikségesnél tobb inzulint ad be maganak,

- kihagyja vagy elhalasztja az étkezést,

- nem eszik eleget, vagy kevesebb szénhidratot tartalmazo ételt fogyaszt (a cukor és a cukorhoz
hasonl6 anyagok az in. szénhidratok; azonban a mesterséges édesitészerek NEM szénhidratok),

- hanyas, ill. hasmenés miatt szénhidratot veszit,

- alkoholt fogyaszt, kiilondsen, ha emellett keveset eszik,

- a szokasosnal tobb, illetve ha mas jellegli testmozgast végez,

- sériilést, mitétet, ill. a stressz mas formait kovetden labadozik,

- lazas vagy egyéb megbetegedésbol gyogyul ki,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd a 2. pontot,
,Egyéb gyogyszerek és az Apidra”).

A hipoglikémia el6fordulasa szintén valésziniibb:

- ha éppen megkezdte az inzulinkezelést vagy egy masik inzulinkészitményre tért at,

- ha a vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozo,

- az inzulin injekcio beadasi terliletének megvaltoztatasakor (pl. a comb helyett a felkar bore ald),

- sulyos vese- vagy majbetegség, ill. egyéb betegségek, pl. a pajzsmirigy elégtelen mikddése
esetén.

A hipoglikémia figyelmezteto tiinetei

-A szervezetben

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tul gyors esését:
izzadas, nyirkos bor, izgatottsag, gyors szivverés, emelkedett vérnyomas, szivdobogasérzés és
szabalytalan szivverés. Ezek a tlinetek gyakran el6bb jelentkeznek, mint azok, amelyek az alacsony
agyi vércukorszint hatasara alakulnak ki.

-Az agyban

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tul gyors esését:
fejfajas, erds €¢hség, hanyinger, hanyas, faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag, agresszivitas,
a koncentralas csokkenése, a reakciok romlasa, depresszio, zavartsag, beszédzavarok (esetenként
beszédképtelenség), lataszavarok, remegés, bénulds, bizsergés (paresztézia), zsibbadas és bizsergés a
szaj kornyékén, szédiilés, az onuralom elvesztése, magatehetetlenség, gorcsok, eszméletvesztés.

A hipoglikémiara utald elso, “figyelmeztetd” tiinetek valtozhatnak, enyhébbek lehetnek, vagy akar

teljesen hianyozhatnak is, amennyiben:

- On idéskoru,

- régobta cukorbeteg,

- egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes autondom neuropatiaban) szenved,

- a kozelmultban (pl. egy nappal korabban) hipoglikémiaja volt, ill., ha a hipoglikémia lassan
alakul ki,

- majdnem normalis a vércukorszintje vagy legalabbis nagyon sokat javult,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed vagy nemrég szedett (lasd a 2. pontot, ,,Egyéb gyogyszerek
és az Apidra”).

Ezekben az esetekben stilyos hipoglikémia fejlodhet ki (még 4julas is) anélkiil, hogy ezt észlelni tudna.
Legyen tisztaban az Onre jellemz6 figyelmeztetd tiinetekkel. A vércukorszint gyakoribb ellendrzése
segithet az enyhébb hipoglikémias epizodok felismerésében, amelyek egyébként elkeriilnék a
figyelmét. Amig nem biztos abban, hogy fel tudja ismeri az Onre jellemz figyelmezteté tiineteket
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keriilje az olyan helyzeteket, mint pl. a gépkocsivezetés, amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja
Ont és masokat is.

Mi a teendd, ha hipoglikémiat észlel?

1. Ne adjon be inzulint. Azonnal egyen kb. 10-20 g cukrot, pl. szél6cukrot, kockacukrot vagy
igyon cukortartalmu tiditditalt. Vigyazat: A mesterséges édesitoszerek vagy a cukor helyett
édesitoszerrel készilt élelmiszerek (pl. diétas italok) nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

2. Ezt kovetéen fogyasszon olyasmit, ami hosszabb ideig képes emelni a vércukorszintet (mint pl.
a kenyér vagy a tészta). Ezt orvosaval vagy a ndvérrel el6zéleg meg kell beszélnie.

3. Ha a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 g cukrot.

4, Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy
ha az visszatér.

Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kdzvetlen munkatarsainak a kovetkezoket:

Ha nem tud nyelni, vagy elvesziti az eszméletét, gliikoz vagy glukagon injekciora (a vércukorszintet
emeld gyogyszer) lesz sziiksége. Ezek az injekciok akkor is indokoltak, ha nem teljesen biztos, hogy
hipoglikémiaja van.

Javasolt, a sz6locukor bevételét kovetden, a vércukorszintet azonnal megmérni, igy tudja ellendrizni,
hogy valdban hipoglikémias allapotban volt-e.
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Apidra SoloStar oldatos injekcié el6retoltott injekciés tollban. HASZNALATI UTMUTATO

A SoloStar egy inzulin beadasara alkalmas eldretoltott injekeios toll. Kezeldorvosa,annak alapjan,
hogy On képes kezelni az injekcids tollat, gy dontdtt, hogy a SoloStar a megfelelé Onnek. A SoloStar
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembertel a megfeleld injekcidzasi technikarol.

Olvassa el figyelmesen az utmutatasokat a SoloStar hasznalata el6tt. Amennyiben nem képes
hasznalni a SoloStar-t, vagy nem képes egyediil teljes egészében kdvetni az Gtmutatasokat, csak akkor
alkalmazza a SoloStar-t, ha egy erre teljesen alkalmas személy segitséget nyujt Onnek. Tartsa az
injekcios tollat a betegtajékoztatdban mutatottak szerint. Ahhoz, hogy biztositsa az adag helyes
leolvasasat, tartsa vizszintesen a tollat, a tii a baloldalon és az adagbeallito a jobb oldalon legyen,
ahogy az aldbbi illusztracion lathato.

Az adagokat 1-t6] 80 egységig tudja beallitani, 1 egységenként. Minden injekcids toll tobbszords
adagot tartalmaz.

Tartsa meg az Utmutatot, a késdbbiekben is sziiksége lehet ré.

Ha barmilyen kérdése van a SoloStar-ral vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy hivja a
betegtajékoztatd végén szerepld sanofi-aventis szamot.

Inkecios toll kupak  Injekcids th (nem tartalmazza) Iniekcids tol test

Biztonsagl tomités (| Il Adagkljeizd alE

<Ol

Adagosalling

&
W

014 gama

Az injekcios toll felépitésének vazlata

A SoloStar hasznalatara vonatkozo fontos informacio:

o Mindig, minden hasznalat el6tt helyezzen fel egy 1j tiit. Csak a SoloStar-ral kompatibilis tiit

hasznaljon

Ne allitsa be az adagot és/vagy ne nyomja meg az adagold gombot felhelyezett ti nélkiil.

Minden injekcid beadasa el6tt végezze el a biztonsagi probat (1asd 3. 1€pés).

Ez az injekcids toll csak az On személyes hasznalatara szolgal, ne hasznalja massal kozosen.

Ha mas adja be Onnek az injekciot, fokozott 6vatossaggal kell, hogy eljarjon, hogy elkeriilje a

véletlen sériilést €s a fert6zés atvitelét.

. Soha ne hasznélja a SoloStar-t ha az sériilt, vagy On nem biztos abban, hogy megfelelden
mikodik.

. Mindig legyen egy tartalék SoloStar injekcids tolla, arra az esetre, ha a SoloStar elveszik vagy
megsériil.

1. 1épés Ellenérizze az inzulint
A.  Ellendrizze a cimkét a SoloStar-on, hogy meggy6z6djon rola, hogy a megfeleld inzulin van-e

benne. Az Apidra SoloStar kék szinti. Sotétkék adagolé gombbal rendelkezik egy kiemelkedd
gytriivel a tetején.
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B.  Vegye le az injekcios toll kupakjat.

C. Ellenérizze az inzulin kiillemét. Az Apidra tiszta inzulin oldat. Ne hasznalja a SoloStar-t
amennyiben az inzulin oldat nem tiszta, nem atlatszo, elszinez6dott vagy lathato részecskék
vannak benne.

2. 1épés Helyezze fel a tiit

Mindig, minden injekcidhoz hasznaljon vj, steril tiit. Ez segit elkeriilni a fert6zést és a tii lehetséges
eltomodéseét.

A.  Tavolitsa el a védéfoliat az Gj tirol.

B. Tartsa a tiit egyvonalban az injekciods tollal, és felhelyezés kdzben tartsa egyenes helyzetben (a
t tipusatol fliggben csavarja vagy nyomja)

o Amennyiben felhelyezés kdzben nem tartja egyenesen a tiit, megsértheti a gumi tomitést és
ezaltal szivargast okozhat vagy eltorheti a tiit.

3. 1épés Végezze el a biztonsagi probat

Mindig, minden injekcidbeadas elott el kell végezni a biztonsagi probat. Ez biztositja, hogy pontos
adagot kap, mivel:

o biztositja hogy a toll és a tli rendesen mikddik

o eltavolitja a 1égbuborékokat

A.  Két egységnyi adagot kell beallitania az adagbeallito elforditasaval

L

B. Vegye le a kiils6 tlivédo sapkat és tartsa meg, mert a beadas utdn a haszndlt ti eltdvolitasdhoz
még sziikség lesz ra. Vegye le a belso tiivédo sapkat, és dobja el.
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Tartsa meg Dobja el

C. Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé.

D. Ujjal finoman iitogesse meg az inzulintartalyt, hogy a légbuborékok felszalljanak a tli iranyaba.

E. Nyomja be teljesen az adagold gombot. Gy6z6djon meg rola, hogy a tii hegyén kifolyik az
inzulin.
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Lehetséges, hogy a biztonsagi probat tobbszor is meg kell ismételnie ahhoz, hogy az inzulin
megjelenjen a tii hegyén.

o Ha az inzulin nem jelenik meg, ellendrizze, hogy nincsenek-e jelen 1égbuborékok és a
légbuboréekok eltavolitasa érdekében ismételje meg a biztonsagi probat még kétszer.

o Ha még mindig nem jelenik meg inzulin a ti hegyén, lehetséges, hogy a tli elzarddott. Cserélje
ki a tiit, és probalja Gjra.

o Ha a tlicsere utan sem jelenik meg inzulin, lehetséges, hogy a SoloStar elromlott. Ne hasznalja

ezt a SoloStar-t.
4.1épés Allitsa be az adagot

Az adagot egységenként lehet beallitani, a legkisebb, 1 egységnyi adagtol a legnagyobb, 80 egységnyi
adagig. Ha 80 egységnél nagyobb adagra van sziikség, azt két vagy tobb injekcioban kell beadni.

A. A biztonsagi probat kdvetden ellendrizze, hogy az adagkijelzo ablak ,,0”-t mutat.

B. Valassza ki a kivant adagot (az alabbi példa szerint a kivalasztott adag a 30 egység).
Amennyiben tovabbforgatta a kivant adagnal, visszafelé is forgathatja az adagbeallitot.

¥y

o Az adagolo gombot ne nyomja be forgatas alatt, mert akkor kifolyik az inzulin.
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Az adagbedllitd gombot nem tudja tobb egységre forgatni mint amennyi egység maradt az
injekcios tollban. Ne probalja az adagbeallitot tovabb forgatni. Ebben az esetben beadhatja
maganak az injekcios tollban maradt maradék inzulint, és egy 0j SoloStar injekcios tollal
befejezheti az adagolast, vagy hasznalhat egy 11j SoloStar injekcios tollat az egész adag
beadasahoz.

5. 1épés Adja be az adagot

A.

KezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal tanitott
injekcidzasi technikat alkalmazza.

Szurja be a tiit a bérébe.

Az adagol6 gomb teljes mértékii benyomasaval adja be az adagot. A beadas sordn az
adagkijelz6 ablakban 1év0 szam visszaall “0”-ra.

Tartsa teljesen benyomva az adagolo gombot. Lassan szamoljon el 10-ig, miel6tt a tlit kihtizza a
borébdl. Ez biztositja, hogy a teljes inzulin adag beadasra kerdil.

Az injekcios toll dugattyja minden adaggal egyiitt elmozdul. A dugattyt akkor fogja elérni a
patron végét amikor mind a 300 Egység felhasznalasra keriil.

6. 1épés Tavolitsa el és dobja ki a tiit.

A tit minden injekcio beadasa utan tavolitsa el, €s a SoloStar-t felhelyezett tii nélkiil tarolja.
Ezzel megeldzheto:

a szennyezOdés és/vagy fertdzés,
a légbuborékok 0jboli megjelenése az inzulintartalyban és az inzulin szivargasa, mely pontatlan
adagolast okozhat.

A kiils6 tivédo sapkat helyezze vissza a tlire, és csavarja le a tiit a tiivédo sapka balra
forgatasaval. A sériilések elkeriilése érdekében soha ne helyezze vissza a belso tiivédo sapkat.

e Ha egy masik személy adja be Onnek az injekciét, vagy On ad be injekcidt egy masik
személynek, kiilondsen ovatosan kell eljarnia, amikor eltavolitja és eldobja a tiit. Kdvesse a
tik eltdvolitdsara és megsemmisitésére vonatkoz6 utasitasokat (kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert), hogy csokkentse a
véletlenszerl tliszuras €s a fert6zo betegségek atvitelének kockazatat.
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B. A hasznalt tiit biztonsagosan, kezelorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember altal javasoltaknak megfeleléen dobja ki.

C. Mindig helyezze vissza a kupakot az injekcios tollra, és ugy tarolja a kdvetkez6 injekcio
beadasaig.

Tarolasi Utmutaté

A SoloStar tarolasara vonatkoz6 itmutatast megtalalja ennek az itmutatonak a hatoldalan (inzulin).
Ha a SoloStar-t hiivis helyen tartja. beadas el6tt 1-2 draval vegye ki, hogy szobahémérsékletre
felmelegedhessen.

A hideg inzulin beadéasa fajdalmasabb.

Az elhasznalt SoloStar-t a helyi hat6sagi kdvetelményeknek megfelelden lehet hulladék k6z¢ dobni.
Karbantartas

A SoloStar-t a portél és szennyez6déstdl védeni kell.

A SoloStar injekcios tollat kiviilr6l nedves ruhaval letorolheti.

Az injekcio6s tollat ne dztassa be, ne mossa el €s ne olajozza be, mert ez kart okozhat benne.

A SoloStar-t ugy tervezték, hogy pontosan és biztonsagosan miikodjon. Vigyaznia kell ra, mert

torékeny! Keriilje el azokat a helyzeteket amikor a SoloStar megsériilhet. Ha attol tart, hogy megsériilt
a SoloStar injekcios tolla, hasznaljon egy ujat.
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