I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatdsok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Az Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldat 700 egység ikodek inzulint tartalmaz* (26,8 mg ikodek inzulinnal egyenértékil).
700 egység ikodek inzulint tartalmaz 1 ml oldatban eldretdltott injekcios tollanként.

1050 egység ikodek inzulint tartalmaz 1,5 ml oldatban eldretoltdtt injekciods tollanként.
2100 egység ikodek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban eldret61tott injekcids tollanként.

*Rekombindns DNS technologiaval Saccharomyces cerevisiae-ben allitjak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 eloretoltott injekceios tollban (FlexTouch).

Atlatsz6 és szintelen izotonias oldat; pH-ja koriilbeliil 7,4.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Diabetes mellitus kezelése feln6tteknél.
4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Ez a gyogyszer bazisinzulin, amit subcutan kell alkalmazni hetente egyszer. Ajanlott a hét ugyanazon
napjan beadni.

Az inzulin-anal6gok, igy az ikodek inzulin hataserdsségét is egységekben fejezik ki. Egy (1) egység
ikodek inzulin 1 egység (100 egység/ml) glargin inzulinnak, 1 egység detemir inzulinnak, 1 egység
degludek inzulinnak vagy 1 nemzetko6zi egység human inzulinnak felel meg.

Az Awiqli egy hataserdsségben (700 egység/ml) kertil forgalomba. A sziikséges adagot egységekben
lehet beallitani. 10-700 egység kozotti, 10 egységnyi lépésenként beallithaté adag adhato be.

1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél ezt a gyogyszert bolusinzulinnal kombinacioban
kell alkalmazni az étkezések idején fellépd inzulinigény fedezésére.

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek kezelésekor ez a gyogyszer alkalmazhato
Onmagaban vagy oralis antidiabetikumokkal, GLP-1-receptor-agonistakkal, illetve bolusinzulinnal

alkotott barmilyen kombinaciéban. Amikor a szulfonilurea-terapiahoz ikodek inzulint adnak,
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mérlegelni kell a szulfonilurea adagjanak csdkkentését vagy a szulfonilurea-terapia leallitasat. Lasd
4.5 és 5.1 pont.

Az Awiqli injekciot az egyes betegek egyéni inzulin-igényének megfelel6en kell adagolni. A
glikémias kontrollt javasolt az éhomi vércukorszint alapjan torténd adagbeallitassal optimalizalni.

Az ikodek inzulin hosszu felezési ideje miatt nem javasolt az adagot modositani akut betegség esetén,
sem abban az esetben, ha a beteg fizikai aktivitasa vagy szokasos étrendje rovid idoére megvaltozik.
Ilyen helyzetekben a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a gondozasukat végz6 egészségiigyi
szakemberhez kell fordulniuk annak érdekében, hogy tovabbi utmutatast kapjanak a glikémias kontroll
rendezésének egyéb lehetdségérdl, mint példaul a glikkozbevitel vagy atallas mas egyéb vércukorszint-
csokkent6 gyogyszerre.

Az Awigli injekcioval végzett kezelés megkezdése
2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd (inzulinnal kordbban méq nem kezelt) betegek
A javasolt heti kezd6 adag 70 egység, majd egyénileg kell beallitani az adagolast hetente egyszer.

Ujonnan diagnosztizalt 1-es tipusii diabetes mellitusban szenvedd betegek

Az Awiqli biztonsagossagat és hatasossagat ijonnan diagnosztizalt, inzulinnal korabban még nem
kezelt, 1-es tipust cukorbetegeknél nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok. Lasd

4.4 pont.

Atdllitas a napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulin-gyégyszerrdl az Awigli injekcidra 2-es tipust és
1-es tipusu cukorbetegségben

Az Awiqli elso heti egyszeri adagjat a napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulin utols6 adagjat koveto
napon kell beadni.

Amikor a betegeket napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulinrol allitjak at, az Awiqli javasolt heti
egyszeri adagja a teljes napi bazisinzulin-adag 7-szerese. Ha 2-es tipust cukorbetegeknél a glikémias
kontroll gyorsabb elérése a cél, akkor kizarolag az elsé injekciohoz (1. heti adag) az Awiqli egy
egyszeri 50%-0s kiegészitd adagja javasolt. 1-es tipust cukorbetegeknél ez az adag (kizarolag az elsd
injekcidhoz) minden esetben javasolt. Ha az Awiqli egyszeri 50%-os kiegészit0 adagjat alkalmazzak,
akkor az 1. heti adagot ugy kapjak meg, hogy a teljes napi bazisinzulin-adagot 7-tel megszorozzak,
majd az eredményt még megszorozzak 1,5-del, és a legkdzelebbi 10 egységre kerekitik (lasd az

1. tablazatot).

Az egyszeri kiegészit6é adagot tilos hozzaadni a masodik injekciotol kezdve (lasd 4.4 pont). Az Awiqli
masodik heti, egyszeri adagja a teljes napi bazisinzulin-adag 7-szerese.

A harmadik és az azt kdveto heti egyszeri adagnak a beteg anyagcsere-sziikségletein, a vércukorszint-
monitorozasi eredményeken ¢és a glikémias kontroll célértéken kell alapulnia, amig a kivant éhomi
vércukorszintet el nem érik. A titralas napjan és az azt megel6z06 két napon a beteg altal mért éhomi
vércukorszint értékek alapjan kell az adagot modositani.

Az atallitas ideje alatt és az azt kdvetd hetekben a vércukorszint szoros monitorozasa ajanlott.
Sziikségessé valhat az egyidejiileg adott bolusinzulin-készitmények vagy egyéb kiegészito
antidiabetikus kezelés adagjanak ¢s id6zitésének mddositasa.



1. tdbldzat Az Awiqli injekci6 adagja a napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulinrol atallitaskor
2-es tipusu és 1-es tipusu cukorbetegeknél, abban az esetben,
ha a kezelés megkezdésekor (1. hét) egy egyszeri kiegészité adagot alkalmaznak

A napi egyszeri vagy kétszeri Az Awiqli javasolt heti egyszeri adagja®
bazisinzulin korabbi teljes napi 1. hét® 2. héte
adagja (egyséqg)

10 110 70
11 120 80
12 130 80
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1050¢ 700

@ Mindegyik adag a legkozelebbi 10 egységre lett kerekitve.

b A korabbi teljes napi bazisinzulin-adag 1,5-szerese szorozva 7-tel. Ha 2-es tipusti cukorbetegeknél a glikémias
kontroll gyorsabb elérése a cél, akkor az 1. héten egy egyszeri kiegészité adag javasolt. 1-es tipust
cukorbetegeknél ez az adag minden esetben javasolt.

¢ A korabbi teljes napi bazisinzulin-adag szorozva 7-tel.

4 Ha a sziikséges adag nagyobb, mint az el6retd1tott injekcios tollal beadhaté maximalis adag (700 egység),
sziikség lehet az adag két injekciora torténd szétosztasara.

Kihagyott adag
Ha egy adag kimarad, ajanlatos azt a lehet6 leghamarabb beadni.



1-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek

Az 1-es tipusu cukorbetegek figyelmét kiilondsen fontos felhivni arra, hogy heti egyszeri beadassal
kell folytatni az adagolast. A heti egyszeri beadas napja ekkor a hét azon napjara médosul, amelyiken
a kimaradt adagot beadtak.

A plazma éhomi vércukorszintjét monitorozni kell.

Ha a heti egyszeri adagolas eredeti napjat meg kell tartani, a kovetkezé adagok kozotti idé egymas
utdn meghosszabbithato, hogy végiil ugyanazt a beadasi napot kapjuk.

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek

Ha a kihagyott adagot kévetd 3 napon beliil potoltak a kimaradt adagot, akkor a 2-es tipusu
cukorbetegek kovetkez6 alkalommal a készitmény beadasat ismét folytathatjak az eredeti heti egyszeri
adagolasi napon. Az éhomi vércukorszintet monitorozni kell.

Ha tobb mint 3 nap telt el, a kimaradt adagot akkor is a leheté leghamarabb be kell adni. A heti
egyszeri beadas napja ekkor a hét azon napjara modosul, amelyiken a kimaradt adagot beadtak. Ha a
heti egyszeri beadas eredeti napjat meg kell tartani, akkor az egymast koveté adagok kozott elteleld
id6t Gigy lehet egymas utdn megnyujtani, hogy végiil a beadas napja, a hét ugyanazon napjara essen.

Kiilonleges betegcsoportok

ldések
Idds betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (1asd 4.8 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra. Vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a vércukorszint gyakoribb monitorozasa javasolt (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas
Maijkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség d6zismodositasra. Majkarosodasban szenvedd

betegeknél a vércukorszint gyakoribb monitorozasa javasolt (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Awiqli biztonsagossagat €s hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazis mddja

Kizarolag subcutan alkalmazasra.

Az Awiqli injekcio6t tilos intravéndsan beadni, mert ez stilyos hypoglykaemiat eredményezhet.
Ezt a gyogyszert tilos intramuscularisan beadni, mert ez megvaltoztathatja a felszivodasat.
Ezt a gyogyszert tilos inzulin-infuzidés pumpéaban alkalmazni.

Az Awiqli injekciot subcutan injekci6 formajaban kell beadni a combba, a felkarba vagy a hasfalba. A
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis (lasd 4.4 pont) kockazatanak csdkkentése érdekében az injekcio
beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy mindig 4j tiit alkalmazzanak. Az el6retdltott injekcids
tollhoz valo tii ismételt haszndlata noveli a ti elzarodasanak a veszelyét, ami aluldozirozast vagy
taladagolast okozhat. Tiielzar6das esetén a betegnek a betegtajékoztatoval egyiitt kapott hasznalati
utasitasban leirt utasitasokat kell kdvetnie.



Az Awiqli eléretoltott injekcios tollban kertiil forgalomba. Az adagjelz6 ablak az ikodek inzulin
beadando egységeinek szamat mutatja. Nincs sziikség az adag Gjraszamitasara. Az eldretoltott
injekcios tollal 10-700 egység kozotti, 10 egységnyi 1épésenként beallitott adag adhatd be.

Az Awiqli injekciot tilos az eldretdltott injekcids toll patronjabol fecskenddbe szivni (lasd 4.4 pont).
Az alkalmazas elétti tovabbi informacidkat 1asd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Hypoglykaemia

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulin-adag tal nagy (lasd a
4.5, 4.8 ¢s 4.9 pontot).

Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.

A stilyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsokhoz vezethet, ami atmeneti vagy tartos
agykarosodast vagy akar halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei altalaban hirtelen jelentkeznek.
Ezek a kovetkezOk lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, kimeriiltség, idegesség vagy
remegés, szorongas, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag,
rendkiviil erés éhség, lataszavarok, fejfajas, hanyinger és szivdobogasérzés.

Azok a betegek, akiknél jelentGsen javult a glikémias kontroll (példaul intenziv inzulin-kezelés
kovetkeztében) a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfeleléen kell 6ket tanaccsal ellatni. Régdta fennalld diabetes esetén a szokasos
figyelmeztet6 tiinetek megsziinhetnek. A tobbi bazisinzulin készitményhez hasonldéan szamolni kell
visszatéro, fel nem ismert (elsdsorban az éjszakai) hypoglykaemias epizédok lehetoségével. Az
ismételten visszatérd, fel nem ismert (kiillondsen éjszakai) hypoglykaemids epizodok fellépésének a
lehetoségét mérlegelni kell.

A hypoglykaemia kockazatanak csokkentéséhez elengedhetetleniil sziikséges, hogy a beteg betartsa az

adagolasi rendet és a diétat, helyesen adja be az inzulint és felismerje a hypoglykaemia figyelmeztetd

tiineteit. A hypoglykaemiara val6 hajlamot fokozo tényezok kiilondsen SZoros monitorozast

igényelnek. Ezek koze tartozik:

- az injekcio beadasi teriiletének valtoztatasa;

- az inzulinérzékenység javulasa (példaul stresszt kivalto tényezék megsziinése);

- szokatlan, fokozott vagy hosszu ideig tarto fizikai aktivitas;

- egyideju betegségek (pl. hanyas, hasmenés, 14z);

- a kelleténél kevesebb étel fogyasztasa és kihagyott étkezések;

- alkoholfogyasztés;

- bizonyos rendezetlen endokrin zavarok (példaul hypothyreosis, hypophysis eliilsé lebeny vagy
mellékvesekéreg-elégtelenség);

- bizonyos mas gyogyszerekkel végzett egyidejli kezelés (lasd 4.5 pont).

Az Awiqli hosszl hatastartama késleltetheti a hypoglykaemia megsziinését. Hypoglykaemias epizod
fellépésekor ajanlott, hogy a hypoglykaemia rendezddéséig a beteg gyakran mérje a vércukorszintjét.



1-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegek

Az ikodek inzulinnal kezelt 1-es tipusu cukorbetegeknél magasabb volt a hypoglykaemia kockazata a
degludek inzulinnal kezeltekhez viszonyitva (lasd 4.8 és 5.1 pont). 1-es tipusu diabetes mellitusban
szenvedo beteget csak abban az esetben szabad ikodek inzulinnal kezelni, ha a heti egyszeri adagolasi
rendtdl egyértelmii eldny varhato.

Az ikodek inzulin biztonsagossagat és hatdsossagat ujonnan diagnosztizalt, inzulinnal korabban még
nem kezelt, 1-es tipusu cukorbetegek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Hyperglykaemia

Sulyos hyperglykaemia esetén javasolt gyors hatasu inzulin alkalmazéasa. A nem megfelel6 adagolas,
és/vagy a kezelés megszakitasa olyan betegeknél, akiknek sziikségiik van inzulinra,
hyperglykaemiahoz és potencialisan diabeteses ketoacidosishoz vezethet. Tovabba egyideji
betegségek, kiilonodsen a fertdzések, hyperglykaemiahoz vezethetnek, és igy megndvelhetik az
inzulinsziikségletet.

A hyperglykaemia els¢ tiinetei rendszerint fokozatosan, orak, illetve napok alatt alakulnak ki. Ezek a
kovetkezok lehetnek: szomjusagérzés, gyakori vizeletiirités, hanyinger, hanyas, almossag, kipirult és
szaraz bor, szajszarazsag, étvagytalansag, valamint acetonos lehelet. A kezeletlen hyperglykaemias
események végiil diabeteses ketoacidosishoz vezethetnek, ami potencialisan halélos.

Atallitds mds inzulinrdl ikodek inzulinra és viszont

A beteg masik inzulin-gyégyszerrél ikodek inzulinra vagy ikodek inzulinr6l masik inzulin-
gyogyszerre valo atallitasat szakorvosi ellendrzés mellett kell végezni, és sziikségessé valhat az
adagolas modositasa (lasd 4.2 pont).

A napi adagolast bazisinzulinrol a heti adagolast ikodek inzulinra valo atallas soran gyogyszerelési
hibak 1éphetnek fel, példaul tuladagolas, adagolasi hibak vagy az ajanlott egyszeri kiegészito adag
elhagyasanak elmulasztasa az elsé injekcid beadasat kovetden. Ezek a hibak hypoglykaemiat,
hyperglykaemiat és/vagy egyéb klinikai kovetkezményeket eredményezhetnek. Emiatt kell a betegeket
ugy oktatni, hogy ellenérizzék a megfelel6 adagot adjak-e be, kiilondsen az elsé és a masodik
injekcional (1asd 4.2 és 4.9 pont).

A betegek figyelmét kiilondsen fontos felhivni arra, hogy ha bizonytalanok a helyes adaggal
kapcsolatban, tovabbi itmutatasért kezeldorvosukhoz kell fordulniuk.

Lipodystrophia és cutan amyloidosis

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy folyamatosan valtogassak az injekcié beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutato helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszdmoltak arrél, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletr6l egy nem érintett teriiletre térténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az antidiabetikus gyogyszerek
adagjanak modositasa is.

Szembetegség

Az inzulin-kezelés intenzifikalasa kdvetkeztében hirtelen javuld glikémias kontroll a diabeteses
retinopathia atmeneti rosszabbodasaval tarsulhat, mig a hosszl tavon jo glikémias kontroll csokkenti a
diabeteses retinopathia stulyosbodasanak kockazatat.



Gyogyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy minden egyes injekcié beadasa el6tt ellendrizzék az inzulin-
adagol6 injekcios toll cimkéjét, nehogy véletleniil sszetévesszék a hetente egyszer adott ikodek
inzulint mas inzulin-készitményekkel. Fokozott figyelemmel kell eljarniuk azoknak a betegeknek, akik
mas hetente egyszer injekcioban alkalmazott antidabetikus kezelésben részesiiltek vagy jelenleg ilyen
kezelésben részesiilnek, mivel az Awiqli elirt dozisanak a beallitasa kiilonbozik a tobbi hetente
egyszer injekcioban alkalmazott antidiabetikumétdl. A betegeknek az eldretdltott injekcids toll
adagszamlalojan vizualisan ellendrizniiik kell a beallitott egységek szamat és sohasem szabad a
legnagyobb egyszeri dozist (700 E) beallitaniuk, kivéve, ha ez a felirt dozisuk. A vak vagy gyengén
14t0 betegek figyelmét kiilonosen fontos felhivni arra, hogy mindig kérjenek segitséget egy jol 1ato és
az eldretdltott injekeids toll hasznalatara kiképzett személytol.

Az adagolasi hibak és a potencialis tiladagolas elkeriilése érdekében a betegeknek és az egészségiigyi
szakembereknek sohasem szabad egy fecskend6 segitségével kiszivni a gyogyszert az eldretdltott

injekcids tollban 1évo patronbol.

Tielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztatoval egyiitt kapott hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kovetnie.

Immunogenitas
Az inzulin alkalmazasa az inzulin elleni antitestek képzodését okozhatja. Ritka esetekben ilyen inzulin
elleni antitestek jelenléte az inzulin adagjanak modositasat teheti sziikségessé a hyper- vagy

hypoglykaemias hajlam korrekcidja érdekében (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Pioglitazon és inzulingyogyszerek kombinécidja

Pioglitazon és inzulin egyidejli alkalmazasa soran néhany esetben szivelégtelenség kialakulasarol
szamoltak be, kiilonosen olyan betegekkel kapcsolatban, akiknél mar fennalltak a pangéasos
szivelégtelenségre hajlamosito kockazati tényezok. A pioglitazon és ikodek inzulin egyideji
alkalmazasanak mérlegelése soran ennek lehetdségére mindig gondolni kell. A kombinacios
alkalmazas esetén a betegnél figyelni kell a pangasos szivelégtelenségre utald jeleket és tiineteket, a
testtomeg-gyarapodast és az oedemat. A pioglitazon-kezelést fel kell fliggeszteni, ha a szivbetegség
tiineteiben barmilyen rosszabbodas tapasztalhato.

Natrium

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

4.5  Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok
Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliilkoz metabolizmusat.

A kovetkezd gydgyszerek csokkenthetik az inzulinigényt:

Oralis antidiabetikus gyogyszerek, GLP-1-receptor-agonistak, szulfonilureak, monoaminoxidaz-gatlok
(MAO-gatlok), béta-blokkolok, angiotenzin-konvertalo-enzim- (ACE-) gatlok, szalicilatok, anabolikus
szteroidok és szulfonamidok.

A kovetkezd anvagok novelhetik az inzulinigényt:

Oralis fogamzasgatlok, tiazidok, gliikokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
novekedési hormon és danazol.

Az oktreotid/lanreotid novelheti is, de csokkentheti is az inzulinigényt.



Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin hypoglykaemias hatésat.
A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nincs klinikai tapasztalat az ikodek inzulin varandésoknal torténd alkalmazasara vonatkozolag.

Allatoknal, az ikodek inzulinnal végzett szaporodasi vizsgalatok nem mutattak ki embriotoxikus vagy
teratogén hatast.

A varandossag alatti tapasztalatok hianya miatt fogamzoképes ndknek azt kell tanacsolni, hogy
hagyjak abba az Awiqli alkalmazasat, ha gyermeket varnak vagy ezt tervezik.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az ikodek inzulin kivalasztodik-e a human anyatejbe. A rendelkezésre allo,
patkanyokkal végzett vizsgalatok soran nyert farmakodinamids/toxikologiai adatok az ikodek inzulin
kivalasztodasat igazoltak a laktalo allatok tejébe. Az 0jsziilott/csecsemd vonatkozasaban a kockazatot
nem lehet kizarni.

Az ikodek inzulin alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik-e fel, vagy a kezelést
szakitjak-e meg /halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés
elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

Allatoknal, az ikodek inzulinnal végzett szaporodasi vizsgalatok nem mutattak ki kéros hatasokat a
termékenység tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Awiqli nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A beteg koncentralasi és reakcioképessége romolhat
hypoglykaemia vagy hyperglykaemia, illetve példaul lataszavar kovetkeztében. Ez kockazatot
jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (példaul
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegek figyelmét kiilondsen fontos felhivni arra, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben
jelentkezod hypoglykaemia elkeriilésére. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmeztet6 jelei iranti érzékenység, valamint akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizddjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozo ajanlast ezen koriilmények kozott kell
meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az ikodek inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban jelentett mellékhatas a
hypoglykaemia (lasd 4.4 és 5.1 pont).



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az ikodek inzulin altalanos biztonsagossagi profilja hat III. fazisi (ONWARDS 1-6) klinikai
vizsgalaton alapul, amelyben dsszesen 2170 beteg kapott ikodek inzulint, kdzoliik 1880 beteg 2-es
tipusu diabetesben és 290 beteg 1-es tipust diabetesben szenvedett.

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szarmaznak, és MedDRA
szervrendszeri kategoria szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi konvencio
alapjan hataroztak meg: 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); illetve
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).

2. tablazat A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
szervrendszeri gyakori
kategoria

Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és
tiinetek

Anyagcsere- €s Hypoglykaemia"
taplalkozasi
betegségek ¢€s
tiinetek

Altalanos tiinetek, Az injekcio

az alkalmazéas beadasanak helyén
helyén fellépd fellépd reakcio
reakciok
Periférids oedema’

A bor és a bor Lipodystrophia
alatti szovet
betegségei és
tiinetei

* A hypoglykaemia meghatdrozasa alabb talalhato.
** Osszefoglald név, amelybe a periférids oedemaéval kapcsolatos nemkivanatos események tartoznak bele.
“* Osszefoglalo név, amelybe a tilérzékenységgel kapcsolatos nemkivéanatos események tartoznak bele.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Hypoglykaemia
A hypoglykaemia a leggyakrabban megfigyelt gyogyszermellékhatas az ikodek inzulint alkalmazo
betegeknél (1asd 4.4 és 5.1 pont).

Az ikodek inzulinnal végzett I11. fazisu klinikai vizsgélatokban a sulyos hypoglykaemiat stlyos
kognitiv zavarral jard, a rendezddéshez kiils6 segitséget igényld hypoglykaemiaként, a klinikailag

szignifikans hypoglykaemiat pedig 54 mg/dl (3,0 mmol/l) alatti plazma vércukorértékként definialtak.

2-es tipusu diabetes mellitus

A sulyos vagy klinikailag jelentds hypoglykaemias epizodokrdl beszamolo betegek aranya az ikodek
inzulin vS. napi bazisinzulin esetén, az inzulinnal korabban még nem kezelt 2-es tipusu
cukorbetegeknél 9%—12% vs. 6%—-11% volt (ONWARDS 1, 3 és 5), a kordbban bazisinzulinnal kezelt
2-es tipusu cukorbetegeknél 14% vs. 7% volt (ONWARDS 2), és a korabban bazis-bolus inzulin-
terapiaval kezelt 2-es tipusu cukorbetegeknél 51% vs. 56% volt (ONWARDS 4).

A sulyos vagy klinikailag jelent6s hypoglykaemids epizodok expozicios betegévenkénti gyakorisaga
az ikodek inzulin vs. napi bazisinzulin esetén a kovetkez6 volt: ONWARDS 1: 0,30 vs. 0,16;
ONWARDS 3: 0,31 vs. 0,15; ONWARDS 5: 0,19 vs. 0,14 (inzulinnal korabban még nem kezelt 2-€s
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tipusu cukorbetegek); ONWARDS 2: 0,73 vs. 0,27 (korabban bazisinzulinnal kezelt 2-es tipust
cukorbetegek);és ONWARDS 4: 5,64 vs. 5,62 (korabban bazis-bolus inzulin-terapiaval kezelt 2-es
tipusu cukorbetegek).

Az ONWARDS 1 klinikai vizsgalat f6 fazisat egy 26 hetes kiterjesztési fazis kovette a hossza tavia
biztonsagossag vizsgalata érdekében. A teljes klinikai vizsgalatban, a stlyos vagy klinikailag jelentds
hypoglykaemias epizodokrol beszamold betegek aranya az ikodek inzulin vs. 100 egység/ml glargin
inzulin esetén 12% vs. 14% volt, és a gyakorisag 0,30 vs. 0,16 epizdd volt expozicids betegévenként.

Az egyes klinikai vizsgalatokban alkalmazott napi bazisinzulin komparatorokkal kapcsolatos
informaciokat lasd az 5.1 pontban.

1-es tipusu diabetes mellitus

A sulyos vagy klinikailag jelentds hypoglykaemias epizodokrol beszamoloé betegek aranya az ikodek
inzulin vs. degludek inzulin esetén, korabban bazisinzulinnal kezelt 1-es tipust cukorbetegeknél 85%
vS. 76% volt. A sulyos vagy klinikailag jelentds hypoglykaemias epizodok expozicios betegévenkénti
gyakorisaga az ikodek inzulinnal a degludek inzulinhoz viszonyitva 19,93 vs. 10,37 volt.

Az ONWARDS 6 klinikai vizsgalatot egy 26 hetes kiterjesztési fazis kovette a hosszi tava
biztonsagossag vizsgalata érdekében. A teljes klinikai vizsgélatban, a sulyos vagy klinikailag jelentds
hypoglykaemids epizodokrol beszamolo betegek aranya az ikodek inzulin vs. degludek inzulin esetén
91% vs. 86% volt, és a gyakorisag 17,00 vs. 9,16 epizod volt expozicios betegévenként.

Lasd még 5.1 pont.

AZ ONWARDS klinikai vizsgalatokban a legtobb hypoglykaemias epizddot a heti adagolast kdvetd
2—-4. napon figyelték meg.

Tulérzékenyseg

Mas inzulinokhoz hasonléan az ikodek inzulinnal is eléfordulhatnak allergias reakciok. Az inzulinra
magara vagy a segédanyagokra kialakuld azonnali tipusu allergias reakciok potencialisan
¢életveszélyesek lehetnek.

Az ikodek inzulinnal végzett IIla. fazisu, programban tilérzékenységi reakciokrol (példaul
urticariar6l, ajakduzzanatrdl és arcduzzanatrdl) szamoltak be. Tulérzékenységi reakciokrol az ikodek
inzulinnal kezelt betegek 0,4%-anal szdmoltak be, szemben a napi bazisinzulinnal kezelt betegek
0,6%-aval. Az ikodek inzulinnal kezelt betegek altal jelentett 10 esemény koziil 2 intenzitasban erds
volt (urticaria), és ezek koziil egyet sulyosnak is jelentettek.

Az injekcio beadasanak helyén fellépé reakciok

A IIL. fazisu klinikai vizsgalatokban az injekcio beadasanak helyén fellépd reakciokrol az ikodek
inzulinnal kezelt betegek 1,6%-anal szdmoltak be, szemben a napi bazisinzulinnal kezelt betegek
1,4%-4aval. Az ikodek inzulinnal kezelt betegeknél az injekcid beadasanak helyén fellépo reakciok
tobbségét (75%) a kettds vak, kétszeresen maszkolt, aktiv-kontrollos vizsgalatban jelentették
(ONWARDS 3). A napi bazisinzulinnal kezelt betegeknél az injekcio beadasanak helyén fellépo
reakcidk 21%-at az ONWARDS 3 vizsgalatban jelentették.

Osszességében, a I11. fazist klinikai vizsgalatokban az injekcié beaddsanak helyén fellépé reakciok
leggyakoribb jele és tiinete az erythema és a pruritus volt. Az ikodek inzulinnal kezelt betegeknél az
injekcid beaddsanak helyén fellép6 reakcidk maximalis intenzitdsa enyhe (94%) vagy mérsékelt (6%)
volt. Az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok egyike sem volt sulyos.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) €s cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcid helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének folyamatos
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valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakcidkat (lasd
4.4 pont).

Mas kiilonleges betegcsoportok

Az id6sek és a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetén megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és intenzitasa az ikodek inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok adatai alapjan,
altalanossagban, nem mutatott kiilonbséget az ikodek inzulinnal kezelt altalanos populacioéban szerzett
szélesebb tapasztalatokhoz viszonyitva.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze 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 elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulin esetében a tiladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, azonban egymast kdvetd
stadiumokban hypoglykaemia alakulhat ki, ha egy beteg a sziikségesnél tobb inzulint kap:

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikkdz vagy egyéb cukortartalmu élelmiszer szajon at
torténd adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a beteg allandoan hordjon maganal
cukortartalmu élelmiszert.

. A sulyos hypoglykaemidas rosszullétek, amikor a beteg nem tudja 6nmagat kezelni, erre
kiképzett személy altal intramuscularisan, subcutan vagy intranasalisan beadott gliilkagonnal,
vagy egészségiigyi személyzet altal intravénasan alkalmazott gliik6zzal kezelhetok.
Intravénasan gliikdzt kell adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a glitkagonra. Miutan
a beteg visszanyerte az eszméletét, a visszaesés megeldzése érdekében ajanlatos a szajon at
torténd szénhidratbevitel.

Tuladagolasi események fordulhatnak el a napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulinrdl az ikodek
inzulinra valo atallas soran, kiilonosen akkor, ha az egyszeri kiegészité adagot az eléirtakkal
ellentétben az els6 injekcid utan tovabbra is alkalmazzak (lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, injekcioként torténd beadasra valo
hosszu hatastartamu inzulinok és analdgjaik, ATC-kod: A10AEQ7.

Hatasmechanizmus

Az ikodek inzulin lassu és allandd vércukorszint-csokkentd hatasat az albuminhoz k6t6dés, az
inzulinreceptorhoz valé csokkent kotddés és clearance hatarozza meg. Az ikodek inzulin joval
hosszabb felezési ideje annak a keringésben és a szovetkozi térben 1évé deponak kdszonhetd,
amelybdl az ikodek inzulin lassan és folyamatosan szabadul fel, és specifikusan kotédik az
inzulinreceptorhoz. Amikor az ikodek inzulin a human inzulinreceptorhoz kotddik, ugyanolyan
farmakoldgiai hatasokat fejt ki, mint a human inzulin.

Az inzulin — beleértve az ikodek inzulint is — els6dleges hatasa a gliilkozmetabolizmus szabalyozasa.

Az inzulin és analdgjai specifikus inzulinreceptorok aktivalasaval csokkentik a vércukorszintet, foként
a vazizomzatban és zsirszovetben a periférias gliikkozfelvétel stimulalasa révén, valamint a méj
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glikoztermelésének gatlasa altal. Az inzulin tovabba gatolja a lipolizist és a proteolizist, valamint
fokozza a fehérjeszintézist.

Farmakodinamias hatasok

Az ikodek inzulin dinamikus egyensulyi farmakodinamids tulajdonsagait egy 2-es tipusu
cukorbetegekkel végzett klinikai vizsgalattal tanulmanyoztak. Az ikodek inzulin részleges
farmakodinamias tulajdonsagait 3 euglykaemias clamp eljarassal (6,7 mmol/l) mérték dinamikus
egyensulyi allapotban, a 7 napos adagolasi intervallumbdl 3,5 napot lefedve. A gliikk6z infuzios rata
(GIR) profiljai mindharom clamp esetében a modellbdl szarmazo adatokkal egyiitt jelennek meg, ami
egy teljes hétre kiterjedd gliikozcsokkentd hatas idotartamat jelzi (1. abra).
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Megjegyzések: Az arnyékolt teriiletek az egyes glikkoz-infiizios rata- (GIR-) profilok atlaganak standard hibai (harom
dinamikus egyensulyi allapott hétre dsszesitve). A vonal az egyedi modell altal elérejelzett GIR-profilok atlaga (egy
dinamikus egyensulyi allapott hétre).

Az ikodek inzulin 20:00 drakor (a 0. napnak megfelelden) beadott injekcidjanak adatai alapjan.

1. dbra Az ikodek inzulin egész heti gliikoz-inflzids-rata profilja dinamikus egyensulyi
allapotban, 2-es tipusu diabetesben

A klinikai szempontbo6l a dinamikus egyensulyi allapotot 2—4 hét utan érték el, amikor az ikodek
inzulinnal a kezelést az egyszeri kiegészité adag nélkiil kezdték el, és 2-3 hét utan, amikor az ikodek
inzulinnal a kezelést az els6 injekcidval egyiitt alkalmazott egyszeri 50%-0s kiegészitd adaggal
inditottak el.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

Az ikodek inzulin biztonsagossagat és hatasossagat 6t, 26 vagy 52 hétig tarto, tobb orszagban végzett,
randomizalt, aktiv kontrollos, nyilt vagy vak, parhuzamos csoportos III. fazist klinikai vizsgalattal
értékelték (ONWARDS 1-4 és 6). A vizsgalatok soran 1628 beteget kezeltek ikodek inzulinnal (1338
2-es tipustu diabetes mellitusban és 290 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteget). A klinikai
vizsgalatoknal célértékre torténd kezelést alkalmaztak. A glykaemias cél a beteg altal a reggeli elott
mért 4,4-7,2 mmol/l éhomi plazma gliikkdz érték (Self-Measured Plasma Glucose — SMPG) volt. Az
utolso 3 reggeli el6tti SMPG érték alapjan az ikodek inzulin dézisat vagy ugyanazon a szinten
tartottak, vagy a klinikai vizsgalati iitemterv szerint (hetente vagy kéthetente) felfelé vagy lefelé
modositottak.

Az ikodek inzulin biztonsagossagat és hatasossagat korabban inzulinnal még nem kezelt 2-es tipusu
diabetes mellitusban szenvedod betegeknél (ONWARDS 1 és 3), korabban bazisinzulinnal kezelt 2-es
tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél (ONWARDS 2), korabban bazis-bdlus inzulin-
terapiaval kezelt 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeknél (ONWARDS 4), és 1-es tipusu
diabetes mellitusban szenved6 betegeknél (ONWARDS 6) értékelték. A I11. fazisu klinikai vizsgalatok
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elsddleges célkitlizése a heti egyszeri ikodek inzulin glykaemias kontrollra gyakorolt hatdsanak
igazolasa volt a napi bazisinzulinhoz (degludek inzulin vagy glargin inzulin) képest az adott vizsgalt
bekovetkezett valtozas dsszehasonlitasat a komparatorkészitménnyel a non-inferioritas igazolasa
érdekében. A sulyos foku vesekarosodasban szenvedé betegeket (eGFR < 30 ml/perc/1,73 m?)
kizartak az ONWARDS 1-4 és 6 vizsgalatbol.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegek

Egy 52 hetes nyilt klinikai vizsgalatban, amely egy 26 hetes kiterjesztési fazist is tartalmazott
(ONWARDS 1), 984 inzulinnal korabban még nem kezelt 2-es tipusu cukorbeteget randomizaltak
ikodek inzulinra vagy (100 egység/ml) glargin inzulinra. Kiindulaskor a diabetes fennallasanak atlagos
iddtartama 11,5 év, az atlagos HbA . 69 mmol/mol (8,5%), az atlagos ¢éhomi plazmagliik6z (Fasting
Plasma Glucose — FPG) 10,3 mmol/l és az atlagos testtomegindex (Body Mass Index — BMI)

30,1 kg/m? volt (3. tablazat).

Egy 26 hetes kettés vak klinikai vizsgalatban (ONWARDS 3) 588 inzulinnal kordabban még nem
kezelt 2-es tipust cukorbeteget randomizaltak ikodek inzulinra vagy (100 egység/ml) degludek
inzulinra. Kiindulaskor a diabetes fennallasanak atlagos id6tartama 11,3 év volt, az atlagos HbA ¢
69 mmol/mol (8,5%), az 4tlagos FPG 10,1 mmol/l és az atlagos BMI 29,6 kg/m? volt. A klinikai
vizsgalat résztvevoit régio és szulfonilurea- vagy glinid-kezelés szerint csoportositottak (3. tablazat).

Egy 26 hetes nyilt klinikai vizsgalatban (ONWARDS 2) 526, bazisinzulinnal kezelt 2-es tipusu
cukorbeteget randomizaltak ikodek inzulinra vagy (100 egység/ml) degludek inzulinra. Kiindulaskor a
diabetes fennallasanak atlagos id6tartama 16,7 év, az atlagos HbA . 65 mmol/mol (8,1%), az atlagos
FPG 8,4 mmol/l és az atlagos BMI 29,3 kg/m? volt (4. tablazat).

Egy 26 hetes nyilt klinikai vizsgalatban (ONWARDS 4) 582 bazis-bolus inzulin-terapiaval kezelt 2-es
tipusu cukorbeteget randomizaltak ikodek inzulinra vagy (100 egység/ml) glargin inzulinra.

Kiinduléaskor a diabetes fennallasanak atlagos id6tartama 17,1 év, az atlagos HbAi. 67 mmol/mol
(8,3%), az 4tlagos FPG 9,4 mmol/1 és az atlagos BMI 30,3 kg/m? volt (5. tablazat).

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban lehetévé tették
az addig alkalmazott nem inzulinnal végzett antidiabetikus kezelés ugyanazon dézisszinten torténd
fenntartasat, a glinid- vagy a szulfonilurea-kezelés kivételével. A hypoglykaemia kockazatanak lehetd
legkisebbre torténd csokkentése érdekében a gliniddel vagy szulfonilureaval végzett kezelést le kellett
allitani (ONWARDS 1-2 és 4) vagy koriilbeliil 50%-kal csokkenteni kellett a randomizalaskor
(ONWARDS 3).

3. tablazat Kettés vak (26 hetes) és nyilt (52 hetes) klinikai vizsgalatok eredményei 2-es tipusu
diabetes mellitusban szenvedé (inzulinnal korabban még nem kezelt) felnétteknél —
ONWARDS 3 és ONWARDS 1

26 hetes kezelés — ONWARDS 3 52 hetes kezelés — ONWARDS 1
!kode_k degludek inzulin !kode_k 100 egys_,eg/m_l
inzulin inzulin glargin inzulin

N

(Teljes elemzési halmaz) 294 294 492 492

HbA:: (mmol/mol)

Kiindulas 69,96 69,23 69,44 68,79

Vizsgalat vége” 52,42 54,71 52,21 54,34

V’altoz*as a kiindulashoz 17,18 14,88 16,91 14,78

képest

Becsiilt kiilonbség -2,30 [-3,73; —0,87] -2,13[-3,93; -0,32]%
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26 hetes kezelés — ONWARDS 3 52 hetes kezelés — ONWARDS 1

!kode_k degludek inzulin !kode_k 100 egys_,eg/m_l
inzulin inzulin glargin inzulin

HbA: (%0)

Kiindulas 8,55 8,48 8,50 8,44

Vizsgalat vége 6,95 7,16 6,93 7,12

V’altoz’?s a kiindulashoz 157 136 1,55 135

képest

Becsiilt kiilonbség -0,21 [-0,34; 0,08]* -0,19 [-0,36; —0,03]%

A HbA;c-eredményt eléré betegek (%-0s) arédnya

< 7% 2-es vagy 3-as
szintli hypoglykaemia
nélkiil®

52,13 39,86 52,56 42,58

Becsiilt esélyhanyados 1,64 [1,16;2,33]>¢ 1,49 [1,15; 1,94]>¢

Ehomi plazma gliikéz (mmol/l)

Kiindulas 10,37 9,78 10,28 10,31
Vizsgélat vége” 7,06 7,08 6,95 6,96
V,altoz;as a kiindulashoz 3,01 2,99 335 333
képest

Becsiilt kiilonbség —0,02 [-0,34; 0,29]° —0,01 [-0,27; 0,24]°

A (3,9-10,0 mmol/l) tartomanyban eltoltott idé (%)

48-52. hét N/A 71,94 [ 66,90

Becsiilt kiilonbség N/A 4,27 [1,92; 6,62]; p< 0,001*¢
A hypoglykaemia aranya EBE szerint (a betegek szazaléka)

2. szint 0,31 (8,9) ‘ 0,13 (5,8) 0,29 (9,8) ‘ 0,15 (10,0)
Becsiilt aranyhanyados 2,09 [0,99; 4,411° 1,67 [0,99; 2.841°

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

2. vagy 3. szint 0,31 (8,9) 0,15 (6,1) 0,30 (9,8) 0,16 (10.6)

Becsiilt aranyhanyados

1,82 [0,87; 3,807

1,64 [0,98; 2,75]°

EBE = expozicios betegév

A 95%-os konfidencia-intervallumok szogletes zargjellel ,,[]” vannak jel6lve.

* Legkisebb négyzetek (Least Squares — LS) 4tlaga.

2 A szuperioritashoz p< 0,05, multiplicitassal korrigalva.

b Nincs korrekcié a multiplicitasra.

¢ Magasabb esély a HbA .-c€l elérésére 3. vagy 2. szintii hypoglykaemia nélkiil a megel6z6 12 hétben ikodek
inzulinnal kezelt betegeknél.

4 A 4,27% koriilbeliil naponta 61 perccel tébb tartomanyon beliil eltd1tott idének felel meg.

4. tdblazat. A (korabban kizardlag bazisinzulinnal kezelt) 2-es tipusu diabetes mellitusban
szenvedoé felndtt betegeken végzett nyilt klinikai vizsgalat eredményei —
ONWARDS 2

26 hetes kezelés

ikodek inzulin degludek inzulin
N (Teljes elemzési halmaz) 263 263
HbA:. (mmol/mol)
Kiindulas 65,76 65,02
Vizsgalat vége” 55,19 57,64
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26 hetes kezelés

ikodek inzulin

degludek inzulin

Valtozas a kiindulashoz képest* -10,20 =7,75
Becsiilt kiilonbség —2,45[-4,05; -0,84]*
HbA:. (%0)
Kiindulas 8,17 8,10
Vizsgalat vége” 7,20 7,42
Valtozas a kiindulashoz képest* —0,93 -0,71
Becsiilt kiilonbség -0,22 [-0,37; —0,08]*
A HbA;c-eredményt eléré betegek (%-0s) arénya

V) - - 1 1
Becsiilt esélyhanyados 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Ehomi plazma gliikdz (mmol/l)
Kiindulas 8,45 8,36
Vizsgalat vége” 6,83 6,79
Valtozas a kiindulashoz képest” -1,58 -1,62
Becsiilt kiilonbség 0,04 [-0,28; 0,36]°
A (3,9-10,0 mmol/l) tartomanyban eltoltott idé6 (%)
22-26. hét 63,13 | 59,50
Becsiilt kiilonbség 2,41 [-0,84; 5,65]>¢
A hypoglykaemia aranya EBE szerint (a betegek szazaléka)
2. szint 0,73 (14,1) 10,27 (72)
Becsiilt aranyhanyados 1,98 [0,95; 4,12]°
3. szint 0(0) <0,01(0,4)
2. vagy 3. szint 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)

Becsiilt aranyhanyados

1,93 [0,93; 4,02]°

EBE = expozicios betegév

A 95%-o0s konfidencia-intervallumok szdgletes zarojellel ,,[]” vannak jeldlve.

* Legkisebb négyzetek (LS) 4tlaga.

2 A szuperioritashoz p < 0,05, multiplicitassal korrigalva.

b Nines korrekcié a multiplicitasra.

¢ Magasabb esély a HbA .-cél elérésére 3. vagy 2. szintii hypoglykaemia nélkiil a megel6z6 12 hétben ikodek

inzulinnal kezelt betegeknél.

4 A 2,41% koriilbeliil 35 perccel tobb, tartomanyon beliil eltdltott idonek felel meg.

5. tablazat. A (kordbban bazis-bolus inzulin-adagolasi renddel kezelt) 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenvedo felnétt betegeken végzett nyilt klinikai vizsgalatok
eredményei — ONWARDS 4

26 hetes kezelés

ikodek inzulin

100 egység/ml glargin inzulin

N (Teljes elemzési halmaz) 291 291
HbA:. (mmol/mol)

Kiindulas 67,11 67,35
Vizsgalat vége” 54,58 54,35
Valtozas a kiindulashoz képest* -12,65 -12,88
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26 hetes kezelés

ikodek inzulin

100 egység/ml glargin inzulin

Becsiilt kiilonbség 0,22 [-1,20; 1,65]*
HbA:. (%0)
Kiindulas 8,29 8,31
Vizsgalat vége” 7,14 7,12
Valtozas a kiindulashoz képest* -1,16 -1,18
Becsiilt kiilonbség 0,02 [-0,11;0,15]°
A HbAc-eredményt eléré betegek (%-0s) aranya

0 LR
;ylﬁgfylfsegiigfﬁztzd nelkarr | 2648 25,24
Becsiilt esélyhanyados 1,07 [0,73; 1,551°
Ehomi plazma gliikdz (mmol/l)
Kiindulas 9,24 9,60
Vizsgalat vége” 7,67 7,81
Valtozas a kiindulashoz képest* -1,75 -1,61
Becsiilt kiilonbség -0,14 [-0,59; 0,317°
A (3,9-10,0 mmol/l) tartomanyban eltoltott idé (%)
22-26. hét 66,88 ‘ 66,44
Becsiilt kiilonbség 0,29 [-2,52; 3,091"¢
A hypoglykaemia aranya EBE szerint (a betegek szazaléka)
2. szint 5,60 (50,9) [ 5,61(55,0)
Becsiilt aranyhanyados 0,99 [0,73; 1,34]b
3. szint 0,04 (1,4) [ 0,02(0,7)
Becsiilt aranyhanyados 2,19 [0,20; 24,441°
2. vagy 3. szint 5,64 (51,5) | 5,62(55,7)

Becsiilt aranyhanyados

0,99 [0,73; 1,33]°

EBE = expozicios betegév

A 95%-o0s konfidencia-intervallumok szdgletes zarojellel ,,[]” vannak jeldlve.

* Legkisebb négyzetek (LS) atlaga.

2 A non-inferioritashoz p< 0,05, multiplicitassal korrigalva. Ehhez a végponthoz 0,3%-o0s non-inferioritasi hatart

valasztottak.
b Nincs korrekcié a multiplicitasra.

¢ A 0,29% koriilbeliil naponta 4 perccel tobb tartomanyon beliil eltoltott idonek felel meg.

1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek
Egy 26 hetes nyilt klinikai vizsgalatban, amely egy 26 hetes kiterjesztési fazist tartalmazott
(ONWARDS 6), 582 bazis-bolus inzulin-terapiaval kezelt 1-es tipusu diabetesben szenvedd beteget,
randomizaltak ikodek inzulinra vagy (100 egység/ml) degludek inzulinra. Kiindulaskor a diabetes
fennallasanak atlagos id6étartama 19,5 év volt, az atlagos HbA . 60 mmol/mol (7,6%), az atlagos FPG
9,8 mmol/l és az atlagos BMI 26,5 kg/m” volt. A betegeket a vizsgalat el6tti bazisinzulin-kezelés
(vagy naponta kétszer/glargin inzulin 300 egység/ml vagy naponta egyszer) és a bevalogataskor mért
HbA . (vagy < 8% vagy > 8%) szerint osztottak csoportokba (6. tablazat).
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6. tblazat. 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedé felnétt betegeken végzett nyilt klinikai
vizsgélat eredményei - ONWARDS 6

26 hetes kezelés

ikodek inzulin degludek inzulin
N (Teljes elemzési halmaz) 290 292
HbA:. (mmol/mol)
Kiindulas 59,46 59,95
Vizsgalat vége” 54,62 54,09
Valtozas a kiindulashoz képest* =5,08 =5,61
Becsiilt kiilonbség 0,53 [-1,46; 2,517
HbA:. (%0)
Kiindulas 7,59 7,63
Vizsgalat vége” 7,15 7,10
Valtozas a kiindulashoz képest* —0,47 —0,51
Becsiilt kiilonbség 0,05 [-0,13; 0,23]?
A HbA;c-eredményt eléré betegek (%-0s) ardnya

0 1 11

;yzg)g%y;:egliizssjg?ztgdok nélkil® | 0> 16,74
Becsiilt esélyhanyados 0,52 [0,33; 0,85]>°¢
Ehomi plazma gliik6z (mmol/I)
Kiindulas 9,94 9,56
Vizsgalat Vége* 8,91 7,88
Valtozas a kiindulashoz képest* —0,84 -1,87
Becsiilt kiilonbség 1,03 [0,48; 1,591°
A (3,9-10,0 mmol/l) tartomanyban eltoltott id6 (%)™
22-26. hét 59,10 | 60,85
Becsiilt kiilonbség -2,00 [-4,38; 0,38]>¢
A hypoglykaemia aranya EBE szerint (a betegek szazaléka)
2. szint 19,60 (84,8) ‘ 10,26 (76,4)
Becsiilt aranyhanyados 1,88 [1,53;2,32]°
3. szint 0,33 (3,1) [0,123,1)
Becsiilt aranyhanyados 2,08 [0,39; 10,96]°
2. vagy 3. szint 19,93 (85,2) ‘ 10,37 (76,4)
Becsiilt aranyhanyados 1,89 [1,54; 2,33]b

EBE = expozicios betegév

A 95%-o0s konfidencia-intervallumok szdgletes zarojellel ,,[]” vannak jeldlve.

* Legkisebb négyzetek (LS) atlaga.

™ A folyamatos szdveti gliikoz-monitorozasbol szarmazoé (Continuous Glucose Monitoring — CGM) adatokat —

kodfeltorést kovetden — egy 1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeken végzett vizsgalatbol gylijtotték.

& A non-inferioritashoz p< 0,05, multiplicitassal korrigalva. Ehhez a végponthoz 0,3%-0s non-inferioritasi hatart
valasztottak.

b Nincs korrekcié a multiplicitasra.

¢ Magasabb esély a HbA .-cél elérésére 3. vagy 2. szintli hypoglykaemia nélkiil a megel6z6 12 hétben a
degludek inzulinnal kezelt betegeknél.

4 A —2,00% koriilbeliil 29 perccel kevesebb tartomanyon beliil eltsltott idonek felel meg.
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Az ONWARDS 6 kiterjesztési fazisanak adatai

A teljes ONWARS 6 klinikai vizsgalatban, beleértve a 26 hetes kiterjesztési fazist is, 1-es tipusu
cukorbetegeknél a HbA .-csdkkenése a kiindulasi értékrdl az ikodek inzulin vs. a degludek inzulin
esetében —0,37% vs. —0,54% volt (legkisebb négyzetek (LS) atlaga; becsiilt kezelési kiilonbség 0,17
[0,02;0,31]).

A HbA |, valtozasa (%)
A HbA | valtozasa (mmol/mol)

A randomizalas 6ta eltelt id6 (hét)

ikodek inzulin degludek inzulin
Megjegyzések: A megfigyelt adatok, azokat az adatokat is tartalmazzak, amiket a kezelés id6 el6tti

megszakitasa utan gyijtottek. Teljes elemzési halmaz.
Jelmagyarazat: Atlag (szimbolum) + standard hiba az atlaghoz viszonyitva (hibasav).

2. 4bra A HbAi; a kezelési hetek fiiggvényében, az ONWARDS 6 klinikai vizsgalatban -
Valtozas a kiindulasi értékrél az 52. hétre

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok (0-18 évesek) esetén minden korosztalynal
eltekint az Awiqli vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol mind az 1-es és 2-es tipusu
diabetes mellitus esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

Immunogenitas

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél az ikodek inzulinnal végzett kezelés
gyogyszerellenes antitestek (Anti-Drug Antibodies — ADA) kialakulasat indukalta inzulinnal korabban
még nem kezelt betegek 77%—82%-andl (ONWARDS 3 ¢és 4383 szamu klinikai vizsgalat), kordbban
napi bazisinzulinnal kezelt betegek 54%-anal (ONWARDS 2), és korabban napi bazis-bolus inzulin-
terapiaval kezelt betegek 41%-anal (ONWARDS 4). 1-es tipusu cukorbeteg-populacioban
(ONWARDS 6) az ikodek inzulinnal végzett kezelés 33%-ban indukalta gyogyszerellenes antitestek
(ADA) kialakulésat. A klinikai vizsgélat megkezdésekor ADA-pozitiv 1-es tipusu cukorbetegek 37%-
anal megemelkedett az ADA-titer. Mind az 1-es, mind a 2-es tipust cukorbeteg-populacioban az
ikodek inzulinnal szemben antitestpozitiv betegek a human inzulinnal szemben is keresztreakciot
mutattak. Osszességében az ikodek inzulinnal szembeni antitestek titere nem befolyasolta a mért
klinikai hatdsossagot vagy a gyogyszerbiztonsagi paramétereket. Lasd még 4.4 és 5.2 pont.

Kiilonleges betegcsoportok

A HbA . javulasat nem befolyasolta a nem, az etnikai hovatartozas, az életkor, a diabetes
fennallasanak iddtartama (< 10 év vagy > 10 év), a kiindulasi HbA -érték (< 8% vagy > 8%) vagy a
kiindulési testtomegindex (BMI).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Osszességében a farmakokinetikai (PK) tulajdonségok hasonléak voltak a megerdsitd klinikai
vizsgalatokban populéciés farmakokinetikai elemzéssel felmért csoportok kozott, magasabb expozicid
mellett magasabb gyogyszerellenes antitest (ADA) titert mutatd tendenciaval. A hatds nem tekinthetd
klinikailag relevansnak, mivel a relativ expozicid (Can ) az ADA-negativ betegekkel 6sszehasonlitva a
0,8-1,25 intervallumon beliil volt. Az dsszesitett ADA-prevalencia 70%—-82% kozott volt. Lasd

5.1 pont.

Felszivodas

Az ikodek inzulin bazisinzulin, amely reverzibilisen k6tédik az albuminhoz, ami az ikodek inzulin
lassu felszabadulasat eredményezi a keringésben €s a szovetkozi térben 1évo 1ényegében inaktiv
depobol.

Subcutan injekcioként torténd beadasat kovetden klinikai szempontbol a dinamikus egyensulyi
allapotot 2—4 hét utan érték el, amikor az ikodek inzulinnal a kezelést az egyszeri kiegészitd adag
nélkiil kezdték el, és 2—-3 hét utan, amikor az ikodek inzulinnal a kezelést az els6 injekcidval egyiitt
alkalmazott egyszeri 50%-os kiegészit6 adaggal inditottak el.

Az ikodek inzulin subcutan beadasat kdvetden a teljes expozicié ugyanannal a személynél hétrél hétre
vizsgalt variabilitasa alacsonynak tekintheto (az ikodek inzulin variacios koefficiense dinamikus
egyensulyi allapotban 5,90% volt a 2-es tipusu cukorbetegeknél).

Eloszlas

Az ikodek inzulin affinitasa a szérumalbuminhoz human plazmaban > 99%-os fehérjek6tédésnek felel
meg. Az ikodek inzulin farmakokinetikai tulajdonsagait tekintve nincs klinikailag relevans kiilonbség

kiilonbozo szérumalbuminszintek esetén.

Az in vitro fehérjekotési vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy nincs klinikailag relevans
kolcsonhatas az ikodek inzulin és a zsirsavak, illetve mas, fehérjéhez kotott gyogyszerek kdzott.

Biotranszformacid

Az ikodek inzulin lebomlasa hasonl6 a human inzulinéhoz. Mindegyik metabolit inaktiv.
Eliminacid

Subcutan alkalmazas utan a felezési id6 dozistol fiiggetleniil koriilbeliil egy hét.
Linearités

Subcutan alkalmazast kdvetéen az alkalmazott adaggal aranyos teljes expoziciot tapasztaltak a terapias
dozistartomanyban.

Nem, id6sek, vese- és majkarosodas

Osszességében az ikodek inzulin farmakokinetikai tulajdonsagai megtartottak, és nem volt klinikailag
relevans kiilonbség a nék és a férfiak, az idosek és a fiatal feln6ttek (a vizsgalt életkortartomany 18—
86 év volt), illetve az egészségesek, valamint a vese- vagy majkarosodasban szenvedok kdzott az
expozicio tekintetében.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ikodek inzulin mitogén hatasanak és metabolikus hatasanak az aranya hasonl6 a human
inzulinéhoz.

A farmakolégiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, és reprodukciora kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges biztonsagossagi aggaly nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

metakrezol

fenol

cink-acetat

natrium klorid

sosav (a pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

Az Awiqli injekciot tilos infuzios folyadékokhoz adni.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Felhasznélhatdsagi iddtartam az injekcios toll elsd felbontasa utan

Az elso felbontés utan vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja, a gyogyszer legfeljebb 12 hétig

tarthato el. Legfeljebb 30°C-on taroland6. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato. A fénytdl valo
védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az els hasznalat el6tt

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

Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos) alkatrésztol vagy targytol tavol tartando.
A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az els6 felbontas utdn, vagy ha tartalékként hordjak
A gyodgyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eloretoltott, tobbadagos, eldobhatd, polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonatbdl és akril-nitril-
butadién-sztirénbdl késziilt injekcios toll, amely egy (halobutil) dugattytival és (halobutil/poliizoprén)
laminalt gumilemezzel lezart, 1, 1,5 vagy 3 ml oldatot tartalmazo (I-es tipusu iivegb6l késziilt) patront
tartalmaz. A 3 ml-t (2100 egységnyi oldatot) tartalmazé hosszabb patron jellegzetessége, hogy a
kupakon egy ful talalhatd, ami a kupak tartasara szolgal.
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Az elOretoltott injekceiods tollat legfeljebb 8 mm hosszusagi, egyszer hasznalatos (eldobhatd) injekcios
titkkel torténd hasznalatra tervezték.

A toll teste z61d, mig a toll cimkéje sotétebb zold, amelyen egy sarga négyszog emeli ki a készitmény
hataserdsségét. A kiilsé csomagolas zold szinti, melyen a készitmény hataserdssége sarga szini
négyszdgben van feltiintetve.

Kiszerelések

1 ml oldatban 700 egység ikodek inzulint tartalmazd Awiqli el6retdltott injekcios toll.

. 1 db eléretoltott injekcids toll (ti nélkiil).

. 1 db eléretoltott injekcids toll és 9 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tii.
. 1 db eldretoltott injekciods toll és 14 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tii.

1,5 ml oldatban 1050 egység ikodek inzulint tartalmazd Awiqli eldretoltott injekcios toll.

. 1 db eldretoltott injekceiods toll (tii nélkiil).

. 1 db eléretoltott injekeids toll és13 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tii.

. 1 db el6retoltott injekcios toll €s 14 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tii.

. 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) eléretoltott injekeids tollat és 26 db (2 doboz, dobozonként
13 db) egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tiit tartalmaz6 gyiijtécsomagolas.

. 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) eléretdltott injekcios tollat és 28 db (2 doboz, dobozonként
14 db) egyszer hasznalatos (eldobhat6) NovoFine Plus tiit tartalmazo6 gytijtdcsomagolas.

3 ml oldatban 2100 egység ikodek inzulint tartalmazo Awiqli eléretoltott injekceids toll.

. 1 db eléretoltott injekcids toll (ti nélkiil).

. 2 db eloretoltott injekceios toll (ti nélkiil).

. 1 db eléretoltott injekcids toll és 13 db egyszer hasznalatos (eldobhato) NovoFine Plus ti.

. 1 db eloretoltott injekcids toll és 14 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus ti.

. 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) eléretoltott injekcios tollat és 26 db (2 doboz, dobozonként
13 db) egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tit tartalmazo6 gytjtécsomagolas.

. 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) eléretdltott injekcids tollat és 28 db (2 doboz, dobozonként,
14 db) egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tiit tartalmazo gytijtécsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Ez a gyogyszer kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.
Az Awiqli injekciot tilos felhasznalni, ha az oldat nem tiszta vagy nem szintelen.

Azt az Awiqli injekciot, amelyik megfagyott, tilos felhasznalni.

Minden egyes injekcidbeadas el6tt uj injekcids tiit kell felhelyezni. A tiiket tilos tobbszor hasznalni! A
tliket hasznalat utdn azonnal ki kell dobni.

Tlielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztatoval egyiitt kapott hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kovetnie.

A részletes hasznalati utmutatot 1asd a betegtajékoztatoban.

Bérmilyen hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirdsok szerint kell
végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1.
DK-2880 Bagsverd
Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé€ly els6 kiadasanak datuma: 2024. majus 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve €s cime

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1.
DK-2880 Bagsverd
Dania

B. A KIA]?ASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
. ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1]
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a forgalmazas megkezdése elott egy oktatd csomaggal
kell ellatnia azokat a betegeket, akik majd az Awiqli injekcioval kezelésben részesiilnek. Az oktato
csomag a figyelem felhivasara szolgal azzal kapcsolatban, hogy egy egyszeri kiegészit6 adagot
vezetnek be, és leirja az alkalmazas kulcsfontossagu pontjait annak érdekében, hogy az
Osszecserélésbol és a napi bazisinzulinrdl a heti egyszeri Awiqli injekciora vald atallas soran diabetes
mellitusban a kezelési hibak kockazatat a lehetd legkisebbre csokkentsék.

Az oktatocsomag informaciot és utasitasokat tartalmaz a kovetkez6 kulcselemekkel kapcsolatban:

Kezelési hibak a napi bazisinzulinrol valé atallassal kapcsolatban:

. Informacié az Awiqli injekcioval végzendo kezelés megkezdésekor alkalmazott egyszeri
kiegészité adagrol.

. Legfontosabb kiilonbségek az Awiqli elsé €s masodik adagja kdzott.

Kezelési hibak 6sszecseréléssel kapcsolatban:

. Arra vonatkozo utasitas, hogy szorosan kdvetni kell a heti adagolasi rendet, az egészségiigyi
szakember altal eldirtaknak megfelelGen.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig ellendrizni kell az inzulin cimkéjét minden egyes injekcio
beadasa el6tt, nehogy véletleniil sszecseréljék az Awiqli injekciot mas készitménnyel.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig azt az adagot kell alkalmazni, amit a gondozasban részt
vevl egészségiigyi szakember ajanlott.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig az adagszamlalé és az adagmutato segitségével kell az
adagot beallitani. Ne hasznalja az injekcios toll kattanésait az adag beallitasahoz.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig ellendrizni kell a beallitott adagot a heti inzulin
injekcioként torténd beadasa elott.

. Arra vonatkozd utasitas, hogy a vak vagy gyengén 14t6 beteg mindig kérjen segitséget egy jol

lato és az inzulinadagolo-eszkdz hasznalatara kiképzett személytol.

Véletlen tuladagolassal jard kezelési hibak, amik mas hetente egyszer injekcidban alkalmazott
antidiabetikum adagolasi szokasanak hibas atvétele miatt kvetkeznek be:

. Arra vonatkozo informacio, hogy miként kell kiilonbséget tenni az Awiqli és a tobbi hetente
egyszer injekcidoban alkalmazott antidiabetikum adagolasa / adagjanak bedllitasa kdzott.
. Arra vonatkozd utasitas, hogy a készitmény alkalmazasa el6tt teljes mértékben meg kell érteni

az egészségiigyi szakember altal adott vagy a betegtajékoztatdban megtalalhatd adagolasi és
hasznalati utasitasokat.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig azt az adagot kell alkalmazni, amit a gondozésban részt
vevo egészségiigyi szakember ajanlott.
. Arra vonatkozo utasitas, hogy az Awiqli heti adagolasaval kapcsolatos barmilyen

bizonytalansag esetén meg kell nézni a felirt adagot vagy a gondozasban részt vevo
egészségiigyi szakemberrel kell tisztazni a kérdést.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig az adagszamlalo és az adagmutato segitségével kell az
adagot beallitani.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy az Awiqli felirt dozisanak a beéllitasakor az adagbeallitot
6vatosan kell kezelni.

. Arra vonatkozo utasitas, hogy mindig ellendrizni kell a beallitott adagot a heti inzulin

injekcioként torténd beadasa eldtt.
. Arra vonatkozo utasitas, hogy tartézkodni kell a legnagyobb egyszeri adag (700 E)
beallitasatol/beadasatol, kivéve, amikor kifejezetten ezt az adagot irtak fel.

. Arra vonatkoz6 informacid, hogy az Awiqli tulsdgosan nagy adagjanak alkalmazasa
hypoglykaemiat eredményezhet.
. Arra vonatkozo utasitas, hogy tartézkodni kell az injekcid ismételt beadasatol, ha az injekcios

toll nem rendeltetésszeriien miikodik, vagy gy tiinik, hogy az injekcids toll nem
rendeltetésszertien mikodik, mivel ez esetenként tiladagolashoz vezethet.
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Az oktatdcsomagnak a tagallamban torténd terjesztése eldtt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a végso szovegrol, valamint a kommunikécios tervrol mindegyik tagallam illetékes
nemzeti hatosagaval megallapodast kell kotnie.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYSZERES KISZERELES)

1. A GYOGYSZER NEVE

Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
ikodek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalma 700 egység ikodek inzulin (26,8 mg-nak felel meg).

700 egység ikodek inzulint tartalmaz 1 ml oldatban, eldret6ltott injekcios tollanként.
1050 egység ikodek inzulint tartalmaz 1,5 ml oldatban, eloretoltott injekcios tollanként.
2100 egység ikodek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, eléretoltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, natrium klorid, sésav (a pH beallitasahoz),
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekcidhoz valo viz. Tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajekoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
FlexTouch

1 x 1 ml-es eldretoltott injekceios toll (700 egység)
1 x 1 ml-es el6retdltott injekcios toll (700 egység) 9 db egyszer hasznalatos tlivel
1 x 1 ml-es el6retoltott injekciods toll (700 egység) 14 db egyszer hasznalatos tlivel

1 x 1,5 ml-es el6retoltétt injekceids toll (1050 egység)
1 x 1,5 ml-es el6retoltott injekeiods toll (1050 egység) 13 db egyszer hasznalatos tiivel
1 x 1,5 ml-es el6retoltott injekceiods toll (1050 egység) 14 db egyszer hasznalatos tiivel

1 x 3 ml-es el6retoltott injekceiods toll (2100 egység)
2 % 3 ml-es el6retoltott injekeios toll (2100 egység)
1 x 3 ml-es eldretoltott injekceios toll (2100 egység) 13 db egyszer hasznalatos tiivel
1 x 3 ml-es eléretoltott injekeios toll (2100 egység) 14 db egyszer hasznalatos tlivel
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5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Hetente egyszer.
Az injekcids toll mutatja az adagot.

Egy lépés 10 egységnek felel meg

Itt nyissa ki!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarolag egy beteg altal torténd hasznalatra.

Minden egyes injekcio beadasahoz 1j tiit kell hasznalni!
A csomagolas tiit nem tartalmaz.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6
Az els6 felbontas utan: 12 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az elsé felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben tarolhato.
A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tit minden egyes injekcié beadasa utan biztonsdgos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1.
DK-2880 Bagsverd
Dania
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12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/24/1815/001 1 db 1 ml-es el6retoltott injekeids toll
EU/1/24/1815/002 1 db 1 ml-es el6ret6ltott injekeiods toll (9 db tivel)
EU/1/24/1815/003 1 db 1 ml-es el6retoltott injekeios toll (14 db tlivel)
EU/1/24/1815/004 1 db 1,5 ml-es eldretdltott injekcios toll
EU/1/24/1815/005 1 db 1,5 ml-es eldretoltott injekceios toll (13 db tiivel)
EU/1/24/1815/006 1 db 1,5 ml-es eldretoltott injekcios toll (14 db tiivel)
EU/1/24/1815/009 1 db 3 ml-es el6retoltott injekeios toll
EU/1/24/1815/011 1 db 3 ml-es eldretoltott injekcios toll (13 db tiivel)
EU/1/24/1815/012 1 db 3 ml-es el6retoltott injekeiods toll (14 db ttivel)
EU/1/24/1815/010 2 db 3 ml-es eldretoltott injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

awiqli 700

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
ikodek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalma 700 egység ikodek inzulin (26,8 mg-nak felel meg).

1050 egység ikodek inzulint tartalmaz 1,5 ml oldatban, el6retoltott injekcios tollanként.
2100 egység ikodek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, eldretoltott injekcids tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, natrium klorid, s6sav (a pH beallitisdhoz),
natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢és injekcidhoz valoé viz. Tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
FlexTouch

Gyljtécsomagolas: 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 1,5 ml-es eléretoltott injekcios toll

(1050 egység) 26 db egyszer hasznalatos tiivel

Gylijtécsomagolas: 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 1,5 ml-es el6retoltott injekeids toll

(1050 egység) 28 db egyszer hasznalatos tiivel

Gytljtécsomagolas: 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 3 ml-es elret6ltott injekeids toll (2100 egység)
26 db egyszer hasznalatos tiivel

Gylijtéecsomagolas: 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 3 ml-es eléretoltott injekceios toll (2100 egység)
28 db egyszer hasznalatos tiivel

2x1,5ml
2x3ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

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

Hetente egyszer.

Az injekcios toll mutatja az adagot.
Egy 1épés 10 egységnek felel meg
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizardlag egy beteg altal torténd hasznalatra.
Minden egyes injekcio beadasahoz vj tiit kell hasznalni!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az els6 felbontas utan: 12 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az elsé felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben tarolhato.
A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tit minden egyes injekcid beadasa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1.
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/24/1815/007 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 1,5 ml-es el6retoltott injekcids toll (26 db tiivel)
EU/1/24/1815/008 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 1,5 ml-es el6ret6ltott injekeiods toll (28 db tlivel)
EU/1/24/1815/013 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 3 ml-es eldret6ltétt injekceids toll (26 db tiivel)
EU/1/24/1815/014 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 3 ml-es el6retoltott injekceids toll (28 db tiivel)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

34




14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

awiqli 700

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
ikodek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat tartalma 700 egység ikodek inzulin (26,8 mg-nak felel meg),

1050 egység ikodek inzulint tartalmaz 1,5 ml oldatban, el6retoltott injekcios tollanként.
2100 egység ikodek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban, eldretoltott injekcids tollanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, natrium klorid, s6sav (a pH beallitisdhoz),
natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) ¢és injekcidhoz valoé viz. Tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
FlexTouch

1 x 1,5 ml-es eléretoltott injekcios toll (1050 egység) 13 db egyszer hasznalatos tivel.
Gyijtécsomagolas része, kiilon nem hozhat6 forgalomba.

1 x 1,5 ml-es eléretoltott injekeios toll (1050 egység) 14 db egyszer hasznalatos tiivel.
Gytijtéesomagolas része, kiillon nem hozhaté forgalomba.

1 x 3 ml-es eldretoltott injekceiods toll (2100 egység) 13 db egyszer hasznalatos tiivel.
Gylijtéesomagolas része, kiillon nem hozhaté forgalomba.

1 x 3 ml-es el6retoltott injekceiods toll (2100 egység) 14 db egyszer hasznalatos tiivel.
Gyiijtécsomagolas része, kiilon nem hozhat6 forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

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

Hetente egyszer.
Az injekcios toll mutatja az adagot.

Egy 1épés 10 egységnek felel meg

Itt nyissa ki!
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizardlag egy beteg altal torténd hasznalatra.
Minden egyes injekcio beadasahoz vj tiit kell hasznalni!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Az els6 felbontas utan: 12 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Az elsé felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben tarolhato.
A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tit minden egyes injekcié beadasa utan biztonsagos mddon ki kell dobni

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1.
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/24/1815/007 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 1,5 ml-es el6retoltott injekcids toll (26 db tiivel)
EU/1/24/1815/008 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 1,5 ml-es el6ret6ltott injekeiods toll (28 db tlivel)
EU/1/24/1815/013 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 3 ml-es eldret6ltott injekceids toll (26 db tiivel)
EU/1/24/1815/014 2 db (2 doboz, dobozonként 1 db) 3 ml-es el6retoltott injekceids toll (28 db tiivel)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.
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14. A GYOGYSZER éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

awiqli 700

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcid
ikodek inzulin

FlexTouch

sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Boér ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1ml
1,5 ml
3 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informécidk a beteg szdméra

Awiqli 700 egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
ikodek inzulin

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

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

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben 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 at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Awiqli €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Awiqli alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Awiqli injekciot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Awiqli injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR

1. Milyen tipusu gyégyszer az Awigli és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Awiqli ,,ikodek inzulint” tartalmaz, ami cukorbetegség kezelésére vald felndtteknél. Ez olyan fajta
inzulin, amelyet ,,hosszl hatast bazisinzulinnak” neveznek.

A cukorbetegség olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegend6 inzulint (olyan hormont,
ami a szervezetben a vércukorszintet szabalyozza). Az Awiqli hatéanyaga, az ikodek inzulin, egy
helyettesitd inzulin, ami ugyanugy hat, akarcsak a természetesen termelddott inzulin, de hosszabb
ideig hat. Ez azt jelenti, hogy hosszl és alland6 vércukorcsdkkentd hatést valt ki. Emiatt hetente csak
egyszer sziikséges az injekcidt beadni.

2. Tudnivalok az Awigli alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Awigli injekciét
. ha allergias az ikodek inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Awiqli alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Mielott alkalmazna az Awiqli injekciot, fontos hogy tudataban legyen az alabbiaknak:

. Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) 1éphet fel, ha az Awiqli adagja tal nagy, vagy kihagy
egy étkezést, vagy a szokasostodl eltérd, fokozott testmozgast végez. Egyéb tényezok is
novelhetik a hipoglikémia kockazatat, példaul: az injekcio beadasi teriiletének megvaltoztatasa,
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betegség (példaul hanyas, hasmenés és 14z), alkoholfogyasztas és mas gyogyszerek alkalmazasa.
A hipoglikémia tiinetei altalaban hirtelen jelentkeznek (1asd a keretes részben 1évo
informacidkat ennek a betegtajékoztatonak a végén). A stlyos hipoglikémia eszméletvesztéshez
és/vagy rohamokhoz vezethet, és atmeneti vagy tartds agykarosodast vagy akar halalt okozhat.
Ha hipoglikémia jelentkezik Onnél, kdvesse az ennek a betegtajékoztatonak a végén 1évd
keretes részben talalhat6 alacsony vércukorszintre vonatkozé itmutatast.

. Ha 1-es tipust cukorbetegsége van, a hipoglikémia gyakrabban fordulhat el6.

. Hiperglikémia (magas vércukorszint) 1éphet fel, ha az Awiqli adagja nem elegendd és/vagy a
kezelést megszakitjak vagy megbetegszik, foleg egyidejli fertdzés esetén. A hiperglikémia
tiinetei altalaban fokozatosan, 6rak vagy napok alatt alakulnak ki (1asd a keretes részben 1évo
informaciokat ennek a betegtajékoztatonak a végén). A kezeletlen hiperglikémia diabéteszes
ketoaciddzishoz vezethet (a cukorbetegség egy olyan stulyos szovédménye, amelynél a vérben a
ketonok szintje megemelkedik). Ha hiperglikémia jelentkezik Onnél, kovesse az ennek a
betegtajékoztatonak a végén 1€vo keretes részben talalhatdo magas vércukorszintre vonatkozo
utmutatast.

. Atéllas mas inzulin-készitményrél — eléfordulhat, hogy kezelorvosanak modositania kell az
inzulin adagjat, ha a napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulinrol a heti egyszeri Awiqli injekciora
valt. Fontos, hogy mindig ellendrizze, hogy a helyes adagot adja-e be, kiillondsen az els6 és a
masodik Awigli injekcié beadasakor, mert kezeldorvosa egy emelt adagot rendelhet Onnek az
elso injekcid beadasakor, amit egy alacsonyabb adag kdvet. Mindig kdvesse a kezeldorvosa
utasitésait, azzal kapcsolatban, hogy mennyi gydgyszert kell beadnia. Kérjiik nézze meg a
3. pontot.

. Ha pioglitazont szed az Awiqli alkalmazaséaval egyidejiileg, forduljon kezeldorvosdhoz a
pangasos szivelégtelenség (ilyenkor a sziv nem pumpal annyi vért, amennyit kellene) barmely
tiinete vagy jele, példaul 1égzési nehézség, faradtsag, folyadék-visszatartas, testtomeg-
novekedés és bokaduzzanat jelentkezése esetén.

. Szemproblémak — a vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szem-retinopatia (a szem
olyan allapota, ami latasvesztést és vaksagot okozhat cukorbetegeknél) atmeneti romlasahoz
vezethet. Ha a szemével kapcsolatos problémadja van, forduljon kezel6orvosahoz.

. Feltétleniil a helyes tipust és adagt inzulint alkalmazza — minden egyes injekcio beadésa elott
mindig ellendrizze az inzulin-toll cimkéjét, nehogy dsszetévessze mas inzulin-készitményekkel.
Ha a cukorbetegség kezelésére korabban hetente egyszer injekcioban adott mas gyogyszert
alkalmazott vagy jelenleg alkalmaz, kiilondsen figyeljen, mert az Awiqli injekcios tollon az
adag beallitasi modja kiilonbozik a tébbi hetente egyszer injekcidban alkalmazandd
készitményétol. Az adagolasi hibak és egy esetleges tiladagolas elkeriilése érdekében mindig
gy0z6djon meg arrol, hogy az Awiqli injekcids tollon azt a helyes adagot allitotta be, amit
kezel6orvosa el6irt. Amennyiben vak vagy gyengénlatd, gondoskodjon arrdl, hogy segitséget
kapjon egy jol 1at6 és az eldretoltott injekcids toll hasznalatara kiképzett masik személytol.

. Soha ne allitsa be a legnagyobb egyszeri adagot (700 E) az Awiqli injekcios tollon, kivéve, ha
ez az eloirt adagja.

Bérelvaltozasok az injekcio beaddsanak helyén

A bor alatti zsirszovet valtozasainak megeldzése érdekében rendszeresen valtoztassa meg az injekcio
beadasi helyét. Az ilyen elvaltozasok magukban foglaljak a bér megvastagodasat, 6sszezsugorodasat
vagy csomok kialakulasat a bor alatt.

Eléfordulhat, hogy ez a gydgyszer nem hat megfelelden, ha On csomés, dsszezsugorodott vagy
megvastagodott teriiletre fecskendezi be (lasd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni az Awiqli injekciot?”).
Ha barmilyen bérelvéltozast észlel az injekci6 beaddsénak helyén, és ha On mostandban egy ilyen
elvaltozassal érintett teriiletre szokta beadni az injekcidt, szoljon kezel6orvosanak, gydgyszerészének
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek, mielbtt attérne egy masik injekciozasi
borteriiletre. Kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember arra
kérheti Ont, hogy gyakrabban ellenérizze a vércukorszintjét, és ha sziikséges modositsa az Awiqli,
vagy mas, a cukorbetegség kezelésére vald gydgyszere adagjat.
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Inzulinellenes antitestek

Az Awiqli injekcioval végzett kezelés hatasara a szervezet inzulinellenes antitesteket (az inzulin-
kezelést befolyasolo molekulakat) termelhet. Ez nagyon ritkan sziikségessé teheti azt, hogy modositsa
az inzulin-adagjat.

Gyermekek és serdiilok
0-18 év kozotti gyermekeknek vagy serdiiloknek nem adhat6 ez a gyodgyszer. Ez azért van, mert nincs
tapasztalat az Awiqli gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

Egyeb gyogyszerek és az Awiqli

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On Awiqli adagjat.

Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On Awigli
injekcioval végzett kezelését.

Kisebb adagra lehet szliksége / vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét
szedi:

. Cukorbetegség kezelésére valo egyéb gyogyszerek (szajon at szedhetd vagy injekcio).

J Szulfonamidok, fert6zések kezelésére.

. Anabolikus szteroidok, mint a tesztoszteron.

. Béta-blokkolok, magasvérnyomas-betegség kezelésére. Ezek nehezebbé tehetik a til alacsony

vércukorszintre figyelmeztetd tiinetek felismerését (1asd a keretes részben 1€v6 informaciokat
ennek betegtajékoztatonak végén. A tul alacsony vércukorszint figyelmeztetd jelei.)

. Acetilszalicilsav (és mas szalicilatok), fajdalom és enyhe 14z csillapitasara.
. Monoamin-oxidaz- (MAO-) gatlok, depresszid kezelésére.
. Angiotenzinkonvertalo-enzim- (ACE-) gatlok, bizonyos szivbetegségek vagy magasvérnyomas-

betegség kezelésére.

Nagyobb adagra lehet sziiksége / vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak
valamelyikét szedi:

. Danazol, endometridzisra vald gydgyszer.

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok, pajzsmirigybetegségek kezelésére.

. Novekedési hormon, ndvekedésihormon-hiany kezelésére.

. Gliikokortikoidok, mint a gyulladasok kezelésére valo kortizon.

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i, mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin, az
asztma kezelésére.

. Tiazidok, magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére.

Az oktreotid és a lanreotid (a tal sok novekedési hormon altal okozott ritka betegség, az akromegalia
kezelésére alkalmazzak) novelheti vagy csokkentheti a vércukorszintjét.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére szajon at alkalmazott gyogyszer).

Neéhany olyan, régota fennallo 2-es tipusu cukorbetegségben €s szivbetegségben vagy korabban agyi
érkatasztréfaban (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek,
szivelégtelenség alakult ki.

. Azonnal szdljon kezeldorvosanak szivelégtelenség tiinetei, mint példaul légzési nehézség,
faradtsag, folyadék-visszatartas, testtomeg-novekedés vagy bokaduzzanat jelentkezése esetén.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy nem biztos benne), beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével

vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel miel6tt beadnd az Awiqli injekcidt, mivel a heti
inzulin adagjanak modositasa eltérd lehet mas gyogyszerekkel vald kolcsonhatassal Gsszefliggésben.
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Az alkohol hatasa az Awigli injekciora

Ha On alkoholt fogyaszt, megvaltozhat, hogy az Awiqli mekkora adagjara van sziiksége.
Vércukorszintje akar megemelkedhet, akar leeshet. Ez azt jelenti, hogy a szokasosnal gyakrabban kell
ellendriznie a vércukorszintjét, amikor alkoholt fogyaszt.

Terhesség és szoptatas

Nem ismert, hogy az Awiqli hatassal van-e vagy milyen hatassal van a magzatra. Emiatt abba kell
hagynia az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelést, ha On fogamzoképes né és gyermeket szeretne. Ha
varandos lesz mikdzben ezt a gyogyszert alkalmazza, forduljon kezeldorvosahoz titmutatasért.

Nem ismert, hogy ez a gyogyszer kivalasztodik-e az emberi anyatejbe és nem zarhato ki, hogy
kockazatot jelent a gyermekre nézve. Az Awiqli injekciot nem szabad szoptatas alatt alkalmazni, és el
kell donteni, hogy az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelést hagyja abba, vagy nem szoptat.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Awiqli injekcidnak nincs vagy elhanyagolhatd hatasa van a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességekre, de megvaltoztatja a vércukorszintjét.

A til alacsony vagy til magas vércukorszint, hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy
barmilyen szerszam vagy gép kezeléséhez sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje tl alacsony
vagy tul magas, koncentralé vagy reagald képessége romolhat. Ezzel Onmagét vagy masokat
vesz€lynek tehet ki. Kérjen Gtmutatast kezel6orvosatol, ha:

. ha gyakran van alacsony vércukorszintje;

. ha nehéz felismernie a til alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok az Awiqli egyes dsszetevéirdl
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
»hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Awiqgli injekcidot?
Az Awiqli injekciot hetente egyszer kell adni.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Az Awiqli hosszu hatastartamu inzulin. Rovid vagy gyors hatasu inzulinokkal egyiitt hasznalhato.

2-es tipusu cukorbetegség esetén:

. Az Awiqli a cukorbetegség kezelésére valo tablettakkal vagy injekciokkal egyiitt alkalmazhato
— beleértve a rovid vagy gyors hatast inzulinokat is.

1-es tipusu cukorbetegség esetén:

. Az Awiqli injekciot mindig rovid vagy gyors hatasu inzulinokkal egyfitt kell hasznalni.

. Ha az On 1-es tipusu cukorbetegségét most diagnosztizaltak (még nem kap inzulin-kezelést), az
Awiqli nem alkalmas az On kezelésére.

Amennyiben On vak, vagy gyengén lat6, és nem tudja leolvasni az injekcids tollon talalhatéd
adagszamlalot, segitség nélkiil ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 1ato és az
eloretoltott injekceios toll hasznalatara kiképzett személytol.

Mit tartalmaznak az injekcios tollak?

Az eloretoltott injekcios tollal 10-700 egység kozotti, 10 egységnyi lépésenként beallithatd adag
adhato be egy injekcioban.

. Awiqli 700 egység/ml 1 ml-es injekcios toll 700 egységet tartalmaz.

. Awiqli 700 egység/ml 1,5 ml-es injekcids toll 1050 egységet tartalmaz.

. Awiqli 700 egység/ml 3 ml-es injekcids toll 2100 egységet tartalmaz.
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Az eloretoltott injekcios toll adagszamlaloja a beadandd inzulinegységek szamat mutatja. Emiatt, ne
végezzen semmilyen adagatszamitast. A 700 egység/ml el6retoltott injekceiods tollal 10 — 700 egység
kozotti, 10 egységnyi 1épésenként beallithatd adag adhatd be egy injekcidban.

Mikor kell alkalmazni az Awigli injekciét?

Az Awiqli egy bazisinzulin, amelyet hetente egyszer kell alkalmazni.

. Az Awiqli injekciot minden héten ugyanazon napon kell beadnia.
. A gyobgyszert a nap barmely idépontjaban beadhatja maganak.

Mennyit kell beadni?
On és a kezel8orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:

. mennyi Awiqli injekciora lesz sziiksége hetente;

. mikor mérje meg a vércukorszintjét;

. mikor van magasabb vagy alacsonyabb adagra sziiksége — mivel kezeldorvosa modosithatja az
adagot a vércukorszintje alapjan;

. kell-e modositani a kezelését, amikor mas gyogyszereket is hasznal.

Adagolas napi egyszeri vagy kétszeri bazisinzulinrol val6 atallaskor

Az Awigli heti egyszeri adagja a jelenlegi bazisinzulin-adagjatél fiigg. Kezeléorvosa felirja Onnek azt

az adagot, amely fedezi a heti bazisinzulin-sziikségletét.

. Kizarolag az els6 injekcio esetében eléfordulhat, hogy az Awiqli injekciobdl nagyobb adagot
kell beadnia. Ez az adag kizarolag az els6 injekcidra vonatkozik; ezt az adagot ne alkalmazza a
masodik és az azt kovetd injekcioknal. Kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval arrdl, hogy mennyit
kell beadnia az elsd injekcioval.

. Adagjanak az On vércukormérési eredményein kell alapulnia. Kezeldorvosa Onnel egyiitt donti
el, hogy hetente mennyi Awiqli injekciét kapjon.
. Az atallitas ideje alatt és az azt kovetd hetekben a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott.

Alkalmazas idoseknél (65 évesek és idosebbek)
Az Awiqli alkalmazhat6 id6seknél.

Ha m4j- vagy vesebetegségben szenved )
Ha m4j- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellendriznie a
vércukorszintjét.

Az Awiqli injekcié beadasa eldtt

Az Awiqli els6 alkalmazasa eldtt olvassa el az ehhez a dobozhoz mellékelt hasznalati utasitast.
Ellendrizze az injekciods toll cimkéjén talalhatd nevet, hogy megbizonyosodjon réla, az valdoban az
Awiqli 700 egység/ml gyogyszer.

Hogyan kell az injekciét beadni?

. Az Awiqli injekciot a bor ald adja be (szubkutan injekcio). Ne fecskendezze visszérbe vagy
izomba!

. Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a comb, a felkar vagy a has.

. Minden alkalommal valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. Ennek célja a bérben a csomok
kialakulasanak €s a behtizdédasok kockazatanak csokkentése (lasd 2. pont).

. Mindig 0j tit hasznaljon, minden egyes injekcio beadasahoz. Ez csokkenti a szennyezddés, a

fert6zés, és az esetleg pontatlan adagolast eredményezé tlielzarodas kockazatat. Minden egyes
hasznalat utan biztonsagos modon dobja ki a tit.

. Az adagolési hibédk és a potencidlis tuladagolas elkeriilése érdekében, ne szivja ki fecskenddvel
az oldatot az injekcids tollbol.

A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.
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Nem szabad alkalmaznia az Awiqli injekciot

. Inzulin-infuzids pumpéaban.
. Ha az injekcios toll megsériilt, vagy nem megfelel6en taroltak (1asd 5. pont).
. Ha lathato részecskéket tartalmaz — az oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie.

Ha az eléirtnal tobb Awiqli injekciot alkalmazott

Ha ebbdl a gyogyszerbdl tal sokat ad be, vércukorszintje talsagosan lecsdkkenhet (hipoglikémia). Az
utmutatast lasd a keretes részben 1év informacioknal ennek a betegtajékoztatonak a végén — Tul
alacsony vércukorszint (hipoglikémia).

Ha elfelejtette alkalmazni az Awiqli injekciot

Ha 1-es tipusu cukorbeteg

. Adja be az injekciot, amint eszébe jut. Ezt kovetden, ahhoz képest, amikor a kihagyott adagot
beadta, egy hét mulva kell beadni az Awiqli injekciot. Ez a nap lesz az Awiqli injekcio 0j heti
beadasi napja. Ezutan folytassa ugy, hogy hetente egyszer adja be az injekciot.

. Ha vissza szeretne térni a szokasos injekcidobeadasi naphoz, kezeldorvosaval egyetértésben
megteheti gy, hogy megnoveli a kdvetkez6 adagjai beadasa kozott elteld idészakot.
. Amennyiben nem biztos abban, hogy mikor adja be a gyogyszert, beszélje ezt meg

kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Ha 2-es tipusu cukorbeteg

. Ha 3 nap vagy kevesebb telt el azdta, hogy be kellett volna adnia az Awiqli injekcidt, adja be,
amint eszébe jut. Ezt kovetden, adja be a hét azon napjan, amikor be szokta adni.

. Ha tobb mint 3 nap telt el azota, hogy be kellett volna adnia az Awiqli injekcidt, adja be, amint
eszébe jut. Ezt kovetden, ahhoz képest, amikor a kihagyott adagot beadta, egy hét mulva kell
beadni az Awiqli injekciot. Ha vissza szeretne térni a szokasos injekciobeadasi naphoz,
kezel6orvosaval egyetértésben megteheti tigy, hogy megnoveli a kovetkezo adagjai beadasa
kozott elteld iddszakot.

. Ezutan folytassa ugy, hogy hetente egyszer adja be az injekciot.

. Amennyiben nem biztos abban, hogy mikor adja be a gyogyszert, beszélje ezt meg
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha idé elétt abbahagyja az Awiqli alkalmazésat

Ne hagyja abba az Awiqli alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezeldorvosaval. Ha
abbahagyja ennek a gydgyszernek az alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez
(hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz vezethet (ez egy olyan allapot, amikor tul sok sav van a
vérben). A tanacsokat lasd a keretes részben 1év6 informacioknal ennek a betegtajékoztatonak a végén
— Tual magas vércukorszint (hiperglikémia)

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Hipoglikémia (tal alacsony vércukorszint) — nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet).
. Nagyon sulyos lehet.

. Ha a vércukorszintje tilsdgosan leesik, elveszitheti az eszméletét.

. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet.

Ha az alacsony vércukorszint jelei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb a ,,Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia)” alatt.
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Tulérzékenységi reakciok — nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
A sulyos allergias reakcio jelei:

. rosszullét érzése (bizonytalansag érzése);

. nehézlégzés;

. felgyorsult szivverés vagy szédiilés;

. émelygés és hanyas;

. helyi reakciok, példaul a borkiiités, a duzzanat vagy viszketés, amik atterjednek a test mas
részeire;

. izzadas és eszméletvesztés.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik Onnél az Awigli injekcidval szemben, hagyja abba ennek a
gyogyszernek az alkalmazasat €s azonnal forduljon orvoshoz. A sulyos allergias reakci6 életveszélyes
lehet, ha a torok duzzanata elzarja a 1égutat.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén — ritka (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Ha tul gyakran ugyanarra a helyre adja be ezt a gyogyszert, a bor behtuzoédhat (lipoatrdfia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia).

. Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloiddzis), ha
gyakran ugyanarra a helyre adja be az inzulint. Nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal
fordul el6.

. Eléfordulhat, hogy ez a gydgyszer nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol csomo, behuzodas vagy megvastagodas van.

. Minden egyes injekciozas alkalméval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel segitsen
megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok, tobbek kozott:
Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

. Borproblémak az injekcié beadasanak helyén, példaul véralafutas, vérzés, fajdalom vagy
kellemetlen érzés, borpir, duzzanat, viszketés.
. Duzzanat kialakulasa, kiilonosen a boka ¢€s a 1ab teriiletén folyadék-visszatartas kovetkeztében

(periférias 6déma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Awigli injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekciods toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (,,Felhasznalhato:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat elétt

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

Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos) alkatrészt6l vagy targytol tavol tartando.
A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Az elsé felbontas utan, vagy ha tartalékként hordjak

Az Awiqli eléretoltott injekcios tollat (FlexTouch) legfeljebb 12 héten at magaval hordhatja, és
tarthatja szobahdmérsekleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C).
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A fénytol valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcids tollon, ha éppen nem
hasznalja.

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 Awigli?

- A készitmény hatéanyaga az ikodek inzulin. 700 egység ikodek inzulint tartalmaz
milliliterenként. 700, 1050 vagy 2100 egység ikodek inzulint tartalmaz 1, 1,5 vagy 3 ml
oldatban eldretdltott injekcios tollanként.

- Egyéb 6sszetevok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, natrium klorid, sésav és
natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz) €s injekcidhoz valo viz (lasd 2. pont).

Milyen az Awigli kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Awiqli tiszta €s szintelen oldatos injekcio, eléretoltott injekcios tollban.

A kiils6 csomagolas zold szinil, a készitmény hataserdssége sarga szinii négyszogben van feltiintetve:
,»700 egység/ml”. Az injekcios toll teste zold, mig a cimkéje sotétebb zold, amelyen egy sarga
négyszog emeli ki a készitmény hatdserdsségét.

Kiszerelések

. 1 db 1 ml-es eldretoltott injekceios tollat (ti nélkiil) tartalmazo kiszerelés.

. 1 db 1 ml-es eléretoltott injekeios tollat (9 db vagy 14 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus
tiivel) tartalmazo kiszerelés.

. 1 db 1,5 ml-es eléretdltott injekeids tollat (tii nélkiil) tartalmazo kiszerelés.

. 1 db 1,5 ml-es eléretdltott injekceios tollat (13 db vagy 14 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus
tiivel) tartalmazo kiszerel€s.

. 2 db 1,5 ml-es eléretoltott injekeiods tollat (26 db vagy 28 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus
tiivel) tartalmazé gytijtécsomagolas.

. 1 db 3 ml-es eléret6ltott injekeios tollat (ti nélkiil) tartalmazo kiszerelés.

. 2 db 3 ml-es eléretoltott injekeiods tollat (ti nélkiil) tartalmazo kiszerelés.

. 1 db 3 ml-es eldretoltott injekcios tollat (13 db vagy 14 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus
tiivel) tartalmazo kiszerelés.

. 2 db 3 ml-es el6retoltott injekceiods tollat (26 db vagy 28 db egyszer hasznalatos NovoFine Plus
tlivel) tartalmazo gytijtdcsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé 1.

DK-2880 Bagsveaerd

Dania

A betegtajékoztato6 legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

A gyodgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

A cukorbetegség kezelésének altalanos hatasai
Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Ez akkor kovetkezhet be, ha:

. alkoholt iszik;

. tul sok inzulint alkalmaz;

. a szokasosnal tobb testmozgast végez;

. tul keveset eszik vagy kihagy egy étkezést;

A tal alacsony vércukorszint figyelmeztetd jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:
. fejfajas;

. szapora szivverés;

. rosszullét vagy erGs éhségérzet;

. hideg verejték vagy hiivos, sapadt bor;

. atmeneti lataszavarok;

. remegés vagy idegesség, szorongas;

. szokatlan faradtsag, gyengeség és almossag;

. elmosddott beszéd, zavarodottsag érzete, koncentralasi nehézség.

Mi a teendd, ha til alacsony a vércukorszintje:

. Egyen szdl6cukor tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt, példaul édességet,
kekszet vagy gyiimolcslét. (Ilyen esetekre mindig tartson maganal sz6l6cukor tablettat vagy
magas cukortartalmu ételt.)

. Ha lehetséges, mérje meg a vércukorszintjét, €s pihenjen. Lehetséges, hogy a vércukorszintjét
egynél tobbszor is meg kell mérnie. Ennek az az oka, hogy az olyan bazisinzulinok, mint az
Awiqli, késleltethetik a vércukorszint emelkedését.

. Ekkor varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normal
szintre valo beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazésat a szokasos modon.
. Ha 1-es tipusu cukorbetegségben szenved, és tobbszor tapasztal tul alacsony vércukorszint-

epizodot, forduljon kezeldorvosahoz.

Mit kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindenkit, akivel id6t tolt egylitt, tdjékoztasson arrdl, hogy cukorbetegsége van. Mondja el nekik, hogy
mi torténhet, ha a vércukorszintje talsagosan lecsdkken, beleértve annak a veszélyét is, hogy
elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kdvetkezoket kell tenniiik:
. fektessék az oldalara;

. azonnal hivjanak orvosi segitséget;

. ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbo6l, ha gliikagont kap. Ezt csak olyan személy adhatja
be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagont kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.
. Ha nem reagal a gliikkagonra, korhdzban kell tovabb kezelni.

Ha az elhtiz6do, stilyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az
agykarosodas atmeneti vagy tartos lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha:

. olyan alacsony volt a vércukorszintje, hogy emiatt elveszitette az eszméletét;
. gliikagont alkalmazott;
. a kozelmultban néhanyszor alacsony volt a vércukorszintje.

Ilyenkor ugyanis lehet, hogy mddositani kell az inzulininjekciok adagolasat, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyis€gét.
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Tul magas vércukorszint (hiperglikémia)
Ez akkor kovetkezhet be, ha:
. alkoholt iszik;

. fertdzése vagy laza van, illetve;

. nem alkalmazott elég inzulint;

. tobbet eszik vagy a szokasosnal kevesebbet mozog;

. tovabbra is kevesebb inzulint alkalmaz a sziikségesnél,

. elfelejti beadni az inzulint, vagy abbahagyja az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt

megbeszélte volna kezeldorvosaval.

A tul magas vércukorszint figyelmeztet6 jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:
. szomjusagérzes;

. kipirult vagy szaraz bér;

. étvagytalansag;

. almossag vagy faradtsag;

. gyakoribb vizeletiirités;

. szajszarazsag vagy gyimolcsos (aceton) lehelet;
. hanyinger vagy hanyas.

Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei lehetnek. Ilyenkor
sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes komahoz és végiil haldlhoz vezethet.

Mi a teendd, ha til magas a vércukorszintje?

. mérje meg vércukorszintjét.
. tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vagy a vérében vannak-e ketonok.
. azonnal hivjanak orvosi segitséget
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Hasznalati utasitas

Mielétt elkezdené hasznalni a tiit és az Awiqli injekcids tollat, mindig figyelmesen olvassa el ezeket
az utasitasokat, és beszélje meg kezel6orvosaval, a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével, hogy hogyan kell az Awiqli injekciot helyesen beadni.

Az Awiqli toll egy eldretoltott, eldobhato injekcios toll, amely 700 egység/ml ikodek inzulint
tartalmaz. Hetente egyszeri injekcioban 10-700 egység adhato be.

El6szor mindig ellendrizze az injekcids toll cimkéjét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az az
Awigli 700 egység/ml gydgyszert tartalmazza.

Az injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszisagu, egyszer hasznalatos, eldobhaté NovoFine Plus,
NovoFine vagy NovoTwist injekcids tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

Heti egyszeri injekcio

Awigli injekcios toll

Kérjuk, vegye figyelembe: Az injekcios toll mérete eltérhet a képen lathatd injekcios toll méretétol.
Ezek az utasitdsok minden Awiqli tollra vonatkoznak.

Adag- Adag-
szamlalé PR
Az injekci6s Felhasznalhaté: beallité )
toll kt akia Az injekcios Gy.sz.: Adag—, Adagolé-
paxd toll ablaka mutato gomb

Az injekcids tiikrél

Mindig aj tiit hasznaljon, minden egyes injekcio beadasahoz. Ellendrizze az aramlast a

2. lépésben” leirtak szerint, és hasznaljon 1j tiit minden egyes injekciohoz. Mindig vegye le a tlit,
minden egyes hasznalat utan.

NovoFine Plus tii (példa)

Kiilsé Belsé B Pflpjr
tlisapka tisapka 14 védélap
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1. 1épés Az injekcios toll elokészitése és egy uj tii felhelyezése

. Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén feltiintetett nevet és koncentraciot, és gy6z6djon meg
arrol, hogy az injekciods toll az ikodek inzulin 700 egység/ml injekciot tartalmazza.
. Huzza le az injekcios toll kupakjat. Lasd A. abra.
A
. Mindig ellenérizze, hogy az injekcios tollban talalhat6 inzulin tiszta és szintelen-e.
. Nézzen at az injekciods toll ablakan. Ha az inzulin zavarosnak tiinik vagy részecskéket tartalmaz,

ne hasznalja az injekciods tollat. Lasd B. abra.

B
. Mindig wj tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz.
. Ellendrizze a papir védoélapot €s a kiilsé tlisapkat, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha barmilyen

sériilést 1at, az befolyasolhatja a sterilitast. Dobja ki a tiit, és hasznaljon egy 0jat.
. Vegyen el6 egy 1j tiit, és tépje le rola a papir védolapot.

. Ne csatlakoztasson 1j tiit az injekcids tollhoz, amig készen nem all az injekcié beadasara.
Lasd C. abra.
C
. Nyomja a tiit egyenesen az injekcids tollra. Forgassa addig, hogy megszoruljon. Lasd
D. abra.
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. A tiit két tlisapka fedi. Mindkét tiisapkat le kell vennie. Ha elfelejti levenni mindkét
tiisapkat, semennyi Awiqli injekciot sem fog beadni.

. Huzza le a kiils6 tlisapkat, és tegye félre késobbre. Az injekcio utan sziiksége lesz ra, hogy a tlit
biztonsagosan vegye le az injekcids tollrol. Lasd E. abra.
. Huzza le a belso tisapkat és dobja ki. Lasd F. abra.

. Egy csepp Awiqli jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség, de tovabbra is minden egyes
injekcio beadasa el6tt ellendriznie kell az Awiqli aramlasat. Lasd ,,2. [6pés”.
. Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.
E
F

2. lépés Az aramlas ellenérzése minden egyes injekcio beadasa elétt

. Mindig ellenérizze az Aramlast, minden egyes injekcié beadasa el6tt. Ezzel biztosithato,
hogy az On teljes Awiqli adagjat kapja meg.
. Forgassa el az adagbeallitot az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig meg nem jelenik

az elso jel (10 egység) az adagszamlalon. Lasd G. abra.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jelzés egy vonalban van az adagmutatdval. Lasd H. abra.

H

10 egység
beallitva

Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalé a -0~ értéket nem
mutatja. A -0-jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie.

Egy csepp Awigli injekcionak kell megjelennie a ti hegyén. Ez a csepp azt jelzi, hogy az
injekcios toll hasznalatra kész. Lasd I. dbra.

Ha nem jelenik meg egy csepp, ellenérizze Gjra az aramlast. Ezt 6sszesen csak hatszor
szabad elvégezni.

Ha még mindig nincs csepp, akkor lehet, hogy elzarédott a tii. Cserélje ki a tiit az

»D. lépésben” és az ,,1. 1épésben” leirtak szerint.
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Ezutan ellendrizze még egyszer az aramlast.
Ne hasznalja az injekcids tollat, ha még ezutan sem jelent meg egy Awiqli csepp.

3. Iépés Allitsa be az adagjéat

. Ellendrizze, hogy az adagmutaté -0~ értékre van-e allitva. Lasd J. abra.
. Forgassa el az adagbeallitot, hogy beallitsa a gondozasat végzd egészségiigyi szakember vagy
az orvosa utasitasai szerint beadando6 egységek szdmat. Az adagszamlaloé az egységekben

beallitott adagot mutatja.
. Ugyeljen arra, hogy a kivant adagot allitsa be.
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. Az adagszamlalon megjelend egységek segitik Ont adagja beallitdsaban. Az adag egyszerre
10 egységgel novelhetd.

. Minden alkalommal, amikor elforditja az adagbeallitot, egy kattanast fog hallani. Az adagot ne a
hallott kattanasok szama alapjan allitsa be.

. Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa érdekében elforgathatja az adagbeallitot elore
vagy hatra.

. Amikor az adagja egy vonalba keriil az adagmutatéval, akkor 4llitotta be az adagot. Ugyeljen
arra, hogy a kivant adagot allitsa be.

. A képek példakat mutatnak be az adag helyes beallitasara. Lasd K abra.

. Ha az adagszamlalo megall, miel6tt elérné az eldirt adagjat, tekintse meg a ,,Van-e elegendd
Awiqli az adaghoz?” cimii részt ezen utasitasok alatt.

70 egység
beallitva

270 egység
beallitva

Valassza ki injekcié beadasi helyét

. Valassza ki az injekcio beadasanak helyét a hasan (tartson 5 cm-es tavolsagot a koldokétol), a
combjan vagy a felkarjan.
. Minden héten beadhatja teste ugyanazon teriiletére, de ligyeljen arra, hogy ne a legutolsd

injekciohoz hasznalt helyre adja be.

Felkar

Has

Comb
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4. 1épés Fecskendezze be az adagjat

. Teljesen szurja be a tiit a borébe. Lasd L abra.
. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot. Ne takarja el és ne érintse meg az ujjaval az
adagszamlalot. Ez leallithatja az injekcid beadasat.

. Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalo -0 értéket nem
mutat.

. Nyomja tovabb az adagolé gombot, mikdzben a tii a bérében van, és lassan szdmoljon 6-ig.
A -0-jelzésnek az adagmutatdval egy vonalban kell lennie. Lasd M. abra. Amikor az
adagszamlalo visszatér a “0= értékre, kattanast hallhat vagy érezhet.

M
Szamoljon
lassan
1-2-3-4-5-6
. Huzza ki a tlit a b6réb6l, majd ezt kovetden felengedheti az adagologombot. Lasd N abra.
. Ha a tiit korabban hlizza ki, a tii hegyébdl Awiqli johet ki, és nem fogja a teljes adagot beadni.
. Ha az injekcio helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg a teriiletet, hogy elallitsa a vérzést.

57



. A befecskendezés utan egy csepp Awiqli injekciot lathat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, és
nem befolyasolja a beadott adagot.

5. lépés Az injekci6 beadésa utéan

. Egy sima feliileten 0vatosan tolja be a tii hegyét a kiils6 tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a
tiit vagy a kiilso tiisapkat. Lasd O. abra.
. Miutan a kiilsé tisapka a tit mar befedte, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiils6 tlisapkat.
O
. Csavarja le a tiit, €s gondosan dobja ki oly mdodon, amelyet a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségligyi szakember, a gydgyszerésze vagy az illetékes hatosag eldirt. Lasd P. abra.
. Soha ne prébalja meg a belso tlisapkat a t{ire visszatenni. Megszurhatja magat a tlivel.
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A szennyez0dés, a fert6zés, a tlielzarodas és a pontatlan adagolas megelézése érdekében
minden egyes injekcid beadasa utdn mindig azonnal vegye le és dobja ki a tiit.
Soha ne tarolja az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott tiivel.

Az Awiqli fényt6l valé védelme érdekében minden egyes hasznalat utan tegye ra az injekcios
toll kupakjéat az injekcios tollra. Lasd Q. abra.

Ha az injekcios toll kiiiriilt, a kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember,
gyogyszerésze, illetve az illetékes hatésagok eldirdsa szerint tii nélkiil dobja ki a tollat.

A betegtajékoztatd €s az iires doboz a haztartasi hulladékba dobhato.
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Van-e elegendé Awiqli az adaghoz?

Ha az adagszamlalo még azel6tt megall, miel6tt elérné az adagjat, nincs elegendd Awiqli a
teljes adaghoz. Az adagszamlalon lathato szam az injekcids tollban maradt egységek szamat
mutatja.

Ha tobb Awigli injekcidra van sziiksége, mint amennyi megmaradt az injekciés tollban,
adagjat két injekcios tollra oszthatja szét. Ugyeljen arra, hogy helyesen szamoljon, ha megosztja
az adagot. Ha kétségei vannak, dobja ki a hasznalt tollat, és adja be a teljes adagot egy uj tollal.
Ha rosszul osztja szét az adagot, tal kevés vagy tul sok Awiqgli injekcidt fog beadni, ami tul
magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

Példa:

A sziikséges adag
100 egység, az
adagszamlalé

70 egységnél megall

i\.Fontos informaciok:

A tiik kizarolag egyszer hasznalhatéak. Soha ne hasznailja djra a tiiket. Ez csokkenti a
szennyezOdés, a fert6zés, az inzulinkifolyas, a tiielzarodas és a pontatlan adagolas kockazatat.
Gondosan banjon az injekcios tollaval. A nem kelléen finom kezelés vagy a helytelen
hasznalat pontatlan adagolast okozhat, ami til magas vagy tul alacsony vércukorszinthez
vezethet.

A gondozéknak nagyon évatosan kell kezelniiik a tiiket, hogy megel6zzék a tlisziras miatti
véletlen sériilést, és a fert6zések atvitelét.

Ne hasznalja ezt az injekcids tollat segitség nélkiil, ha rossz a latasa, és nem tudja
betartani ezeket az utasitdsokat. Kérjen segitséget egy jol 1ato és az Awiqli injekcios toll
hasznalatara kiképzett személytol.

Az injekcids toll és a tiik masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartandok!
Hetente egyszer adja be az Awigli injekciot.

Hasznalja az Awiqgli injekciot az eléirasnak megfeleléen. Ha nem az eléirt modon
hasznalja az Awiqgli injekciot, az tul magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.
Ha egynél tobb tipusu injekcids gyogyszert hasznal, nagyon fontos, hogy hasznalat elétt
ellenérizze az injekcids toll cimkéjének nevét és koncentracidjat.

Injekcios tollat és a tiiket soha sem szabad masokkal kézdsen hasznalnia.

Az injekcids toll gondozéasa

Az Awiqli nem fagyaszthatd! Ne alkalmazza az Awiqli injekciot, ha az megfagyott. Dobja ki az
injekcios tollat.

Ne ejtse le az injekcios tollat, és ne lisse kemény feliilethez.

Ne tegye ki az Awiqli injekciot kdzvetlen napfénynek.

Védje az Awiqli injekciot h6tol, mikrohullamu siitoktdl és a fénytol.

Ne probalja megjavitani az injekcios tollat, s ne probalja meg szétszedni.

Az injekcios tollat ne érje por, szennyezddés vagy folyadék.
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Ne mossa, ne aztassa €s ne olajozza meg az injekcios tollat. Enyhe mososzerrel megnedvesitett
textiliaval tisztithato.
A toll tarolasi koriilményeit lasd ennek a hasznalati utasitasnak a masik oldalan.
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