


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

EXUBERA 1 mg adagolt inhalacios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyadagos buborékfélia 1 mg human inzulint tartalmaz.

A human inzulin expozicioja harom 1 mg-os buborékfolia alkalmazasa utan lényegesen nagyobb, mint
egyetlen 3 mg-os buborékfdlia alkalmazasat kovetéen. Ezért, a 3 mg-os buborékfdlia nem cserélhetd
fel harom 1 mg-os buborékfoliaval (lasd 4.2, 4.4 és 5.2 pont).

Rekombinans DNS technologiaval késziil Escherichia coli-ban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Adagolt inhalaciods por.

Fehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az EXUBERA 2-es tipusu diabetes mellitusbanszenved6 felnott betegek kezelésére javasolt, akiknek
a vércukorszintjét oralis antidiabetikumokkal\nem lehet megfeleléen beallitani, és inzulin-kezelést
igényelnek.

Az EXUBERA 1-es tipust diabeteSanellitusban szenvedd olyan felndtt betegek kezelésére is javasolt,
hosszl vagy kozepes hatastartami, subcutan inzulin mellett, akiknél az inhalaciés inzulin
alkalmazasanak varhato elony€imeghaladjak annak lehetséges biztonsagossagi kockazatait (1asd 4.4
pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az EXUBERA (inhalacios human inzulin) 1-es és 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére szolgald
gyorshatasu human inzulin. Az inhalacidés human inzulin a vércukorszint optimalis beallitasara
alkalmazhatosmonoterapidban, valamint oralis antidiabetikumokkal és/vagy hosszl vagy kozepes
hatastartamtl subcutan adott inzulinokkal kombindlva is.

Az EXUBERA 1 mg-os és 3 mg-os egyadagos buborékfoliakban kaphato, amelyeket kizarolag az
inzulin inhalacios késziilék segitségével, szajon at belélegezve, a tiidon keresztiil kell alkalmazni.

Harom 1 mg-os egyadagos buborékfolia egymast kdvetd inhalacidja 1ényegesen magasabb
inzulin-expoziciot eredményez, mint egy 3 mg-os egyadagos buborékfolia inhalacidja. Ezért, harom
1 mg-os egyadagos buborékfolia nem helyettesithetd egyetlen 3 mg-os egyadagos buborékfoliaval
(lasd 2, 4.4 és 5.2 pont).

Az inhalaci6és human inzulin hatasa gyorsabban alakul ki, mint a subcutan alkalmazott gyorshatast
human inzuliné. A hatas gyors kialakuldsa miatt az inhalaciés human inzulint 10 perccel az étkezés
megkezdése el6tt kell alkalmazni.



A kezd6 ¢és az azt kovetd adagolast (a dozist és az adagolasi idopontokat) az orvosnak minden beteg
esetén egyénileg kell meghataroznia, és a beteg egyéni reakcidja és igényei szerint (pl. diéta, fizikai
aktivitas és életmod) modositania.

Napi adagok és adagolasi id6pontok

Az inzulin adagolasara vonatkozoan nincsenek rogzitett szabalyok. Mindamellett, az ajanlott napi
kezd6 adag az alabbi képlet alapjan hatdrozhato meg:

Testtomeg (kg) x 0,15 mg/kg = teljes napi dozis (mg). A teljes napi dozist harom, étkezés el6tti adagra
kell osztani.

Az 1. tdblazatban hozzavetdleges utmutato talalhato az étkezés el6tt alkalmazandé EXUBERA kezd6
adagokhoz, a betegek testtomege alapjan:

Az 1 mg-os A 3 mg-os
A beteg Kezdéadag Koriilbeliili adag buborékfoliak buborékfoliak

testtomege étkezésenként egységben (NE) [szima adagonként|szima adagonként
30-39,9 kg 1 mg étkezésenként 3NE 1 -

40-59,9 kg 2 mg étkezésenként 6 NE 2 -

60-79,9 kg 3 mg étkezésenként 8 NE - 1

80-99,9 kg 4 mg étkezésenként 11 NE 1 1
100-119,9 kg 5 mg étkezésenként 14 NE 2 1
120-139,9 kg 6 mg étkezésenként 16 NE - 2

1. tablazat: Hozzavetdleges utmutato az étkezés elétt alkalmazandé EXUBERA kezd6 adagokra
(a betegek testtomege alapjan).

Az inhalaciés human inzulin 1 mg-os buborékfolidja hozzavetdlegesen egyenértékii 3 NE subcutan
beadott gyorshatasi human inzulinnal. Az inhalaciéos human inzulin 3 mg-os buborékfoliaja
hozzavetdlegesen egyenértékli 8 NE subcutanrbeadott gyorshatasti human inzulinnal. A fenti

1. tablazat bemutatja a mg-ban kifejezett).ctkezés elétt alkalmazandé EXUBERA kezdéadagoknak
megfeleld, nemzetkozi egységben megadott, gyorshatasti human inzulin koriilbeliili adagjait.

Ezért, az EXUBERA fokozott koniltekintéssel alkalmazandé alacsony teststlyt betegek esetében. Az
EXUBERA alkalmazéasa neupjavasolt olyan betegek esetében, akik beallitasa 1 mg-nal kevesebb
inzulint igényel (lasd 4.4-pont).

Az elfogyasztott taplalek mennyiségétol és tapanyag-Osszetételétdl, a napszaktol (reggelenkénti
nagyobb inzulinigény), a taplalkozas el6tti vércukorszinttdl, tovabba a korabbi vagy a tervezett fizikai

terheléstdl fiiggden az adag modositasara lehet sziikség.

Interkurrens’1éguti megbetegedés (pl. bronchitis, felso 1éguti fert6zések) esetén a vércukorszint szoros
ellendrzgsére és az adag egyéni modositasara lehet sziikség (lasd 4.4 pont).

Az-inzulin inhaldcios késziilék alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi részleteket lasd a hasznalati
Utasitasban.

Ma4j- és vesekarosodas

A maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek inzulinigénye kisebb lehet.



Gyermekek és serdiilok

Az inhalaciés human inzulin hossza tava biztonsagossagat cukorbetegségben szenvedd gyermekek
esetében még nem igazoltak, ezért 18 évnél fiatalabb betegeknél alkalmazasa nem javasolt (lasd 5.2
pont).

Idések

Az inhalaciés human inzulinrol 75 éves vagy annal id6sebb betegek esetében csak korlatozott
tapasztalat 4ll rendelkezésre.

Pangdsos szivelégtelenség

Az inhalaciés human inzulinrol pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében csak nagyon
korlatozott tapasztalat all rendelkezésre, ezért alkalmazasa nem javasolt olyan betegek esetében,
akiknek jelent6sen csokkent a 1égzésfunkcioja.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.
Hypoglykaemia.

A betegek az EXUBERA-kezelés ideje alatt nem dohanyozhatnakyéslegalabb 6 honappal az
EXUBERA-kezelés megkezdése eldtt abba kell hagyniuk a dohanyzast. Ha a beteg dohanyozni kezd
vagy visszaszokik a dohanyzasra, a hypoglykaemia kockazatanak novekedése miatt az
EXUBERA-kezelést azonnal abba kell hagyni, €s alternativ kezelési eljarast kell alkalmazni (lasd 5.2
pont).

Nehezen kezelhet6, instabil vagy stilyos asztma.

Sulyos (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease — GOLD IlI-as vagy [V-es stadium)
kronikus obstruktiv 1€guti betegség (Chroni¢ obstructive pulmonary disease — COPD).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az EXUBERA-kezelést elkezdett betegeknek részletes tajékoztatast kell kapniuk az inhalacios
késziilék hasznalatarol (14sd'a hasznalati utasitast). A betegeknek egyetlen lassu és egyenletes
légvétellel kell belélegezni az inzulin port a szajfeltétbdl. Ezutan a betegeknek 5 masodpercig vissza
kell tartaniuk a 1élegzetiiket majd kilélegezni a szokasos mdédon. Egyenletes és szabalyos belégzési
technikat kell alkalmazni az optimalis és kovetkezetes gyogyszeradagolas biztositasa érdekében.

A betegeknek keriilnitik kell, hogy a készitményt, annak adagolasa kdzben magas nedvesség- vagy
relativ_ paratartalmu koriilményeknek tegyék ki, pl. egy paras fiirdészobaban.

Havazjinzulin inhalacids késziilék véletleniil talzottan magas nedvességtartalmi koriilményeknek van
kitéve hasznalat kdzben, akkor ez tobbnyire az inhalacios késziilek altal biztositott inzulin adag
kovetkezményes csokkenéséhez vezet. Ebben az esetben a kdvetkez6 inhalacié elétt ki kell cserélni az
inzulin kibocsato egységet (lasd 6.6 pont).

Adagolas

A beteg atallitasa egy masik tipusu vagy masik termékcsaladbol szarmazoé inzulinra csak szoros orvosi
feliigyelet mellett torténhet, mivel ez az adagolas megvaltoztatasat eredményezheti.

Harom 1 mg-os egyadagos buborékfoélia egymast kovetd inhalacioja 1ényegesen magasabb inzulin-
expoziciot eredményez, mint egy 3 mg-os egyadagos buborékfolia inhalacidja. Ezért, harom 1 mg-os



egyadagos buborékfolia nem cserélheto fel egy 3 mg-os egyadagos buborékfoliara (lasd 2., 4.2 és 5.2
pont).

Ha a 3 mg-os buborékfolia atmenetileg nem all rendelkezésre, akkor két 1 mg-os buborékfoliaval kell
helyettesiteni és a vércukorszintet szorosan monitorozni kell.

Az inhalaciés human inzulin 1 mg-os buborékfolidja hozzavetdlegesen egyenértékii 3 NE subcutan
beadott gyorshatasu human inzulinnal. Ezért, az EXUBERA fokozott koriiltekintéssel alkalmazandd
alacsony testtomegii betegek esetében. Az EXUBERA alkalmazasa nem javasolt olyan betegek
esetében, akik beallitasa 1 mg-nal kevesebb inzulint igényel (1asd 4.2 pont).

Hypoglykaemia

Altalaban a hypoglykaemia a leggyakoribb nemkivéanatos hatas az inzulin-, igy az EXUBER Alkezelés
és sok oralis antidiabetikummal folytatott terapia soran, amely akkor alakulhat ki, ha az alkalmazott
inzulin adagja tal magas az inzulinigényhez képest. A sulyos hypoglykaemias rohamok <Xkiilondsen
ha ismétlddnek — neurologiai karosodashoz vezethetnek. Az elhizodo6 vagy stlyos hypoglykaemias
epizodok életveszélyesek lehetnek.

A hypoglykaemia tlinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek. Ezek lehetnek ahideg veriték, a hivos,
sapadt bor, kimertiltség, idegesség vagy tremor, szorongas, szokatlan faradtsdg vagy gyengeség,
zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag, tulzott ¢hségérzet, lataszavarok, fejfajas, hanyinger és
palpitacio. A stlyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsdk kialakulasahoz vezethet, és
az agymuikodés atmeneti vagy maradando karosodasat, sot, a beteg halalat is eredményezheti.

A hypoglykaemia azonnali szénhidratbevitellel rendszerint-kortrigalhato. Az azonnali beavatkozas
lehetdsége érdekében a betegnek mindig kell maganal tartania gliikozt.

Egy étkezés kimaradasa vagy nem tervezett, megterhel6 testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.
Azoknal a betegeknél, akiknek a vércukor beallitasa pl. az intenziv inzulinkezelés kovetkeztében
jelentdsen javult, megvaltozhatnak a hypoglykaemia megszokott figyelmeztetd tiinetei, ezért ket
ennck megfelelden kell felvilagositani.

A diabétesz hosszu fennallasa esetén‘a megszokott figyelmeztetd tiinetek elmaradhatnak.

Néhany beteg, aki az allati eredetll inzulinrél human inzulinra torténd atallaskor hypoglykaemias
reakciokat tapasztalt, arrol szamolt be, hogy a hypoglykaemia korai tiinetei kevésbé voltak kifejezettek
vagy eltértek attol, amit.a korabban alkalmazott inzulin esetén tapasztaltak.

A betegnek azt kell tanacsolni, hogy kiilonb6z6 id6zonak kozotti utazas eldtt konzultaljon
kezeldorvosaval;mivel ez azzal jarhat, hogy a betegnek eltérd idépontokban kell taplalkoznia és
inzulint beadnia-

A nem megfeleld adagolas vagy a kezelés felfliggesztése — kiillondsen inzulinfliggd diabétesz esetén —
hyperglykaemiahoz és diabéteszes ketoacidozishoz, vagyis potencialisan halalos allapotok
kialakulasahoz vezethet.

Ha mas antidiabetikumokkal egyiitt alkalmazzak, akkor a kivant farmakoldgiai hatas eléréséhez
szlikséges optimalis d6zis meghatarozasa érdekében minden egyes gyogyszer adagjat koriiltekintden
kell beallitani.

Az inzulinsziikséglet egyidejiileg kialakuld allapotok, pl. betegség, érzelmi zavarok vagy stressz
esetén valtozhat.



Biztonsdgossag a tiidé vonatkozasdban

Légzobrendszeri alapbetegségek

Az EXUBERA nem alkalmazhato6 olyan tiid6betegségekben szenvedd betegek esetében, mint az
asztma és COPD, mivel korlatozott mennyiségli adat tamasztja ala a biztonsagos alkalmazast ezekben
a betegekben.

Horgotagitok mint pl. szalbutamol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az EXUBERA felszivodasat, ezért
novelheti a hypoglykaemia veszélyét amikor akut 1éguti tiinetek enyhitésére alkalmazzak (lasd 4.5
pont).

Légzoérendszeri

Ritkan bronchospasmus alakulhat ki. Barmely betegnél, akinél ilyen reakcio 1ép fel, az
EXUBERA-kezelést fel kell fliggeszteni, €és azonnal orvosi vizsgalatot kell végezni. Az EXUBERA
ismételt alkalmazasa alapos kockazatértékelést igényel, és csak szoros orvosi ellendrzgs, és'megfeleld
klinikai hattér mellett végezhetd.

Légzésfunkcid-csokkenés

A klinikai vizsgalatok soran a 1égzésfunkcié csokkenésében (foképpen ‘az egy masodperc alatti
erdltetett kilégzési térfogatban — FEV, — Forced Exspiratory Volumé) kicsi, de kovetkezetes, az
Osszehasonlito szerrel kezelt betegeknek kedvezo kiillonbségeket figyeltek meg a kezelési csoportok
kozott. A legfeljebb 2 évig tarto klinikai vizsgalatok soran 3-6’honap utan nem tapasztaltak gyorsult
csokkenést. Ezek a kezelési csoportok kozotti kis kiilonbségek’a 2 évig tarto kezelés felfiiggesztését
kovetd 6 héten beliil megsziintek (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Az EXUBERA-kezelést elkezdett minden betegnéhegy kiindulasi 1égzésfunkcios vizsgalatot (pl.
spirometria a FEV; mérésére) kell végezni. Az inhalacios human inzulin hatasossagat és
biztonsagossagat nem bizonyitottak azoknal a.betegeknél, akiknél a kiindulasi FEV, varhatéan kisebb
mint 70%, €s az inhalaciés human inzulinsalkalmazasa ebben a populacidoban nem javasolt, A kezelés
els6 hat honapjat kovetden egy ellendrzo 1€gzésfunkcios vizsgalatot ajanlott végezni. Ha 6 honap
elteltével kevesebb, mint 15%-o0s FEV,*csokkenés figyelhetdé meg, akkor a spirometriat egy évnél
majd ezt kovetden évente meg kell ismételni. Ha 6 honap elteltével a kiindulési 1égzésfunkcio 15-
20%-os vagy 500 ml-t meghaladd ¢sokkenése figyelheté meg, akkor a spirometriat 3 hénap mulva
meg kell ismételni.

Azoknal a betegeknélakiknél igazoltan (azaz legalabb két egymast koveto vizsgalattal, 3-4 hét
kiilonbséggel) a kiindulasi értékhez képest 20%-nal nagyobb a FEV, csokkenés, az
EXUBERA-kezelest fel kell fiiggeszteni ¢és a betegeket monitorozni kell, ahogy az klinikailag
indokolt. AZEXUBERA-kezelés Gjrainditasaval nincs tapasztalat azoknal, akiknél a 1égzésfunkcid
rendezodik:

Azoknal a betegeknél, akiknél az EXUBERA-kezelés alatt dyspnoe 1ép fel, meg kell vizsgalni a
kardialis vagy pulmonalis eredetii kivalté okokat. Amennyiben tiidéddéma, vagy klinikailag jelentds
18gzésfunkcid-csokkenés all fenn, az EXUBERA-kezelést fel kell fliggeszteni €s a beteget injekcios
inzulinra kell atallitani.

Interkurrens 1égz6érendszeri betegség

A klinikai vizsgalatok soran, egyidejiileg fellép6 1éguti betegségben (pl. bronchitis, felsé 1éguti
fert6zések) szenvedd betegeknek adtak EXUBERA-t. Nem figyeltek meg fokozott hypoglykaemia
veszélyt vagy a glykaemias kontroll romlasat ezekben a vizsgalatokban. Egyidejlileg fellépd 1éguti
betegség esetén — egyéni elbirdlds alapjan — a vércukorszint szoros ellenérzése és az adag modositasa
valhat sziikségessé (lasd 4.2 pont). Az EXUBERA-val nincs tapasztalat tiidégyulladasban szenvedd
betegek esetében.



Korabban dohanyzok:

Az Exuberaval végzett klinikai vizsgalatokban az Exuberaval kezelt betegek kozott 6 ijonnan
diagnosztizalt primer malignus tiidodaganatos eset, €s a komparatorral kezelt betegek kozott 1 ujonnan
diagnosztizalt eset volt. A forgalomba hozatalt kdvetden is jelentettek 1 primer malignus
tiidodaganatos esetet egy Exuberaval kezelt betegnél. Az Exuberaval végzett kontrollos klinikai
vizsgalatok sordn a 100 beteg-évre vonatkoztatott vizsgalt gyogyszer-expozicid mellett az 11j primer
tiidorak incidenciaja 0,130 (5 eset 3800 beteg-év alatt) volt az Exubera-kezelésben részesiilé és 0,03

(1 eset 3900 beteg-év alatt) volt a komparatorral kezelt betegeknél. Tul kevés az eset annak a
megitéléséhez, hogy ezen események kialakuldsa 0sszefiigg -e az Exuberaval. Az 6sszes beteg korabbi
anamnézisében, akiknél tiidérakot diagnosztizaltak, szerepelt a cigarettazas.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos anyag befolyasolja a gliikdz-anyagcserét, és sziikségessé teheti az inzulin adagjanak
modositasat:

A kovetkez6 anyagok fokozhatjak a vércukorszint-csdkkent6 hatast és ndvelhetikia hypoglykaemiara
val6 hajlamot: oralis antidiabetikumok, angiotenzin-konvertalé enzim (ACE~=angiotensin converting
enzyme) gatlok, monoamino-oxidaz (MAQ) gatlok, nem-szelektiv béta-blokkold szerek, szalicilatok
és szulfonamid tipusu antibiotikumok.

Az EXUBERA alkalmazasa eldtt adott szalbutamol fokozott inzulin*felszivodast eredményezhet (1asd
5.2 pont).

Az EXUBERA alkalmazasa el6tt adott flutikazon gy tiinik, nem befolyésolja az inzulin felszivodasat
(lasd 5.2 pont).

Az aktiv dohanyzas nagymeértékben fokozza, mig.a‘cigarettafiist passziv belégzése nem dohanyzoknal
csokkenti az EXUBERA felszivodas sebesseget-¢s mértékeét (lasd 4.3 és 5.2 pont).

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a viereukorszint-csdkkent6 hatast: kortikoszteroidok, danazol,
oralis fogamzasgatlok, pajzsmirigyhormonok, ndvekedési hormon, szimpatomimetikus szerek és
tiazidok. Az oktreotid/lanreotid egyarant csdkkentheti, illetve fokozhatja is az inzulinigényt.

A béta-blokkolok elfedhetikia hypoglykaemia tiineteit. Az alkohol fokozhatja és megnytjthatja az
inzulin hypoglykaemids.hatdsat.

Enyhe-mérsékelt foktasztmaban szenvedd nem-diabéteszes betegeknél a szalbutamolra bekdvetkezd
horgdtagulast nem befolyasolta a szalbutamol alkalmazésa el6tt 10 perccel alkalmazott EXUBERA.

Egyéb olyan gyogyszereket, amelyek modosithatjak a pulmonalis abszorpciot vagy a tiido
permeabilitdsat, még nem vizsgaltak. A vércukorszint szoros ellendrzése €s sziikség szerint az adag
modositasa javasolt, ha ilyen betegeknél az inhal4cids human inzulin alkalmazaséra keriil sor. Az ilyen
gyogyszerek és az EXUBERA egyiittes alkalmazasa esetén fokozott koriiltekintéssel kell eljarni.

4.6 Terhesség és szoptatas

Nem all rendelkezésre klinikai tapasztalat az EXUBERA terhesség alatti alkalmazéasaval kapcsolatban.
Az inhalacids inzulin gyakran idéz el6 antitest-képzOdést, melynek kockazata a magzatra nézve
ismeretlen, ezért, az EXUBERA terhesség alatt nem alkalmazhatd. Amennyiben egy EXUBERA-val

kezelt beteg teherbe esik, az inhalacids inzulint megfelel6 subcutan inzulinnal kell helyettesiteni.

Szoptatd néknél az étrend €s az inzulin adag modositasa sziikséges lehet.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Mint mas inzulinok esetén, hypoglykaemia kovetkeztében romolhat a betegek koncentrald- és
reakcioképessége. Ez kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilonosen
fontosak (pl. gépjarmii vezetése vagy gép lizemeltetése).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az EXUBERA biztonsagossagat monoterapiaban, illetve subcutan inzulinnal vagy oralis
készitménnyel kombinalva értékelték a klinikai vizsgalatok soran, amelyekben t6bb, mint 2700 1-es
vagy 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd beteg vett részt. Koziiliik tobb mint 1975 feln6tt

6 honapnal, és tobb mint 745 feln6tt 2 évnél hosszabb ideig kapta a kezelést.

Az alabbi tablazat a tobb mint 1970 EXUBERA-val kezelt beteg bevonasaval végzett, kontrellos
klinikai vizsgalatok soran észlelt nemkivanatos hatasokat tartalmazza.

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem)gyakori
=1/10) (=1/100 - <1/10) (=1/1000 - < 1/100)
Fert6z0 betegségek és pharyngitis
parazitafertozések
Anyagcsere- €s hypoglykaemia
taplalkozasi
betegségek
Légzorendszeri, kohogés dysphoge orrveérzés
mellkasi és produktiv-kohogés bronchospasmus
mediastinalis torok irritacio zihalo légzés
betegségek torok szarazsag dysphonia

garat-, gégefajdalom
tonsillakat érint6

rendellenesség
Emésztérendszeri szajszarazsag
betegségek
Altalénos tiinetek, a mellkasi fajdalom
beadast kdvetd helyi
reakciok

Megjegyzés: a teljes klinikai programban, beleértve a nem-kontrollos kiterjesztéses vizsgalatokat, két
jelentés érkezett pleuralis’ folyadékgytilem el6fordulasarol, amelyeknek a kezeléssel valo Osszefliggése
nem zérhato ki.

Hypoglykaemia

Mint mas mzulinok esetében, az EXUBERA-val kezelt betegeknél is a hypoglykaemia volt a
leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos hatas.

Ki6hogés

sulyossagat tekintve tlnyomo tobbségében enyhe formaban. Ez a kohdgés idével csokkent. A betegek
1%-a hagyta abba az EXUBERA-kezelést kohogés miatt.

Dyspnoe

Az esetek dontd tobbségében (> 95%) a jelentések enyhe, illetve kdzepes foku dyspnoerol szamoltak
be. Az EXUBERA-val kezelt betegek 0,4%-a hagyta abba a kezelést a dyspnoe miatt.



Mellkasi fajdalom

Egy sor, kiilonb6z6 mellkasi tiinetet, mint a kezeléssel 0sszefiiggd nemkivanatos hatast jelentettek,
amelyeket nem specifikus mellkasi fajdalomként tiintettek fel. A jelentések alapjan az események
dont6 tobbsége (> 95%) enyhe, illetve mérsékelt foku volt. Az EXUBERA és az 6sszehasonlitd
csoportbol is egy-egy beteg fliggesztette fel a kezelést mellkasi fajdalom miatt. Fontos megjegyezni,
hogy a koszortér-betegséggel kapcsolatos, barmilyen okozati 6sszefiiggést mutatdé nemkivanatos
esemény, igy az angina pectoris €s a myocardialis infarctus el6fordulasi gyakorisaga nem novekedett
az EXUBERA alkalmazasaval.

Egyéb reakciok

FEV,-cs6kkenés

Az EXUBERA csoportban kezelési csoportok kozotti kis FEV, csokkenés-kiilonbségeket figyeltek
meg az Osszehasonlitod kezeléshez képest. A legfeljebb 2 évig tartd klinikai vizsgalatok.setan,

3-6 honapon til nem tapasztaltak a csokkenés gyorsulasat. A 2 évig tartd kezelés felfiiggesztése a
kezelési csoportok kozotti kiillonbségek megsziinését eredményezte 6 héten beliil (lasd. 4.4 és 5.1
pont).

A kiindulési értékhez képest 15%-nal nagyobb FEV, csokkenés az 1-es tipuist cukorbetegségben
szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val kezeltek 1,3%-anal és a 2:¢s,tipusu cukorbetegségben
szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val kezeltek 5,0%-anal fordult)elo.

Inzulinellenes antitestek

Minden inzulinnal, igy az EXUBERA-val folytatott kezelés alatt is kialakulhatnak inzulinellenes
antitestek. A klinikai vizsgalatokban az inzulinellenes. antitestek gyakrabban jelentkeztek és atlagos
szintjiik magasabb volt azoknal a betegeknél, akikssubcutan human inzulinrol valtottak EXUBERA-ra,
mint azoknal, akik subcutan human inzulin-kezelésen maradtak. Az inzulinellenes antitestek szintje
magasabb volt az 1-es tipust, mint a 2-es tipust-diabéteszes betegeknél, és a platé mindkét csoportban
a 6-12 honapos expozicio soran alakult kis Ezen ellenanyagok klinikai jelentdsége nem ismert.

Tulérzékenységi reakciok

Akarcsak mas inzulinok esetén, nagyon ritkan el6fordulhatnak generalizalt allergias reakciok. Ilyen, az
inzulinra vagy a segédanyagokra adott reakciok lehetnek pl. generalizalt borreakciok, angioddéma,
bronchospasmus, hypotefisio €s shock, amelyek életveszélyesek lehetnek (lasd 4.4 pont,
Légzorendszeri).

A szem 0démaja@és-fénytodrési zavarai

Az inzulinzkezelés natrium visszatartast ¢s 6démat okozhat. A szem fénytorési zavarai jelentkezhetnek
az inzulin-Kezelés megkezdésekor. Ezek a hatasok rendszerint atmeneti jellegliek.

49, “\Tuladagolas

A taplalékfelvételhez, az energia-felhasznalashoz vagy mindkettohdz mérten tulzott mennyiségli
inzulin alkalmazasa hypoglykaemia kialakulasahoz vezethet.

Az enyhe hypoglykaemias epizodok szajon at adott szénhidratokkal rendszerint jol kezelhetok. A
gyogyszeradagolas, az étkezési szokasok vagy a fizikai terhelés modositasara lehet sziikség.

A komaval, gorcsrohammal vagy neuroldgiai karosodassal jaro sulyosabb epizodokat
intramuscularisan/subcutan adott glukagonnal (0,5-1 mg), vagy intravénasan adott
gliitkozkoncentratummal lehet kezelni. Gliikozt is kell adni intravénasan, ha a beteg 10-15 percen beliil
nem reagal a glukagonra.



Miutan a beteg visszanyerte az eszméletét, oralis szénhidratbevitel javasolt a relapszus megelézése
érdekében.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: A cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek, ATC koéd: AIOAFO1
Hatdsmod

A human inzulin csokkenti a vércukorszintet, el0segiti az anabolikus-, valamint csokkenti a
katabolikus hatasokat, noveli a sejtekbe torténd gliikoztranszportot, valamint az izmokban €s,a majban
zajlo glikogénképzést, €s javitja a piruvathasznositast. Gatolja a glikogenolizist és a gliikeneogenezist,
fokozza a lipogenezist a méjban €s a zsirszovetben, valamint gatolja a lipolizist. Eléségiti még az
aminosavak sejtekbe torténé felvételét és a fehérjeszintézist, tovabba fokozza a sejtek
kaliumfelvételét.

Az inhalaciés inzulinnak — a gyorshatasu inzulinanal6gokhoz hasonldéan £ gyorsabban alakul ki a
vércukorszint-csokkentd hatasa, mint a subcutan adott oldhaté humanynzuliné. Az inhalaciés human
inzulin vércukorszint-csokkentd hatasanak id6tartama a subcutan adott gyorshatasia human
inzulinéhoz hasonld, és hosszabb, mint a gyorshatast inzulinanalogoké (lasd 1. abra).

w0 SC Lispro (18 U)
Exubera (6 mg)

g Gyorshatast human
"y inzulin (18 U)

“1d6 (perc)

Kozepes GIR (a maximum % -aban)

1. abra: A GIR.x-hoz normalizalt gliik6zinfuzié sebesség (GIR: Glucose Infusion Rate) kdzépértékek
alakulasa azjegyes kezelési modok esetében az id6 fliggvényében, egészséges onkéntesekben.

srer

bekdvetkezik, és maximalis hatasat az inhalaciot kovetden mintegy 2 oraval fejti ki. Hatastartama kb.
6/ota.

Az 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegeknél — 6ssszehasonlitva a subcutan adott
gyorshatast human inzulinnal — az inhalaciés human inzulin vércukorszint-csdkkent6 hatasa
gyorsabban jelentkezik, az adagolast kdvetd elsd orakat tekintve.

Az 1-es és a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél az inhalaciés human inzulin

vércukorszint-csokkent6 hatdsanak egyéni variabilitasa altalaban hasonl6 volt a subcutan adott
gyorshatasu human inzulinéhoz.
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Az inhalaci6és human inzulin alkalmazasa 6sszefiigg az inzulin ellenes antitestek nagyobb el6fordulasi
gyakorisagaval és magasabb szintjével. Egy 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél
végzett prospektiv, hat honapig tarto feltard vizsgalatban inhalaciéos human inzulin alkalmazasakor
nem figyeltek meg valtozast a gliikdz farmakodindmiajaban.

Klinikai vizsgalatok adatai

Az 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben végzett kontrollos klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy
az EXUBERA-val 6sszevethet6 hatékonysagu vércukor-kontroll érhet6 el és tarthatd fenn, mint
subcutan alkalmazott gyorshatasti human inzulin esetén.

1-es tipusu diabétesz

Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban az EXUBERA—
kezelést hosszu- vagy kdzepes hatasu inzulinnal kombinalva a HbAlc-szint hasonld csdkkenéset értek
el, mint a csak subcutan inzulinnal kezelt betegeknél. A < 7,0%-0s HbA1c célértéket elérd betegek
szazalékaranya a terapias csoportokban hasonld volt.

Az éhomi plazma gliikozszintek szignifikansan alacsonyabbak voltak az EXUBERA-t is tartalmazo
kombinacidval kezelt betegeknél, mint a csak subcutan adott gyorshatast human inzulinnal

kezelteknél.

2-es tipusu diabétesz

Egy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az EXUBERA-
kezelést hosszu- vagy kdzepes hatast inzulinnal kombinalya.a/HbA 1c-szint hasonld csdkkenését értek
el, mint a csak subcutan inzulinnal kezelt betegeknél.

Az é¢homi gliikdz plazmaszint szignifikansan alacsonyabb volt az EXUBERA-t is tartalmazo
kombinacidval kezelt betegeknél, mint a csak subeutan adott inzulin-kezelésben részesiilteknél.

A kizarélag oralis antidiabetikumokkal nem kelldéen beéllithatd, 2-es tipust cukorbetegségben
szenvedod betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban az EXUBERA-val monoterapiaban vagy oralis
antidiabetikummal kiegészitve kezelt bétegeknél a HbA 1c nagyobb mértékii javulasat észlelték, mint a
csak oralis antidiabetikumokkal kezelteknél. E vizsgalatok tobbségében a HbAlc < 7% szintet elérd
betegek aranya magasabb volt az EXUBERA-t is magukban foglalo kezelések esetén, mint a csak
oralis antidiabetikumot kapokadl, Az éhomi vércukorszint hasonld vagy alacsonyabb volt az
EXUBERA-t is magukban foglal6 kezelések esetén, mint a csak oralis antidiabetikumot kapdk
korében. Oralis antidiabetikumokkal megfeleléen beallitott 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd
betegek esetében az inhaldcios human inzulin nem hozott tovabbi glikémias kontroll javulast.

FEV, csokkenés

Nyilt, randomizalt, parhuzamos csoportos vizsgalatokat végeztek 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedd betegeknél az EXUBERA-kezelés megkezdése utani FEV;-valtozasok tanulmanyozasara.
Mind a2z EXUBERA-val, mind az 6sszehasonlito szerrel kezelt betegek idovel 1égzésfunkcio—
csOkKkenést tapasztaltak ezen vizsgalatok soran (2. és 3. abra). A kiindulasi értékhez viszonyitott
valtezasban kis, kezelési-csoportok kozotti kiilonbségek (az 6sszehasonlité szernek kedvezo) fordultak
eld 2 éves kezelés utan, az 1-es tipusunal 0,034 1, mig a 2-es tipust diabéteszben szenvedd betegeknél
0,039 1.

A kiindulasi értékhez képest 15%-nal nagyobb FEV, csokkenés az 1-es tipusti cukorbetegségben
szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val kezeltek 1,3%-anél illetve az dsszehasonlitd gydgyszerrel
kezeltek 1,0%-anal mig a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val
kezeltek 5,0%-andl illetve az 6sszehasonlitd gyogyszerrel kezeltek 3,4%-anal fordult eld.
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03 1 —e—INH
—m— Osszehasonlité szer

A FEV; () valtozasa a kiindulasi értékhez

A vizsgalat 12 24 36 48 60 72 84 96 Az
kezdete utols6 mérési
pont

Vizitek (vizsgalati hetek) (elorehozva)
N= a résztvevok szama a vizsgalat kezdetekor, a 12. héten, a 24. héten, a 36. héten, a 48.

héten, a 60. héten , a 72. héten, a 84. héten, a 96. héten, az utols6 mérési pont (elorehozva).

INH N=236, 231, 233, 233, 235, 235, 226, 217, 208, 236. Osszehasonlité szer N= 253, 238, 252,

248, 252, 249, 230, 224, 216, 253.

2. abra: A kiindulasi értékhez viszonyitott FEV,-valtozas (1), 1-esitipusu cukorbetegségben szenvedd
betegeknél.

® INH

= Osszehasonlité szer

03 - © INH kimosodas

0,25
0,2
0,15
0,1 -
0,05
0
-0,05
-0,1
-0,15
-0,2
-0,25
-0,3
-0,35
-0,4 1
0,45 1 o b - Kimosodasi 1
-0,5 T T 1

képest
( Atlag +/- SD)

A FEV, (l) valtozasa a kiindulasi értékhez

A vizsgalat kezdete 24 36 52 65 78 91 104 +6  +12

Vizitek (hetek)

N=a résztvevok szama a vizsgalat kezdetén, az 52. héten, a 104. héten, a +6. héten, és a +12.
héten

INH és INH kimosédasi szakasz N=158, 155, 143, 139, 123. Osszehasonlité szer N=145, 143,
125, 129, 120.

3. abra: A kiindulasi értékhez viszonyitott FEV-valtozas (1), 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél.

A fazis II és III klinikai vizsgalatok soran a 2498 EXUBERA-val kezelt beteg koziil 9-nél
fliggesztették fel a vizsgalatot a 1égzésfunkcio csokkenése miatt, akiknél a vizsgalat végén mért

FEV, > 15%-o0s csokkenést mutatott a kiindulasi értékhez képest. Ezek a betegek a kiindulasi értékhez
képest atlagosan 21%-o0s (16-33%-os tartomanyban) csokkenést tapasztaltak ¢s EXUBERA-kezelésiik
atlagosan 23 honapig tartott. A felfiiggesztett betegek koziil 6-nal végeztek ellendrzé 1égzésfunkcios
vizsgalatokat. Koziililk 5 beteg mutatott a FEV tekintetében szignifikans javulast a kezelés
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felfiiggesztését kovetden, egy betegnél pedig a vizsgalat végén mért eredmény nem csdkkent tovabb.
A fennmarado6 3 felfiiggesztett betegrdl tovabbi informacié nem all rendelkezésre.

A FEV, visszafordithatésdga

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél, a kezelési csoportok kozotti kis kiilonbségek
(0,010 1 az 6sszehasonlito szer javara) 12 hetes kezelés utan, az EXUBERA-kezelés megszakitasat
kovetd 2 héten beliil szlintek meg. 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél, a kezelési
csoportok kozotti kis kiilonbségek (0,039 1 az dsszehasonlitd szer javara) 2 éves kezelés utan, az
EXUBERA-kezelés megszakitasat kovetd 6 héten beliil szlintek meg (3. abra). Egy kisebb (n=36),
vegyesen 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegekbdl 4ll6 EXUBERA-val > 36 honapig
tartd kezelésben részesiilt csoportban, a kezelés felfiiggesztése atlagosan 0,036 1 FEV, emelkedést
eredményezett a kdvetkezd 6 honap soran.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Abszorpcid

Az inhalaciés human inzulin a tiid6n at keriil be a szervezetbe. Az inhalaciés human inzulin
egészséges Onkéntesekben és 1-es, illetve 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedO betegekben
ugyanolyan gyorsan szivodik fel, mint a gyorshatast inzulinanal6gok, és gyorsabban, mint a subcutan
adott gyorshatasti human inzulin (lasd 4. abra).

Exubera (4mg)
—°~Inhaldlt inzulin

/ —* Subcutan inzulin

Gyorshatasd human inzulin (12NE)

-

A szérum szabad inzulin

koncentraciéjanak valtozasa a kiindulasi

értékhez képest (uW/mi)
N

(o] 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360
Idé (perc)

4. abra: A szérumban mért szabad inzulinkoncentraciok (LE/ml) kdzepes valtozasa 4 mg human

s

2-es tipustcukorbetegségben szenvedd betegek esetében.

Azinzulin-csucskoncentracio (tm.x) eléréséhez sziikséges idotartam altalaban fele a subcutan adott
gyotshatdsu human inzulinénak. Az inzulin-csticskoncentracié az inhal4cids human inzulinnal
rendszerint 45 perc alatt érhetd el. Az inzulin csticskoncentracio kialakulasahoz sziikséges id6 egyéni
variabilitasa 1-es, illetve 2-es tipusu diabéteszes betegek korében kisebb volt az inhalaciés human
inzulin, mint a subcutan adott, gyorshatasti human inzulin esetében.

1-es tipusu diabéteszes betegek esetében az inhalacios human inzulin AUC-jének egyéni variabilitasa
hasonl6 volt a subcutan adagolt, gyorshatasi human inzulinéhoz. A C,,,x vonatkozéasaban az inhalacios
inzulin egyéni variabilitdsa nagyobb, mint a subcutan adagolt, gyorshatasu human inzuliné. Elhizott,
2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek esetében az inhalacios inzulin Cy,. és az AUC egyéni
variabilitasa hasonld vagy kisebb volt, mint a subcutan adagolt, gyorshatasia human inzuliné.
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Az EXUBERA relativ biohasznosuldsa a subcutan alkalmazott gyorshatastt human inzulinhoz
viszonyitva koriilbeliil 10%. A subcutan inzulinkészitményekkel ellentétben az EXUBERA
biohasznosulasat nem befolyasolja a testtomeg-index.

Egy egészséges személyek részvételével zajlott vizsgalatban az inhalaciés human inzulin szisztémas
expozicidja (AUC és Cyax) kozel dozisaranyos modon emelkedett 1 mg-t6l 6 mg-ig, amikor barmely
hataserdsségbdl maximum két buborékfoliat vagy azok kombinacidjat alkalmaztak. Egy vizsgalatban,
amelyben harom 1 mg-os buborékfolia adagjat hasonlitottak 6ssze egy 3 mg-os buborékfoliaéval, a
illetve 40%-kal volt nagyobb, mint az egy 3 mg-os buborékfolia inhaldcidja esetén, amely azt mutatja,
hogy harom 1 mg-os buborékfélia nem cserélhetd fel egy 3 mg-os buborékfoliaval (1asd 2, 4.2 és 4.4
pont).

Egészséges alanyokban a harom 1 mg-os egyadagos buborékfolia mintegy 40%-kal nagyobb
biohasznosulasat figyelték meg az egyetlen 3 mg-os egyadagos buborékfoliahoz viszonyitya:, Ugy
tlinik a biohasznosulasbeli kiillonbségek egyik magyarazata az, hogy az 1 mg-os €s 3 mg-0s
buborekfolidk energia-tomeg aranya kiilonbozik, mivel az inhalacids késziilék a por, fellazitasaban
vagy szétszorasaban hatékonyabb akkor, ha kevesebb por van a buborékfoliaban, amely igy az

1 mg-os buborékfolia esetében a kisebb méretli acrodinamikus részecskék nagyobb aranyat
eredményezi (lasd 2 és 4.4 pont).

Eloszlas

mintegy 30%-a marad a buborékfoliaban vagy az eszkdzben, 20%-a az orr-garat teriileten rakodik le,
10%-a az elvezetd légutakban €s 40% éri el a tiidé mélyenfekvo szoveteit.

Allatkisérletekben nem mutatték ki, hogy az inhalacio$dnzulin felhalmozddna a tiidSben.

Specialis populacidok

Dohanyzdas

A dohanyzas jelentdsen fokozza aziinhalacidos human inzulin felszivodasanak sebességét és mértékét
(a Cpax korilbelil 3-5-szor, az AUC Koriilbeliil 2-3-szor magasabb), és ezaltal novelheti a
hypoglykaemia kockazatat (lasd 4.3 és 4.5 pont).

Amikor az EXUBERA-tkontrollalt vizsgalati koriilmények kozott, 2 o6ras passziv dohanyfiist
expozicio utan adtak egészséges onkénteseknek, az inzulin AUC koriilbeliil 17, a C,.x pedig mintegy
30%-kal csokkent (lasd 4.5 pont).

Légzbszervibetegségek (fennalld tiidébetegség)

Enyhe-{'kozepes foku asztmaban szenvedd, nem diabéteszes alanyoknal, ha nem alkalmaztak
horgétagitot, az inhalacios human inzulin AUC és C,,y alig volt kisebb, mint a nem asztmas betegek
escteben.

COPD-ben szenvedd, nem diabéteszes alanyok korében az inhalaciés human inzulin felszivodasa
nagyobbnak mutatkozott, mint a COPD-ben nem szenveddk esetében (1asd 4.4 pont).

Enyhe, -kdzepes foku asztmaban szenvedd, nem-diabéteszes alanyoknal 30 perccel az EXUBERA
alkalmazasa el6tt adott szalbutamol, az 6nmagaban alkalmazott EXUBERA-hoz viszonyitva
25-51%-kal novelte az inzulin AUC-t és C,a-0t (1asd 4.2 és 4.5 pont).

Enyhe-, kdzepes foku asztmaban szenvedd nem-diabéteszes alanyoknal az EXUBERA
farmakokinetikajat nem befolyasolta az EXUBERA alkalmazasa el6tt 30 perccel adott flutikazon (lasd
4.5 pont).
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Vesekarosodas

A vesekarosodas hatasat az inhalaciés human inzulin felszivodasara még nem vizsgaltak (lasd 4.2
pont).

Majkarosodas

A majkarosodas hatasat az inhalacios human inzulin felszivodasara még nem vizsgaltak (lasd 4.2
pont).

Nem

Cukorbeteg és nem cukorbeteg személyek esetében, a férfiak és a nék kdzott nem volt nyilvanval@
kiilonbség az inhalacidés human inzulin felszivodasaban.

Gyermekek és serdiil6k

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd gyermekek (6-11 év) és serdiilokoruak (12517 év) esetében az
inhalacios human inzulin gyorsabban szivodott fel, mint a gyorshatasi human inzulin. Az inhalacios
human inzulinnak a subcutan alkalmazott, gyorshatasti human inzulinhoz viszonyitott biohasznosulédsa
hasonlé volt az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo felnéttekével (1asd 4.2 pont).

Id6sek

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd id6sek esetében az inhaldcios human inzulin gyorsabban
szivodott fel, mint a subcutan gyorshatasti human inzulin, Az.inhalaciés human inzulinnak a subcutan
alkalmazott, gyorshatasti human inzulinhoz viszonyitott biehasznosuldsa hasonlé volt a 2-es tipust
cukorbetegségben szenvedo fiatalabb felnottekéhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon és majmokon végzett, 6 honapig terjedd inhalacios toxicitasi vizsgalatok nem igazoltak
az inzulin inhaléacios por altal a 1égzérefidszerre gyakorolt kiilonleges kockazatot.

6. GYOGYSZERESZETI'JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felSorolasa

Mannit

Glicin

Trinatrium-citrat (dihidrat formajaban)

Natrium-hidroxid

6.2 | “Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

A foliaboritas elsd felnyitasat kdvetéen: 3 honap.

15



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

A foliaboritas felbontasa utan: legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az egyadagos buborékfolia hiitészekrényben nem tarolhatd, illetve nem fagyaszthato.

Az inhalacios késziiléket és a késziilék alkatrészeit szaraz helyen kell tarolni és hasznalni.

Az inzulin inhalaciés késziilék hiitészekrényben nem tarolhato, illetve nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy buborékfolialevél 6 perforalt egyadagos buborékfoliat tartalmaz (PVC/aluminium). Egy atlatszo
milanyag (PET), hoformalt, deszikkanst tartalmazé és atlatszé mianyag (PET) fedéllehlefedett
talcdban Stbuborékfolialevél van. A talca egy deszikkanst tartalmazo6, folidval lamindltlezart tasakban
talalhato.

A rendelkezésre all6 csomagolasi egységek:

. 30 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tastalmazo kartondoboz (1 tasak)
o 60 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat.tartalmazé kartondoboz (2 tasak)
o 90 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborekfoliat tartalmazoé kartondoboz (3 tasak)
. 180 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos, buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (6 tasak)

o 270 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (9 tasak)

o 60 x 1 db perforalt PVC/aluminium ‘egyadagos buborékfoliat tartalmazoé kartondoboz (2 tasak)
¢s 2 db tartalék inzulin kibocsaté egység

. 270 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (9 tasak)
¢s 6 db tartalék inzulin-kibocsatod egység

o 90 x 1 db perforalt\PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak), 1 db inzulin inhalacios
késziiléket, 1.db tartalék kamrat és 6 db tartalék inzulin kibocsatd egységet tartalmazo készlet

Kaphatoak tovabbi csomagolasok, melyekben inzulin inhalacios késziilék, inzulin kibocsato egység,
illetve kamra talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6:6.) ‘A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Az EXUBERA egyadagos buborékfolidk kizarolag az inzulin inhalacids késziilékkel hasznalhatoak.
Az inzulin inhalécios késziiléket évente kell cserélni.
Az inzulin kibocsatd egységet 2 hetente egyszer kell cserélni.

Ha az inzulin inhalacids késziilék véletleniil tilzottan magas nedvességtartalmt koriilményeknek van
kitéve hasznalat kdzben, akkor ez tobbnyire az inhalacids késziilék altal biztositott inzulin adag
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kovetkezményes csokkenéséhez vezet. Ebben az esetben a kovetkezd inhalacié elott ki kell cserélni az
inzulin kibocsato egységet (1asd 4.4 pont).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13, 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/327/001
EU/1/05/327/002
EU/1/05/327/003
EU/1/05/327/004
EU/1/05/327/005
EU/1/05/327/006
EU/1/05/327/007
EU/1/05/327/008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

24/01/2006

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

EXUBERA 3 mg adagolt inhalacios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyadagos buborékfoélia 3 mg human inzulint tartalmaz.

A human inzulin expozicioja harom 1 mg-os buborékfolia alkalmazasa utan lényegesen nagyobb, mint
egyetlen 3 mg-os buborékfdlia alkalmazasat kovetéen. Ezért, a 3 mg-os buborékfdlia nem cserélhetd
fel harom 1 mg-os buborékfoliaval (lasd 4.2, 4.4 és 5.2 pont).

Rekombinans DNS technologiaval késziil Escherichia coli-ban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Adagolt inhalaciods por.

Fehér por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az EXUBERA 2-es tipusu diabetes mellitusbanszenved6 felnott betegek kezelésére javasolt, akiknek
a vércukorszintjét oralis antidiabetikumokkal\nem lehet megfeleléen beallitani, és inzulin-kezelést
igényelnek.

Az EXUBERA 1-es tipust diabeteSanellitusban szenvedd olyan felndtt betegek kezelésére is javasolt,
hosszl vagy kozepes hatastartami, subcutan inzulin mellett, akiknél az inhalaciés inzulin
alkalmazasanak varhato elony€imeghaladjak annak lehetséges biztonsagossagi kockazatait (1asd 4.4
pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az EXUBERA (inhalacios human inzulin) 1-es és 2-es tipusu diabetes mellitus kezelésére szolgald
gyorshatasu human inzulin. Az inhalacidés human inzulin a vércukorszint optimalis beallitasara
alkalmazhatosmonoterapidban, valamint oralis antidiabetikumokkal és/vagy hosszl vagy kozepes
hatastartamtl subcutan adott inzulinokkal kombindlva is.

Az EXUBERA 1 mg-os és 3 mg-os egyadagos buborékfoliakban kaphato, amelyeket kizarolag az
inzulin inhalacios késziilék segitségével, szajon at belélegezve, a tiidon keresztiil kell alkalmazni.

Harom 1 mg-os egyadagos buborékfolia egymast kdvetd inhalacidja 1ényegesen magasabb
inzulin-expoziciot eredményez, mint egy 3 mg-os egyadagos buborékfolia inhalacidja. Ezért, harom
1 mg-os egyadagos buborékfolia nem helyettesithetd egyetlen 3 mg-os egyadagos buborékfoliaval
(lasd 2, 4.4 és 5.2 pont).

Az inhalaci6és human inzulin hatasa gyorsabban alakul ki, mint a subcutan alkalmazott gyorshatast

human inzuliné. A hatas gyors kialakuldsa miatt az inhalaciés human inzulint 10 perccel az étkezés
megkezdése el6tt kell alkalmazni.
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A kezd6 ¢és az azt kovetd adagolast (a dozist és az adagolasi idopontokat) az orvosnak minden beteg
esetén egyénileg kell meghataroznia, és a beteg egyéni reakcidja és igényei szerint (pl. diéta, fizikai
aktivitas és életmod) modositania.

Napi adagok és adagolasi id6pontok

Az inzulin adagolasara vonatkozoan nincsenek rogzitett szabalyok. Mindamellett, az ajanlott napi
kezd6 adag az alabbi képlet alapjan hatdrozhato meg:

Testtomeg (kg) x 0,15 mg/kg = teljes napi dozis (mg). A teljes napi dozist harom, étkezés el6tti adagra
kell osztani.

Az 1. tdblazatban hozzavetdleges utmutato talalhato az étkezés el6tt alkalmazandé EXUBERA kezd6
adagokhoz, a betegek testtomege alapjan:

Az 1 mg-os A 3 mg-os
A beteg Kezdéadag Koriilbeliili adag buborékfoliak buborékfoliak

testtomege étkezésenként egységben (NE) [szima adagonként|szima adagonként
30-39,9 kg 1 mg étkezésenként 3NE 1 -

40-59,9 kg 2 mg étkezésenként 6 NE 2 -

60-79,9 kg 3 mg étkezésenként 8 NE - 1

80-99,9 kg 4 mg étkezésenként 11 NE 1 1
100-119,9 kg 5 mg étkezésenként 14 NE 2 1
120-139,9 kg 6 mg étkezésenként 16 NE - 2

1. tablazat: Hozzavetdleges utmutato az étkezés elétt alkalmazandé EXUBERA kezd6 adagokra
(a betegek testtomege alapjan).

Az inhalaciés human inzulin 1 mg-os buborékfolidja hozzavetdlegesen egyenértékii 3 NE subcutan
beadott gyorshatasi human inzulinnal. Az inhalaciéos human inzulin 3 mg-os buborékfoliaja
hozzavetdlegesen egyenértékli 8 NE subcutanrbeadott gyorshatasti human inzulinnal. A fenti

1. tablazat bemutatja a mg-ban kifejezett).ctkezés elétt alkalmazandé EXUBERA kezdéadagoknak
megfeleld, nemzetkozi egységben megadott, gyorshatasti human inzulin koriilbeliili adagjait.

Ezért, az EXUBERA fokozott koniltekintéssel alkalmazandé alacsony teststlyt betegek esetében. Az
EXUBERA alkalmazéasa neupjavasolt olyan betegek esetében, akik beallitasa 1 mg-nal kevesebb
inzulint igényel (lasd 4.4-pont).

Az elfogyasztott taplalek mennyiségétol és tapanyag-Osszetételétdl, a napszaktol (reggelenkénti
nagyobb inzulinigény), a taplalkozas el6tti vércukorszinttdl, tovabba a korabbi vagy a tervezett fizikai

terheléstdl fiiggden az adag modositasara lehet sziikség.

Interkurrens’1éguti megbetegedés (pl. bronchitis, felso 1éguti fert6zések) esetén a vércukorszint szoros
ellendrzgsére és az adag egyéni modositasara lehet sziikség (lasd 4.4 pont).

Az-inzulin inhaldcios késziilék alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi részleteket lasd a hasznalati
Utasitasban.

Ma4j- és vesekarosodas

A maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek inzulinigénye kisebb lehet.
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Gyermekek és serdiilok

Az inhalaciés human inzulin hossza tava biztonsagossagat cukorbetegségben szenvedd gyermekek
esetében még nem igazoltak, ezért 18 évnél fiatalabb betegeknél alkalmazasa nem javasolt (lasd 5.2
pont).

Idések

Az inhalaciés human inzulinrol 75 éves vagy annal id6sebb betegek esetében csak korlatozott
tapasztalat 4ll rendelkezésre.

Pangdsos szivelégtelenség

Az inhalaciés human inzulinrol pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében csak nagyon
korlatozott tapasztalat all rendelkezésre, ezért alkalmazasa nem javasolt olyan betegek esetében,
akiknek jelent6sen csokkent a 1égzésfunkcioja.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.
Hypoglykaemia.

A betegek az EXUBERA-kezelés ideje alatt nem dohanyozhatnakyéslegalabb 6 honappal az
EXUBERA-kezelés megkezdése eldtt abba kell hagyniuk a dohanyzast. Ha a beteg dohanyozni kezd
vagy visszaszokik a dohanyzasra, a hypoglykaemia kockazatanak novekedése miatt az
EXUBERA-kezelést azonnal abba kell hagyni, €s alternativ kezelési eljarast kell alkalmazni (lasd 5.2
pont).

Nehezen kezelhet6, instabil vagy stilyos asztma.

Sulyos (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease — GOLD IlI-as vagy [V-es stadium)
kronikus obstruktiv 1€guti betegség (Chroni¢ obstructive pulmonary disease — COPD).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az EXUBERA-kezelést elkezdett betegeknek részletes tajékoztatast kell kapniuk az inhalacios
késziilék hasznalatarol (14sd'a hasznalati utasitast). A betegeknek egyetlen lassu és egyenletes
légvétellel kell belélegezni az inzulin port a szajfeltétbdl. Ezutan a betegeknek 5 masodpercig vissza
kell tartaniuk a 1élegzetiiket majd kilélegezni a szokasos mdédon. Egyenletes és szabalyos belégzési
technikat kell alkalmazni az optimalis és kovetkezetes gyogyszeradagolas biztositasa érdekében.

A betegeknek keriilnitik kell, hogy a készitményt, annak adagolasa kdzben magas nedvesség- vagy
relativ_ paratartalmu koriilményeknek tegyék ki, pl. egy paras fiirdészobaban.

Havazjinzulin inhalacids késziilék véletleniil talzottan magas nedvességtartalmi koriilményeknek van
kitéve hasznalat kdzben, akkor ez tobbnyire az inhalacios késziilek altal biztositott inzulin adag
kovetkezményes csokkenéséhez vezet. Ebben az esetben a kdvetkez6 inhalacié elétt ki kell cserélni az
inzulin kibocsato egységet (lasd 6.6 pont).

Adagolas

A beteg atallitasa egy masik tipusu vagy masik termékcsaladbol szarmazoé inzulinra csak szoros orvosi
feliigyelet mellett torténhet, mivel ez az adagolas megvaltoztatasat eredményezheti.

Harom 1 mg-os egyadagos buborékfoélia egymast kovetd inhalacioja 1ényegesen magasabb inzulin-
expoziciot eredményez, mint egy 3 mg-os egyadagos buborékfolia inhalacidja. Ezért, harom 1 mg-os
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egyadagos buborékfolia nem cserélheto fel egy 3 mg-os egyadagos buborékfoliara (lasd 2., 4.2 és 5.2
pont).

Ha a 3 mg-os buborékfolia atmenetileg nem all rendelkezésre, akkor két 1 mg-os buborékfoliaval kell
helyettesiteni és a vércukorszintet szorosan monitorozni kell.

Az inhalaciés human inzulin 1 mg-os buborékfolidja hozzavetdlegesen egyenértékii 3 NE subcutan
beadott gyorshatasu human inzulinnal. Ezért, az EXUBERA fokozott koriiltekintéssel alkalmazandd
alacsony testtomegii betegek esetében. Az EXUBERA alkalmazasa nem javasolt olyan betegek
esetében, akik beallitasa 1 mg-nal kevesebb inzulint igényel (1asd 4.2 pont).

Hypoglykaemia

Altalaban a hypoglykaemia a leggyakoribb nemkivéanatos hatas az inzulin-, igy az EXUBER Alkezelés
és sok oralis antidiabetikummal folytatott terapia soran, amely akkor alakulhat ki, ha az alkalmazott
inzulin adagja tal magas az inzulinigényhez képest. A sulyos hypoglykaemias rohamok <Xkiilondsen
ha ismétlddnek — neurologiai karosodashoz vezethetnek. Az elhizodo6 vagy stlyos hypoglykaemias
epizodok életveszélyesek lehetnek.

A hypoglykaemia tlinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek. Ezek lehetnek ahideg veriték, a hivos,
sapadt bor, kimertiltség, idegesség vagy tremor, szorongas, szokatlan faradtsdg vagy gyengeség,
zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag, tulzott ¢hségérzet, lataszavarok, fejfajas, hanyinger és
palpitacio. A stlyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsdk kialakulasahoz vezethet, és
az agymuikodés atmeneti vagy maradando karosodasat, sot, a beteg halalat is eredményezheti.

A hypoglykaemia azonnali szénhidratbevitellel rendszerint-kortrigalhato. Az azonnali beavatkozas
lehetdsége érdekében a betegnek mindig kell maganal tartania gliikozt.

Egy étkezés kimaradasa vagy nem tervezett, megterhel6 testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.
Azoknal a betegeknél, akiknek a vércukor beallitasa pl. az intenziv inzulinkezelés kovetkeztében
jelentdsen javult, megvaltozhatnak a hypoglykaemia megszokott figyelmeztetd tiinetei, ezért ket
ennck megfelelden kell felvilagositani.

A diabétesz hosszu fennallasa esetén‘a megszokott figyelmeztetd tiinetek elmaradhatnak.

Néhany beteg, aki az allati eredetll inzulinrél human inzulinra torténd atallaskor hypoglykaemias
reakciokat tapasztalt, arrol szamolt be, hogy a hypoglykaemia korai tiinetei kevésbé voltak kifejezettek
vagy eltértek attol, amit.a korabban alkalmazott inzulin esetén tapasztaltak.

A betegnek azt kell tanacsolni, hogy kiilonb6z6 id6zonak kozotti utazas eldtt konzultaljon
kezeldorvosaval;mivel ez azzal jarhat, hogy a betegnek eltérd idépontokban kell taplalkoznia és
inzulint beadnia-

A nem megfeleld adagolas vagy a kezelés felfliggesztése — kiillondsen inzulinfliggd diabétesz esetén —
hyperglykaemiahoz és diabéteszes ketoacidozishoz, vagyis potencialisan halalos allapotok
kialakulasahoz vezethet.

Ha mas antidiabetikumokkal egyiitt alkalmazzak, akkor a kivant farmakoldgiai hatas eléréséhez
szlikséges optimalis d6zis meghatarozasa érdekében minden egyes gyogyszer adagjat koriiltekintden
kell beallitani.

Az inzulinsziikséglet egyidejiileg kialakuld allapotok, pl. betegség, érzelmi zavarok vagy stressz
esetén valtozhat.

21



Biztonsdgossag a tiidé vonatkozasdban

Légzobrendszeri alapbetegségek

Az EXUBERA nem alkalmazhato6 olyan tiid6betegségekben szenvedd betegek esetében, mint az
asztma és COPD, mivel korlatozott mennyiségli adat tamasztja ala a biztonsagos alkalmazast ezekben
a betegekben.

Horgotagitok mint pl. szalbutamol egyidejii alkalmazasa fokozhatja az EXUBERA felszivodasat, ezért
novelheti a hypoglykaemia veszélyét amikor akut 1éguti tiinetek enyhitésére alkalmazzak (lasd 4.5
pont).

Légzoérendszeri

Ritkan bronchospasmus alakulhat ki. Barmely betegnél, akinél ilyen reakcio 1ép fel, az
EXUBERA-kezelést fel kell fliggeszteni, €és azonnal orvosi vizsgalatot kell végezni. Az EXUBERA
ismételt alkalmazasa alapos kockazatértékelést igényel, és csak szoros orvosi ellendrzgs, és'megfeleld
klinikai hattér mellett lehet végezhetd.

Légzésfunkcio-csokkenés

A klinikai vizsgalatok soran a 1égzésfunkcié csokkenésében (foképpen ‘az egy masodperc alatti
erbltetett kilégzési térfogatban — (FEV, — Forced Exspiratory Volumig)ykicsi, de kdvetkezetes, az
Osszehasonlito szerrel kezelt betegeknek kedvezo kiillonbségeket figyeltek meg a kezelési csoportok
kozott. A legfeljebb 2 évig tarto klinikai vizsgalatok soran 3-6’honap utan nem tapasztaltak gyorsult
csokkenést. Ezek a kezelési csoportok kozotti kis kiilonbségek’a 2 évig tarto kezelés felfiiggesztését
kovetd 6 héten beliil megsziintek (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Az EXUBERA-kezelést elkezdett minden betegnélegy kiindulasi 1égzésfunkcios vizsgalatot (pl.
spirometria a FEV; mérésére) kell végezni. Az inhalacios human inzulin hatasossagat és
biztonsagossagat nem bizonyitottak azoknal abetegeknél, akiknél a kiindulasi FEV, varhatéan kisebb
mint 70%, és az inhalacios human inzulinsalkalmazasa ebben a populaciéban nem javasolt. A kezelés
els6 hat honapjat kovetden egy ellendrzo 1€gzésfunkcios vizsgalatot ajanlott végezni. Ha 6 honap
elteltével kevesebb, mint 15%-o0s FEV,*csokkenés figyelhetd meg, akkor a spirometriat egy évnél
majd ezt kovetden évente meg kell ismételni. Ha 6 honap elteltével a kiindulési 1égzésfunkcio 15-
20%-os vagy 500 ml-t meghaladd ¢sokkenése figyelheté meg, akkor a spirometriat 3 hénap mulva
meg kell ismételni.

Azoknal a betegeknélakiknél igazoltan (azaz legalabb két egymast koveto vizsgalattal, 3-4 hét
kiilonbséggel) a kiindulasi értékhez képest 20%-nal nagyobb a FEV, csokkenés, az
EXUBERA-kezelest fel kell fiiggeszteni ¢és a betegeket monitorozni kell, ahogy az klinikailag
indokolt. AZEXUBERA-kezelés Gjrainditasaval nincs tapasztalat azoknal, akiknél a 1égzésfunkcid
rendezodik:

Azoknal a betegeknél, akiknél az EXUBERA-kezelés alatt dyspnoe 1ép fel, meg kell vizsgalni a
kardialis vagy pulmonalis eredetii kivalté okokat. Amennyiben tiidéddéma, vagy klinikailag jelentds
18gzésfunkcid-csokkenés all fenn, az EXUBERA-kezelést fel kell fliggeszteni €s a beteget injekcios
inzulinra kell atallitani.

Interkurrens 1égz6érendszeri betegség

A klinikai vizsgalatok soran, egyidejiileg fellép6 1éguti betegségben (pl. bronchitis, felsé 1éguti
fert6zések) szenvedod betegeknek adtak EXUBERA-t. Nem figyeltek meg fokozott hypoglykaemia
veszélyt vagy a glykaemias kontroll romlasat ezekben a vizsgalatokban. Egyidejlileg fellépd 1éguti
betegség esetén — egyéni elbirdlds alapjan — a vércukorszint szoros ellenérzése és az adag modositasa
valhat sziikségessé (1asd 4.2 pont). Az EXUBERA-val nincs tapasztalat tiidégyulladasban szenvedd
betegek esetében.
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Korabban dohanyzok:

Az Exuberaval végzett klinikai vizsgalatokban az Exuberaval kezelt betegek kozott 6 ijonnan
diagnosztizalt primer malignus tiidodaganatos eset, €s a komparatorral kezelt betegek kozott 1 ujonnan
diagnosztizalt eset volt. A forgalomba hozatalt kdvetden is jelentettek 1 primer malignus
tiidodaganatos esetet egy Exuberaval kezelt betegnél. Az Exuberaval végzett kontrollos klinikai
vizsgalatok sordn a 100 beteg-évre vonatkoztatott vizsgalt gyogyszer-expozicid mellett az 11j primer
tiidorak incidenciaja 0,130 (5 eset 3800 beteg-év alatt) volt az Exubera-kezelésben részesiilé és 0,03

(1 eset 3900 beteg-év alatt) volt a komparatorral kezelt betegeknél. Tul kevés az eset annak a
megitéléséhez, hogy ezen események kialakuldsa 0sszefiigg -e az Exuberaval. Az 6sszes beteg korabbi
anamnézisében, akiknél tiidérakot diagnosztizaltak, szerepelt a cigarettazas.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos anyag befolyasolja a gliikdz-anyagcserét, és sziikségessé teheti az inzulin adagjanak
modositasat:

A kovetkez6 anyagok fokozhatjak a vércukorszint-csdkkent6 hatast és ndvelhetikia hypoglykaemiara
val6 hajlamot: oralis antidiabetikumok, angiotenzin-konvertalé enzim (ACE~=angiotensin converting
enzyme) gatlok, monoamino-oxidaz (MAQ) gatlok, nem-szelektiv béta-blokkold szerek, szalicilatok
és szulfonamid tipusu antibiotikumok.

Az EXUBERA alkalmazasa eldtt adott szalbutamol fokozott inzulin*felszivodast eredményezhet (1asd
5.2 pont).

Az EXUBERA alkalmazasa el6tt adott flutikazon gy tiinik, nem befolyésolja az inzulin felszivodasat
(lasd 5.2 pont).

Az aktiv dohanyzas nagymeértékben fokozza, mig.a‘cigarettafiist passziv belégzése nem dohanyzoknal
csokkenti az EXUBERA felszivodas sebesseget-¢s mértékeét (lasd 4.3 és 5.2 pont).

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a viereukorszint-csdkkent6 hatast: kortikoszteroidok, danazol,
oralis fogamzasgatlok, pajzsmirigyhormonok, ndvekedési hormon, szimpatomimetikus szerek és
tiazidok. Az oktreotid/lanreotid egyarant csdkkentheti, illetve fokozhatja is az inzulinigényt.

A béta-blokkolok elfedhetikia hypoglykaemia tiineteit. Az alkohol fokozhatja és megnytjthatja az
inzulin hypoglykaemids.hatdsat.

Enyhe-mérsékelt foktasztmaban szenvedd nem-diabéteszes betegeknél a szalbutamolra bekdvetkezd
horgdtagulast nem befolyasolta a szalbutamol alkalmazésa el6tt 10 perccel alkalmazott EXUBERA.

Egyéb olyan gyogyszereket, amelyek modosithatjak a pulmonalis abszorpciot vagy a tiido
permeabilitdsat, még nem vizsgaltak. A vércukorszint szoros ellendrzése €s sziikség szerint az adag
modositasa javasolt, ha ilyen betegeknél az inhal4cids human inzulin alkalmazaséra keriil sor. Az ilyen
gyogyszerek és az EXUBERA egyiittes alkalmazasa esetén fokozott koriiltekintéssel kell eljarni.

4.6 Terhesség és szoptatas

Nem all rendelkezésre klinikai tapasztalat az EXUBERA terhesség alatti alkalmazéasaval kapcsolatban.
Az inhalacids inzulin gyakran idéz el6 antitest-képzOdést, melynek kockazata a magzatra nézve
ismeretlen, ezért, az EXUBERA terhesség alatt nem alkalmazhatd. Amennyiben egy EXUBERA-val

kezelt beteg teherbe esik, az inhalacids inzulint megfelel6 subcutan inzulinnal kell helyettesiteni.

Szoptatd néknél az étrend €s az inzulin adag modositasa sziikséges lehet.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Mint mas inzulinok esetén, hypoglykaemia kovetkeztében romolhat a betegek koncentrald- és
reakcioképessége. Ez kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilonosen
fontosak (pl. gépjarmii vezetése vagy gép lizemeltetése).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az EXUBERA biztonsagossagat monoterapiaban, illetve subcutan inzulinnal vagy oralis
készitménnyel kombinalva értékelték a klinikai vizsgalatok soran, amelyekben t6bb, mint 2700 1-es
vagy 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd beteg vett részt. Koziiliik tobb mint 1975 feln6tt

6 honapnal, és tobb mint 745 feln6tt 2 évnél hosszabb ideig kapta a kezelést.

Az alabbi tablazat a tobb mint 1970 EXUBERA-val kezelt beteg bevonasaval végzett, kontrellos
klinikai vizsgalatok soran észlelt nemkivanatos hatasokat tartalmazza.

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem)gyakori
=1/10) (=1/100 - <1/10) (=1/1000 - < 1/100)
Fert6z06 betegségek pharyngitis
¢s parazitafert6zések
Anyagcsere- és hypoglykaemia
taplalkozasi
betegségek
Légzorendszeri, kohogés dysphoge
mellkasi és produktiv-kohogés orrveérzes
mediastinalis torok irritacio bronchospasmus
betegségek torok szarazsag zihalo 1égzés
dysphonia

garat-, gégefajdalom
tonsillakat érint6

rendellenesség
Emésztorendszeri szajszarazsag
betegségek
Altalanos tiinetek, a mellkasi fajdalom
beadast kdveto helyi
reakciok

Megjegyzés: a teljesklinikai programban, beleértve a nem-kontrollos kiterjesztéses vizsgalatokat, két
jelentés érkezett pleurdlis folyadékgyiilem el6fordulasarol, amelyeknek a kezeléssel valod 6sszefiiggése
nem zarhato ki.

Hypoglykaeniia

Mint\mds inzulinok esetében, az EXUBERA-val kezelt betegeknél is a hypoglykaemia volt a
léggyakrabban megfigyelt nemkivanatos hatas.

Kohogés

sulyossagat tekintve talnyomo tobbségében enyhe formaban. Ez a kohogés idével csokkent. A betegek
1%-a hagyta abba az EXUBERA-kezelést kohogés miatt.

Dyspnoe

Az esetek dontd tobbségében (> 95%) a jelentések enyhe, illetve kdzepes foku dyspnoerol szdmoltak
be. Az EXUBERA-val kezelt betegek 0,4%-a hagyta abba a kezelést a dyspnoe miatt.
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Mellkasi fajdalom

Egy sor kiilonb6z6é mellkasi tiinetet, mint a kezeléssel dsszefiiggd nemkivanatos hatast jelentettek,
amelyeket nem specifikus mellkasi fajdalomként tiintettek fel. A jelentések alapjan az események
dont6 tobbsége (> 95%) enyhe, illetve mérsékelt fokt volt. Az EXUBERA és az 6sszehasonlito
csoportbol is egy-egy beteg fliggesztette fel a kezelést mellkasi fajjdalom miatt. Fontos megjegyezni,
hogy a koszoruér-betegséggel kapcsolatos, barmilyen, okozati 0sszefiiggést mutaté nemkivanatos
esemény, igy az angina pectoris €s a myocardialis infarctus eléfordulasi gyakorisaga nem novekedett
az EXUBERA alkalmazaséval.

Egyéb reakcidk

FEV,-csokkenés

Az EXUBERA csoportban kezelési csoportok kozotti kis FEV, csokkenés-kiillonbségeket. figyeltek
meg az Osszehasonlito kezeléshez képest. A legfeljebb 2 évig tarto klinikai vizsgélatok’soran,

3-6 honapon tul nem tapasztaltak a csokkenés gyorsulasat. A 2 évig tarto kezelés felfiiggesztése a
kezelési csoportok kozotti kiilonbségek megsziinését eredményezte 6 héten beliil(lasd. 4.4 és 5.1
pont).

A kiindulasi értékhez képest 15%-nal nagyobb FEV, csdkkenés az 1-esitipusu cukorbetegségben
szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val kezeltek 1,3% és a 2-es, tipust cukorbetegségben szenvedd
betegek koziil az EXUBERA-val kezeltek 5,0%-anal fordult eld.

Inzulinellenes antitestek

Minden inzulinnal, igy az EXUBERA-val folytatott kezelés alatt is kialakulhatnak inzulinellenes
antitestek. A klinikai vizsgalatokban az inzulinellencs-antitestek gyakrabban jelentkeztek és atlagos
szintjilk magasabb volt azoknal a betegeknél, akik subcutan human inzulinrol valtottak EXUBERA-ra,
mint azoknal, akik subcutan human inzulin-kezelésen maradtak. Az inzulinellenes antitestek szintje
magasabb volt az 1-es tipust, mint a 2-es.tipusu diabéteszes betegeknél, és a platé mindkét csoportban
a 6-12 honapos expozici6 soran alakultki-Bzen ellenanyagok klinikai jelentdsége nem ismert.

Tulérzékenységi reakciok

Akarcsak més inzulinok esetén, nagyon ritkan el6fordulhatnak generalizalt allergias reakciok. Ilyen, az
inzulinra vagy a segédanyagokra adott reakciok lehetnek pl. generalizalt borreakcidk, angioddéma,
bronchospasmus, hypotensio és shock, amelyek életveszélyesek lehetnek (1asd 4.4 pont,
Légzoérendszeri).

A szem 0démaja €s fénytorési zavarai

Az inzulin-kezelés natrium visszatartast €s 6démat okozhat. A szem fénytorési zavarai jelentkezhetnek
az inzulin-kezelés megkezdésekor. Ezek a hatasok rendszerint atmeneti jellegiiek.

4,9~ Tuladagolas

A taplalékfelvételhez, az energia-felhasznalashoz vagy mindkettéhdz mérten tilzott mennyiségi
inzulin alkalmazasa hypoglykaemia kialakulasahoz vezethet.

Az enyhe hypoglykaemids epizodok szajon at adott szénhidratokkal rendszerint jol kezelhetok. A
gyogyszeradagolas, az étkezési szokasok vagy a fizikai terhelés modositasara lehet sziikség.

A kémaval, gércsrohammal vagy neuroldgiai karosodassal jard sulyosabb epizodokat
intramuscularisan/subcutan adott glukagonnal (0,5-1 mg), vagy intravénasan adott
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gliikozkoncentratummal lehet kezelni. Gliikozt is kell adni intravénasan, ha a beteg 10-15 percen beliil
nem reagal a glukagonra.

Miutén a beteg visszanyerte az eszméletét, oralis szénhidratbevitel javasolt a relapszus megeldzése
érdekében.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: A cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek, ATC kod: A10AFQI
Hatasmod

A human inzulin csokkenti a vércukorszintet, elsegiti az anabolikus-, valamint csdkkenti‘a
katabolikus hatasokat, noveli a sejtekbe torténd gliikoztranszportot, valamint az izmokban €s a majban
zajlo glikogénképzést, és javitja a piruvathasznositast. Gatolja a glikogenolizist és.a gliikoneogenezist,
fokozza a lipogenezist a majban €s a zsirszovetben, valamint gatolja a lipolizistsEl6segiti még az
aminosavak sejtekbe torténd felvételét és a fehérjeszintézist, tovabba fokozzaa-sejtek
kaliumfelvételét.

Az inhalécids inzulinnak — a gyorshatast inzulinanal6gokhoz hasonl¢an — gyorsabban alakul ki a
vércukorszint-csokkentd hatasa, mint a subcutan adott oldhatéo human inzuliné. Az inhalacidés human
inzulin vércukorszint-csokkentd hatasanak id6tartama a subcutansadott gyorshatasi human
inzulinéhoz hasonlo, és hosszabb, mint a gyorshatast inzulinanalégoké (lasd 1. abra).

— SC Lispro (18 U)
Exubera (6 mg)

.y Gyorshatasi human
/ inzulin (18 U)

am am am ) o

“1d6 (perc)

Ko6zepes GIR (a maximum % -aban)

1. abra: A GIR,,x-hoz normalizalt gliikk6zinfizio sebesség (GIR: Glucose Infusion Rate) kozépértékek
alakulasa az egyes kezelési modok esetében az id6 fiiggvényében, egészséges onkéntesekben.

crer

bekovetkezik, és maximalis hatasat az inhalaciot kdvetden mintegy 2 oraval fejti ki. Hatastartama kb.
6 ora.

Az 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegeknél — 6ssszehasonlitva a subcutan adott
gyorshatast human inzulinnal — az inhal&ciés human inzulin vércukorszint-csdkkent6 hatisa
gyorsabban jelentkezik, az adagolast kdvetd elsé orakat tekintve.

Az 1-es és a 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél az inhalaciés human inzulin
vércukorszint-csokkentd hatasanak egyéni variabilitasa altalaban hasonlo volt a subcutan adott
gyorshatast human inzulinéhoz.
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Az inhalaciés human inzulin alkalmazasa 6sszefligg az inzulin ellenes antitestek nagyobb el6fordulasi
gyakorisagaval és magasabb szintjével. Egy 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél
végzett prospektiv, hat hdnapig tart6 feltaro vizsgalatban inhalaciés human inzulin alkalmazasakor
nem figyeltek meg valtozast a gliikdz farmakodinamiajaban.

Klinikai vizsgalatok adatai

Az 1-es vagy 2-es tipusu cukorbetegségben végzett kontrollos klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy
az EXUBERA-val 6sszevethet6 hatékonysagu vércukor-kontroll érhet6 el és tarthat6 fenn, mint
subcutan alkalmazott gyorshatasi human inzulin esetén.

1-es tipusu diabétesz

Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban az EXUBERA—
kezelést hosszu- vagy kozepes hatasu inzulinnal kombinalva a HbAlc-szint hasonld csdkkenését értek
el, mint a csak subcutan inzulinnal kezelt betegeknél. A < 7,0%-o0s HbAlc célérteket €lérd betegek
szézalékaranya a terapias csoportokban hasonlé volt.

Az €¢homi plazma gliikozszintek szignifikansan alacsonyabbak voltak az EX®UBERA-t is tartalmazo
kombinacidval kezelt betegeknél, mint a csak subcutan adott gyorshatasuhunan inzulinnal

kezelteknél.

2-es tipusu diabétesz

Egy 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az EXUBERA—
kezelést hosszl- vagy kdzepes hatast inzulinnal kombindlva a HbA 1c-szint hasonld csokkenését érték
el, mint a csak subcutan inzulinnal kezelt betegeknél.

Az ¢homi gliikéz plazmaszint szignifikdnsan alacsonyabb volt az EXUBERA-t is tartalmazo
kombinacidval kezelt betegeknél, mint a csakwsubcutan adott inzulin-kezelésben részesiilteknél.

A kizarolag oralis antidiabetikumokkalnemikelléen beallithato, 2-es tipusu cukorbetegségben
szenvedod betegekkel végzett klinikai‘vizsgalatokban az EXUBERA-val monoterapidban vagy oralis
antidiabetikummal kiegészitve kezelt betegeknél a HbA1c nagyobb mértékii javulasat észlelték, mint a
csak oralis antidiabetikumokkal‘kezelteknél. E vizsgalatok tobbségében a HbAlc < 7% szintet elérd
betegek aranya magasabb voltiaz EXUBERA-t is magukban foglalo kezelések esetén, mint a csak
oralis antidiabetikumot kapoknal. Az éhomi vércukorszint hasonld vagy alacsonyabb volt az
EXUBERA-t is magukban foglal6 kezelések esetén, mint a csak oralis antidiabetikumot kapok
korében. Oralis antidiabetikumokkal megfelelden beallitott 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd
betegek esetébenraz’inhalacios human inzulin nem hozott tovabbi glikémias kontroll javulast.

FEV, csokkenés

Nyilt, fandomizalt, parhuzamos csoportos vizsgalatokat végeztek 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben
szénvedo betegeknél az EXUBERA-kezelés megkezdése utani FEV,-valtozasok tanulmanyozasara.
Mind az EXUBERA-val, mind az 6sszehasonlito szerrel kezelt betegek idovel 1€gzésfunkcio-
csokkenést tapasztaltak ezen vizsgalatok soran (2. és 3. abra). A kiindulasi értékhez viszonyitott
valtozasban kis kezelési-csoportok kozotti kiilonbségek (az dsszehasonlito szernek kedvezd) fordultak
eld 2 éves kezelés utan, az 1-es tipusunal 0,034 1, mig a 2-es tipust diabéteszben szenvedd betegeknél
0,039 1.

A kiindulasi értékhez képest 15%-nal nagyobb FEV, csokkenés az 1-es tipusti cukorbetegségben
szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val kezeltek 1,3%-anal illetve az 6sszehasonlitoé gyogyszerrel
kezeltek 1,0%-anal mig a 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegek koziil az EXUBERA-val
kezeltek 5,0%-anal illetve az 6sszehasonlitd gyogyszerrel kezeltek 3,4%-anal fordult eld.
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A FEV, (l) valtozasa a kiindulasi értékhez

A vizsgalat 12 24 36 48 60 72 84 96 Az
kezdete utolsé mérési

pont

Vizitek (vizsgalati hetek) (elérehozva)

N= a résztvevék szama a vizsgalat kezdetekor, a 12. héten, a 24. héten, a 36. héten, a 48.
héten, a 60. héten , a 72. héten, a 84. héten, a 96. héten, az utols6 mérési pont (elérehozva).
INH N=236, 231, 233, 233, 235, 235, 226, 217, 208, 236. Osszehasonlité szer N=253, 238, 252,
248, 252, 249, 230, 224, 216, 253.

2. abra: A kiindulasi értékhez viszonyitott FEV,-valtozas (1), 1-es'tipust cukorbetegségben szenvedd
betegeknél.

® INH

= Osszehasonlit6 szer
03 1 © INH kimosédas

_ képest
( Atlag +/- SD)
s

0,2 -
0,25
0,3 -
0,35
0,4 -

-0 ;‘5 e Osszehasonlité s2akasz -~ - -~~~ --o-oooooooooooo }---Kimosodasi szakasz---{
-0,5 T T T T T T T T T T 1
,

A FEV; (l) valtozasa a kiindulasi értékhez

A vizsgalat kezdete 24 36 52 65 78 91 104 +6 +12

Vizitek (hetek)

N=a résztvevok szama a vizsgalat kezdetén, az 52. héten, a 104. héten, a +6. héten, és a +12.
héten

INH és INH kimosédasi szakasz N=158, 155, 143, 139, 123. Osszehasonlité szer N=145, 143,
125, 129, 120.

3. abra: A kiindulasi értékhez viszonyitott FEV-valtozas (1), 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
betegeknél.

A fazis II és III klinikai vizsgalatok soran a 2498 EXUBERA-val kezelt beteg koziil 9-nél
fliggesztették fel a vizsgalatot a 1égzésfunkcio csokkenése miatt, akiknél a vizsgalat végén mért

FEV, > 15%-o0s csokkenést mutatott a kiindulasi értékhez képest. Ezek a betegek a kiindulasi értékhez
képest atlagosan 21%-0s (16-33%-o0s tartomdnyban) csdkkenést tapasztaltak és EXUBERA-kezelésiik
atlagosan 23 honapig tartott. A felfliggesztett betegek koziil 6-nal végeztek ellenérz6 1égzéstfunkcios
vizsgalatokat. Koziililk 5 beteg mutatott a FEV tekintetében szignifikans javulast a kezelés
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felfiiggesztését kovetden, egy betegnél pedig a vizsgalat végén mért eredmény nem csdkkent tovabb.
A fennmarado6 3 felfiiggesztett betegrdl tovabbi informacié nem all rendelkezésre.

A FEV, visszafordithatésdga

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél, a kezelési csoportok kozotti kis kiilonbségek
(0,010 1 az 6sszehasonlito szer javara) 12 hetes kezelés utan, az EXUBERA-kezelés megszakitasat
kovetd 2 héten beliil szlintek meg. 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél, a kezelési
csoportok kozotti kis kiilonbségek (0,039 1 az dsszehasonlitd szer javara) 2 éves kezelés utan, az
EXUBERA-kezelés megszakitasat kovetd 6 héten beliil szlintek meg (3. abra). Egy kisebb (n=36),
vegyesen 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegekbdl 4ll6 EXUBERA-val > 36 honapig
tartd kezelésben részesiilt csoportban, a kezelés felfiiggesztése atlagosan 0,036 1 FEV, emelkedést
eredményezett a kdvetkezd 6 honap soran.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Abszorpcid

Az inhalaciés human inzulin a tiid6n at keriil be a szervezetbe. Az inhalaciés human inzulin
egészséges Onkéntesekben és 1-es, illetve 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedO betegekben
ugyanolyan gyorsan szivodik fel, mint a gyorshatast inzulinanal6gok, és gyorsabban, mint a subcutan
adott gyorshatasti human inzulin (lasd 4. abra).

Exubera (4mg)
—°~Inhaldlt inzulin

/ —* Subcutan inzulin

Gyorshatasd human inzulin (12NE)

-

A szérum szabad inzulin

koncentraciéjanak valtozasa a kiindulasi

értékhez képest (uW/mi)
N

(o] 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360
Idé (perc)

4. abra: A szérumban mért szabad inzulinkoncentraciok (LE/ml) kdzepes valtozasa 4 mg human

s

2-es tipustcukorbetegségben szenvedd betegek esetében.

Azinzulin-csucskoncentracio (tm.x) eléréséhez sziikséges idotartam altalaban fele a subcutan adott
gyotshatdsu human inzulinénak. Az inzulin-csticskoncentracié az inhal4cids human inzulinnal
rendszerint 45 perc alatt érhetd el. Az inzulin csticskoncentracio kialakulasahoz sziikséges id6 egyéni
variabilitasa 1-es, illetve 2-es tipusu diabéteszes betegek korében kisebb volt az inhalaciés human
inzulin, mint a subcutan adott, gyorshatasti human inzulin esetében.

1-es tipusu diabéteszes betegek esetében az inhalacios human inzulin AUC-jének egyéni variabilitasa
hasonl6 volt a subcutan adagolt, gyorshatasi human inzulinéhoz. A C,,,x vonatkozéasaban az inhalacios
inzulin egyéni variabilitdsa nagyobb, mint a subcutan adagolt, gyorshatasu human inzuliné. Elhizott,
2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek esetében az inhalacios inzulin Cy,. és az AUC egyéni
variabilitasa hasonld vagy kisebb volt, mint a subcutan adagolt, gyorshatasia human inzuliné.
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Az EXUBERA relativ biohasznosuldsa a subcutan alkalmazott gyorshatastt human inzulinhoz
viszonyitva koriilbeliil 10%. A subcutan inzulinkészitményekkel ellentétben az EXUBERA
biohasznosulasat nem befolyasolja a testtomeg-index.

Egy egészséges személyek részvételével zajlott vizsgalatban az inhalaciés human inzulin szisztémas
expozicidja (AUC és Cyax) kozel dozisaranyos modon emelkedett 1 mg-t6l 6 mg-ig, amikor barmely
hataserdsségbdl maximum két buborékfoliat vagy azok kombinacidjat alkalmaztak. Egy vizsgalatban,
amelyben harom 1 mg-os buborékfolia adagjat hasonlitottak 6ssze egy 3 mg-os buborékfoliaéval, a
illetve 40%-kal volt nagyobb, mint az egy 3 mg-os buborékfolia inhaldcidja esetén, amely azt mutatja,
hogy harom 1 mg-os buborékfélia nem cserélhetd fel egy 3 mg-os buborékfoliaval (1asd 2, 4.2 és 4.4
pont).

Egészséges alanyokban a harom 1 mg-os egyadagos buborékfolia mintegy 40%-kal nagyobb
biohasznosulasat figyelték meg az egyetlen 3 mg-os egyadagos buborékfoliahoz viszonyitya:, Ugy
tlinik a biohasznosulasbeli kiillonbségek egyik magyarazata az, hogy az 1 mg-os €s 3 mg-0s
buborekfolidk energia-tomeg aranya kiilonbozik, mivel az inhalacids késziilék a por, fellazitasaban
vagy szétszorasaban hatékonyabb akkor, ha kevesebb por van a buborékfoliaban, amely igy az

1 mg-os buborékfolia esetében a kisebb méretli acrodinamikus részecskék nagyobb aranyat
eredményezi (lasd 2 és 4.4 pont).

Eloszlas

mintegy 30%-a marad a buborékfoliaban vagy az eszkdzben, 20%-a az orr-garat teriileten rakodik le,
10%-a az elvezetd légutakban ¢s 40% éri el a tiidé melyenfokvo szoveteit.
Allatkisérletekben nem mutattak ki, hogy az inhal4cios inzulin felhalmozo6dna a tiidében.

Specidlis populacidk

Dohanyzas

A dohanyzas jelent6sen fokozza az inhdlaeidés huméan inzulin felszivodasanak sebességét és mértékét
(a Cax koriilbelill 3-5-szor, az AUCkoriilbeliil 2-3-szor magasabb), és ezaltal novelheti a
hypoglykaemia kockézatat (1asd 4.3 €s 4.5 pont).

Amikor az EXUBERA-t kofitrollalt vizsgalati koriilmények kozott, 2 6ras passziv dohanyfiist
expozici6 utdn adtak egéSzséges Onkénteseknek, az inzulin AUC koriilbeliil 17, a C,.x pedig mintegy
30%-kal csokkent (lasd 4.5 pont).

Légz0szervi betegséoek (fennallo tiidobetegség)

Enyhe-, kézepes foku asztmaban szenvedd, nem diabéteszes alanyoknal, ha nem alkalmaztak
horgdtagitot, az inhalaciés human inzulin AUC és C,, alig volt kisebb, mint a nem asztmas betegek
esetében.

COPD-ben szenvedd, nem diabéteszes alanyok kdrében az inhalacios human inzulin felszivodasa
nagyobbnak mutatkozott, mint a COPD-ben nem szenveddk esetében (lasd 4.4 pont).

Enyhe-, kozepes foku asztmaban szenvedd, nem-diabéteszes alanyoknal 30 perccel az EXUBERA

alkalmazasa eldtt adott szalbutamol, az dnmagaban alkalmazott EXUBERA-hoz viszonyitva
25-51%-kal ndvelte az inzulin AUC-t és Cyai-ot (lasd 4.2 és 4.5 pont).
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Enyhe-, kdzepes foku asztmaban szenvedd nem-diabéteszes alanyoknal az EXUBERA
farmakokinetikajat nem befolyasolta az EXUBERA alkalmazasa el6tt 30 perccel adott flutikazon (1asd
4.5 pont).

Vesekarosodas

A vesekarosodas hatasat az inhalaciés human inzulin felszivodasara még nem vizsgaltak (lasd 4.2
pont).

Majkarosodas

A majkarosodas hatasat az inhalaciés human inzulin felszivodasara még nem vizsgaltak (lasd 4.2
pont).

Nem

Cukorbeteg és nem cukorbeteg személyek esetében, a férfiak és a ndk kozott nem voltnyilvanvalod
kiilonbség az inhalacidés human inzulin felszivédasaban.

Gyermekek és serdiilék

1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd gyermekek (6-11 év) és serdiildkoruak (12-17 év) esetében az
inhalacios human inzulin gyorsabban szivodott fel, mint az gyorshatast human inzulin. Az inhalacios
human inzulinnak a subcutan alkalmazott, gyorshatasti human inzinlinhoz viszonyitott biohasznosulédsa
hasonl6 volt az 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd felndttekével (lasd 4.2 pont).

Iddsek

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd iddsek esetében az inhalacios human inzulin gyorsabban
szivodott fel, mint a subcutan gyorshatasti human.nzulin. Az inhalaciés human inzulinnak a subcutan
alkalmazott, gyorshatast human inzulinhoz yiszenyitott biohasznosulasa hasonl6 volt a 2-es tipusu
cukorbetegségben szenved¢ fiatalabb felndttekéhez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi.vizsgalatok eredményei

Patkanyokon és majmokon yégzett; 6 honapig terjedd inhalacios toxicitasi vizsgalatok nem igazoltak
az inzulin inhalacids por altal’a 1égzorendszerre gyakorolt kiilonleges kockazatot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mannit

Glicin

Trinatrium-citrat (dihidrat formajaban)

Natrium-hidroxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

A foliaboritas elsd felnyitasat kdvetéen: 3 honap.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

A foliaboritas felbontasa utan: legfeljebb 25°C-on tarolando.

Az egyadagos buborékfolia hiitészekrényben nem tarolhatd, illetve nem fagyaszthato.

Az inhalacios késziiléket és a késziilék alkatrészeit szaraz helyen kell tarolni és hasznalni.

Az inzulin inhalaciés késziilék hiitészekrényben nem tarolhato, illetve nem fagyaszthato.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy buborékfolialevél 6 perforalt egyadagos buborékfoliat tartalmaz (PVC/aluminium). Egy atlatszo
milanyag (PET), hoformalt, deszikkanst tartalmazé és atlatszé mianyag (PET) fedéllehlefedett
talcdban 6t buborékfolialevél van. A talca egy deszikkénst tartalmaz6, foliaval lamindlt lezart tasakban
talalhato.

A rendelkezésre all6 csomagolasi egységek:

. 30 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tastalmazo kartondoboz (1 tasak)
o 60 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat.tartalmazé kartondoboz (2 tasak)
o 90 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborekfoliat tartalmazoé kartondoboz (3 tasak)
. 180 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos, buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (6 tasak)

o 270 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (9 tasak)

o 60 x 1 db perforalt PVC/aluminium ‘egyadagos buborékfoliat tartalmazoé kartondoboz (2 tasak)
¢s 2 db tartalék inzulin kibocsaté egység

. 90 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (3 tasak)
¢s 2 db tartalék inzulin-kibocsatd egység

o 180 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (6 tasak)
¢és 2 db tartalék inzulin kibocsatd egység

o 270 x.] db.perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat tartalmazo kartondoboz (9 tasak)
¢s 6_db tartalék inzulin kibocsato egység

. 90'x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak), 1 db inzulin inhalaci6s
késziiléket, 1 db tartalék kamrat és 6 db tartalék inzulin kibocsatd egységet tartalmazoé készlet

Kaphatoak tovabbi csomagolasok, melyekben inzulin inhalacios késziilék, inzulin kibocsato egység,
illetve kamra talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

32



6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az EXUBERA egyadagos buborékfolidk kizarolag az inzulin inhalacios késziilékkel hasznalhatoak.

Az inzulin inhalécios késziiléket évente kell cserélni.

Az inzulin kibocsatd egységet 2 hetente egyszer kell cserélni.

Ha az inzulin inhalacids késziilék véletleniil talzottan magas nedvességtartalma koriilményeknek van
kitéve hasznalat kozben, akkor ez tobbnyire az inhalacids késziilék altal biztositott inzulin adag
kovetkezményes csokkenéséhez vezet. Ebben az esetben a kovetkezd inhalacié elott ki kell cserélni az
inzulin kibocsato egységet (1asd 4.4 pont).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited
Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13, 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/327/009
EU/1/05/327/010
EU/1/05/327/011
EU/1/05/327/012
EU/1/05/327/013
EU/1/05/327/014
EU/1/05/327/015
EU/1/05/327/016
EU/1/05/327/017
EU/1/05/327/018

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAKDATUMA

24/01/2006

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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II. MELLEKLET
A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK).GYARTOJA/GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA(I)

A hatoanyag gyartéjanak neve és cime

Pfizer Manufacturing Frankfurt GmbH & Co.
Industry Park Hoechst

65926 Frankfurt am Main

Németorszag

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Heinrich Mack Nachf. GmbH & Co. KG
Heinrich Mack Strasse 35

89257 Illertissen

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK; TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

> A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, a tagallamok illetékes hatosagaival egyeztetett
moddon, nemzeti szinten meg kell\valdsitania egy oktatasi tervet, a forgalomba hozatalt
megeldzben.

E terv részeként a forgalombahozatali engedély jogosultja az egészségiigyi szakemberek
rendelkezésére bocsat a kockézat minimalizalasat célzo, valamint a termék a betegek altali biztonsagos
¢és hatasos alkalmazasahéz segitséget nyujto egészségiigyi szakembereknek és betegeknek sz616
oktatasi anyagot.

Az oktatasi anyagnak a nemkivanatos események minimalizalasat célz6 informaciokbol kell allnia, és

a kovetkezok'megfeleld oktatasara kell kiterjednie:

a) Az egyenletes €s szabalyos belégzési technika alkalmazasanak sziikségessége az optimalis és
kovetkezetes gyogyszeradagolas biztositasa érdekében

b) _\ Kiilonleges figyelmeztetés az inzulin inhalacios késziilékkel kapcsolatban

c) Hypoglykaemia

d) “ Az 1 mg-os és 3 mg-os adagok inekvivalenciaja

e) A titralasi Iépések jelentdsége, és az ebbol kovetkezo figyelmeztetések

f) A légzésfunkcid valtozasa és a 1égzésfunkcidé monitorozasanak sziikségessége

g) A dohanyzas, a farmakokinetikaban kivaltott valtozasokkal 6sszefiiggésben

h) A tiidot érint6 ritka események

1) Emelkedett inzulinellenes antitestszintek

1 Ajanlésok specialis populacidk részére; tiidobetegségekben szenvedok, példaul asztma és
COPD, valamint pangasos szivelégtelenség, terhesség esetére, gyermekek és serdiilok szamara.
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. EGYEB FELTETELEK

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a termék forgalomba hozatalat megel6z6en biztositania
kell, hogy a gyogyszerbiztonsagi rendszer ki legyen alakitva és mitkddjon.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezettséget vallal a gydgyszerbiztonsagi tervben
részletezett vizsgalatok és tovabbi gyogyszerbiztonsagi tevékenységek elvégzésére.

A naprakész kockazatkezelési tervet, az Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerkészitmények
Ertékeld Bizottsaga (Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények kockazatkezeld rendszereire vonatkozo6 utmutatdsanak
megfelelden, az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (Periodic Safety Update Report)
egyidében kell benyujtani egy fontos mérfoldko (gyogyszerbiztonsag vagy kockazatminimalizalas)
elérését vagy egy vizsgalat eredményeinek rendelkezésre allasat kdvetden 60 napon beliil, vagy az
illetékes hatosag kérésére.
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III. MELLEKLET (5,\

CIMKESZOVEG ES BETE
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz/Egyadagos buborékféliak (30, 60, 90, 180 és 270)

1. A GYOGYSZER NEVE

EXUBERA 1 mg adagolt inhalacios por
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyadagos buborékfolia 1 mg huméan inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannitot, glicint, trinatrium-citratot (dihidrat formajaban) és natrium-hidroxidet'is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhalacios por

30 x 1 db egyadagos buborékfolia
60 x 1 db egyadagos buborékfolia
90 x 1 db egyadagos bubor¢kfolia
180 x 1 db egyadagos buborékfolia
270 x 1 db egyadagos buborékfolia

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

Inhalacios alkalmazasra
Kizarélag inzulin inhalacios késziilékkel alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa‘el a mellékelt betegtajékoztatot és az inhalacios késziilék hasznalati utasitasat.

Ne helyettesitsen’harom 1 mg-os buborekfoliat egyetlen 3 mg-os buborékfoliaval. Ha a 3 mg-os
buborékfolidk nem allnak rendelkezésre, csak két 1 mg-os buborékfoliat hasznaljon helyette.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {HH/EEEE}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

A foliaboritas felbontasa utan: legfeljebb 25°C-on tarolandd. A felbontastol szamitott 3 honapon beliil
felhasznalando.

Huitészekrényben nem tarolhatd. Nem fagyaszthato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/327/001
EU/1/05/327/002
EU/1/05/327/003
EU/1/05/327/004
EU/1/05/327/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvostrendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EXUBERA 1 mg
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

EXUBERA 1 mg adagolt inhal&cids por
humén inzulin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer Limited

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KOZBULSO CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
(FOLIABORITAS)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

EXUBERA 1 mg adagolt inhal&cids por
humén inzulin

2.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

adagolt inhalacids por

30 x 1 db egyadagos bubor¢kfolia

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

Inhalaciés alkalmazasra

Ne helyettesitsen harom 1 mg-os buborékfoliat egyetlen 3 mg-ossbuborékfoliaval. Ha a 3 mg-os
buborekfolidk nem allnak rendelkezésre, csak két 1 mg-os buborékfoliat hasznaljon helyette.

| 4. LEJARATI IDO

EXP {HH/EEEE}

‘ 5. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer Limited

| 6. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz/Egyadagos buborékféliak (60, 90, 270)

1. A GYOGYSZER NEVE

EXUBERA 1 mg adagolt inhalacios por
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyadagos buborékfolia 1 mg huméan inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannitot, glicint, trinatrium-citratot (dihidrat formajaban) és natrium-hidroxidet'is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhalacios por

60 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (2 tasak) és 2 db tartalék, inzulin
kibocsato egységet tartalmazd doboz

270 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos.buborékfoliat (9 tasak) és 6 db tartalék, inzulin
kibocsato egységet tartalmazd doboz

90 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak), 1 db inzulin inhalacids
késziiléket, 1 db tartalék kamrat és 6 db'tartalék, inzulin kibocsatd egységet tartalmazé doboz

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

Inhalécids alkalmazasra
Kizarolag inzulin inhalacios késziilékkel alkalmazhato.
Hasznalat el6tt.olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot €s az inhalacios késziilék hasznalati utasitasat.

Ne helyettesitsen harom 1 mg-os buborékfoliat egyetlen 3 mg-os buborékfoliaval. Ha a 3 mg-os
bubor¢ktolidk nem allnak rendelkezésre, csak két 1 mg-os buborékfoliat hasznaljon helyette.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {HH/EEEE}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

A foliaboritas felbontasa utan: legfeljebb 25°C-on tarolandd. A felbontastol szamitott 3 hénapon beliil
felhasznalando.

Hitészekrényben nem tarolhato. Nem fagyaszthato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALIMENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/327/006
EU/1/05/327/007
EU/1/05/327/008

13. A GYARTASFTETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

140\ A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EXUBERA 1 mg
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz/Egyadagos buborékféliak (30, 60, 90, 180 és 270)

1. A GYOGYSZER NEVE

EXUBERA 3 mg adagolt inhalacios por
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyadagos buborékfolia 3 mg huméan inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannitot, glicint, trinatrium-citratot (dihidrat formajaban) és natrium-hidroxidet'is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhalacios por

30 x 1 db egyadagos buborékfolia
60 x 1 db egyadagos buborékfolia
90 x 1 db egyadagos bubor¢kfolia
180 x 1 db egyadagos buborékfolia
270 x 1 db egyadagos buborékfolia

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

Inhalacios alkalmazasra
Kizarélag inzulin inhalacios késziilékkel alkalmazhato.
Hasznalat el6tt olvassa‘el a mellékelt betegtajékoztatot és az inhalacios késziilék hasznalati utasitasat.

Ne helyettesitsen’harom 1 mg-os buborekfoliat egyetlen 3 mg-os buborékfoliaval. Ha a 3 mg-os
buborékfolidk nem allnak rendelkezésre, csak két 1 mg-os buborékfoliat hasznaljon helyette.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {HH/EEEE}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Az eredeti csomagolasban, nedvességtél védve tarolando.

A foliaboritas felbontasa utan: legfeljebb 25°C-on tarolando. A felbontastol szamitott 3 honapon beliil
felhasznalando.

Hitészekrényben nem tarolhato. Nem fagyaszthato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE-ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/327/009
EU/1/05/327/010
EU/1/05/327/011
EU/1/05/327/012
EU/1/05/327/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvositendelvényhez kotott gyogyszer.

15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EXUBERA 3 mg
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1. A GYOGYSZER NEVE

EXUBERA 3 mg adagolt inhal&cids por
humén inzulin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer Limited

| 3. LEJARATIIDO

EXP {HH/EEEE}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KOZBULSO CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
(FOLIABORITAS)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

EXUBERA 3 mg adagolt inhal&cids por
humén inzulin

2.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

adagolt inhalacids por

30 x 1 db egyadagos bubor¢kfolia

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

Inhalaciés alkalmazasra

Ne helyettesitsen harom 1 mg-os buborékfoliat egyetlen 3 mg-ossbuborékfoliaval. Ha a 3 mg-os
buborekfolidk nem allnak rendelkezésre, csak két 1 mg-os buborékfoliat hasznaljon helyette.

| 4. LEJARATI IDO

EXP {HH/EEEE}

‘ 5. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer Limited

| 6. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz/Egyadagos buborékféliak (60, 90, 180, 270)

1. A GYOGYSZER NEVE

EXUBERA 3 mg adagolt inhalacios por
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyadagos buborékfolia 3 mg huméan inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Mannitot, glicint, trinatrium-citratot (dihidrat formajaban) és natrium-hidroxidet'is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhalacios por

60 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (2 tasak) és 2 db tartalék, inzulin
kibocsato egységet tartalmazd doboz

90 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos-buborékfoliat (3 tasak) és 2 db tartalék, inzulin
kibocsato egységet tartalmazd doboz

180 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (6 tasak) és 2 db tartalék, inzulin
kibocsaté egységet tartalmazo doboz

270 x 1 db perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (9 tasak) és 6 db tartalék, inzulin
kibocsato egységet tartalmazd/doboz

90 x 1 db perforalt PV C/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak), 1 db inzulin inhaléacios
késziiléket, 1 db tartalék kamrat és 6 db tartalék, inzulin kibocsatd egységet tartalmazo doboz

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

Inhaldcios alkalmazasra
Klizarolag inzulin inhalacios késziilékkel alkalmazhato.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot és az inhalacios késziilék hasznalati utasitasat.

Ne helyettesitsen harom 1 mg-os buborékfoliat egyetlen 3 mg-os buborékfolidval. Ha a 3 mg-os
buborékfolidk nem allnak rendelkezésre, csak két 1 mg-os buborékfoliat hasznaljon helyette.
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {HH/EEEE}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

A foliaboritas felbontasa utan: legfeljebb 25°C-on tarolandd. A felbontastol szamitott 3 hénapon beliil
felhasznalando.

Hutészekrényben nem tarolhato. Nem fagyaszthato.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent

CT13 9NJ
Egyesiilt Kiralysag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/327/014
EU/1/05/327/015
EU//05/327/016
EU/1/05/327/017
EU/1/05/327/018

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}
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14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EXUBERA 3 mg
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

EXUBERA 1 mg adagolt inhalaciés por
EXUBERA 3 mg adagolt inhalaci6s por
human inzulin

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, diabetologiai szakapoldjahoz vagy gyogyszerészéhez,

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

- Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az EXUBERA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato
Tudnivalok az EXUBERA alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az EXUBERA-t

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EXUBERA-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A e

Harom 1 mg-os egyadagos buborékfolia alkalmazasaval tobb.inzulin jut a tiidejébe mint egyetlen

3 mg-os egyadagos buborékfoliabol. Harom 1 mg-os egyadagos buborékfolia nem helyettesithetd
egyetlen 3 mg-os egyadagos buborékfoliaval (lasd 2,pont, ,,Az EXUBERA fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhato™ és 3. pont, ,,Hogyan kell alkalmazni az EXUBERA-t” és 6. pont
,,Jovabbi informaciok™).

Az egyadagos buborékfolia egy egyedi tartaly, amelybe az inzulin port csomagoljak €s a
betegtajékoztatd tovabbi részében bubotekfélianak nevezziik.

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ EXUBERA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO

Az EXUBERA egy inhalacios por, amely buborékfolidkba van csomagolva. A buborékfoliak tartalmat
az inzulin inhalédcios késziilék segitségével kell a szajon at a tiidokbe 1élegezni.

Az EXUBERA egy cukorbetegség-elleni szer, amely csokkenti az On vércukorszintjét.

Az EXUBERA egy gyors hatasu inzulin. Ez azt jelenti, hogy alkalmazasa utan 10-20 perccel kezdi
csOkkenti az On vércukorszintjét, maximalis hatasat 2 6ra mulva éri el és hatasa koriilbeliil 6 6ran
keresztiil fog tartani.

Az EXUBERA-t gyakran adjak mas cukorbetegség-elleni kezeléssel kombinalva.

Az EXUBERA-t 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd, inzulin-kezelést igénylo felndttek esetében a
magas vércukorszint csokkentésére alkalmazzak.

Az EXUBERA 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedo olyan felndtt betegek kezelésére is javasolt,
akiknek a vércukorszintjét inzulin injekciokkal nem lehet megfelelen beallitani.
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A diabétesz (cukorbetegség) olyan betegség, amikor az On szervezete nem termel a vércukorszint
szabalyozasahoz elegend6é mennyiségii inzulint.

2.  TUDNIVALOK AZ EXUBERA ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza az EXUBERA-t

- ha ngy érzi, hogy kezd lecsokkenni a vércukorszintje (hipoglikémia), olvassa el a
betegtdjékoztatd 4. pontjanak ,,.Lehetséges mellékhatasok™ végén talalhatod informaciot, tovabbi
tanacsokért.

- ha talérzékeny (allergias) az EXUBERA hatdanyagara (inzulin) vagy az EXUBERA barmely
segédanyagara. Ha azt gyanitja, hogy talérzékeny az EXUBERA-ra, azonnal beszéljen
kezeldorvosaval.

- ha dohanyzik, vagy az el6z6 6 hénapban dohanyzott, nem alkalmazhatja az EXUBERA-t,
mert Onnél kiildndsen magas lehet a hipoglikémia (nagyon alacsony vércukorszint)
kialakulasanak kockazata. Kérjiik, azonnal forduljon orvosdhoz, ha EXUBERA-t;hasznal és
visszaszokott a dohanyzasra, vagy az EXUBERA alkalmazasat megel6z6 6 honapban
dohanyzott.

- Ha nem kell6en ellen6rzott, nem stabil vagy stlyos asztmdja van.

- Ha sulyos (GOLD — a Krénikus Obstruktiv Léguti Betegséggel Kapesolatos Globalis
Kezdeményezés (angolul Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease, I1I-as vagy
IV-es stadium) kronikus obstruktiv (elzarodasos) 1éguti betegsege van (angolul Chronic
obstructive pulmonary disease — COPD).

Az EXUBERA fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Kérjiik, pontosan kovesse a kezeldorvosaval vagy apol@javal megbeszélt, az adagolasra,
vércukorszint-ellendrzésre (vér- s vizeletvizsgalatoky), étrendre és fizikai terhelésre (fizikai munka €s
testedzés) vonatkozé utasitasokat.

Mielétt elkezdi az EXUBERA-t alkalmazni{drvosa vagy apoloja el fogja Onnek mondani, hogyan kell
helyesen hasznalni az inhalacios késziileket) Kérjiik, hogy az inhaldcios késziilék hasznalati utasitasat
—amely a betegtdjékoztatd végeén talalhato — is gondosan olvassa el, miel6tt az EXUBERA-t
alkalmazza. Kérjiik, bizonyosodjon meg arrdl, hogy helyesen tudja hasznélni az inhalécios késziiléket,
mivel ez befolyasolhatja a belélegzett inzulin mennyiségét.

Keriilje az EXUBERA alkalmazasat nedves koriilmények kozott pl. fiirdészobaban, a zuhanyozast
kovetd paraban, mivehigy tobbnyire a sziikségesnél alacsonyabb inzulinadagot fog kapni (Tanacsért
lasd a betegtajékoztatorvégén talalhato ,,Hasznalati utasitas”-t).

Ha inhalacigskesziilékét véletleniil nedves koriilmények kdzott hasznalta, akkor ez tobbnyire
csokkenteni fogja az alkalmazott inzulinadagot. Ebben az esetben a kovetkezd inhalacio elott ki kell
cserélni€ az inzulin kibocsato egységet.

Adagolas
Orvosa, az On testtdmege alapjan irja fel az étkezés elétti EXUBERA kezddadagijat. Ez 1 mg-os (zold

szinll) és 3 mg-os (kék szinil) buborékfoliak keverékébdl is allhat. Fontos, hogy pontosan kdvesse
kezelborvosa utasitésait.

Egy 1 mg-os buborékfolia hozzavetdlegesen egyenértékil 3 nemzetkozi egység (NE) bor ala beadott
gyorshatasu inzulinnal és egy 3 mg-os buborékfolia hozzavetdlegesen egyenértékii 8 NE bor ala
beadott gyorshatast inzulinnal.

54



Az elfogyasztott taplalék mennyisé€gétol és tapanyag-Osszetételétol, a napszaktol (reggelenkénti
nagyobb inzulinigény), a taplalkozas elotti vércukorszinttél, tovabba a korabbi vagy a tervezett fizikai
terheléstdl fliggden az adag modositasara lehet sziikség.

Ne hasznaljon harom 1 mg-os buborékféliat egyetlen 3 mg-os buborékfélia helyett, mert ez
sokkal magasabb inzulinadagot juttat az On szervezetébe (tovabbi tanacsért lasd ,,Hogyan kell
alkalmazni az EXUBERA-t”).

Ha alacsony a testtomege, beszélje meg orvosaval, hogy hasznalhatja-e az EXUBERA-t. Ha
vércukorszintjének beallitisahoz kevesebb, mint 1 mg inzulinra van sziiksége, akkor Onnek nem
javasolt az EXUBERA alkalmazasa (tovabbi tanacsért 1asd 3. pont ,,Hogyan kell alkalmazni az
EXUBERA-t” és 6. pont ,,Tovabbi informaciok™).

Specialis betegcsoportok

Ha Onnek maj- vagy vesemiikddési zavara van, beszéljen kezelSorvosaval, aki lehet, hogy, Kisebb
inzulinadagok alkalmazasat fogja javasolni.

Ha On 18 évesnél fiatalabb, kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval, mivel az EXUBERA alkalmazasa
18 éves kor alatt nem javasolt.

Az EXUBERA alkalmazasarol 75 évnél idosebb betegek esetében csak'kevés tapasztalat all
rendelkezésre.

Az EXUBERA alkalmazasar6l pangasos szivelégtelenségben szenvedo betegek esetében csak nagyon
kevés tapasztalat all rendelkezésre. Az EXUBERA alkalmazasa nem javasolt, ha 1égzési nehézsége
van, pangasos szivelégtelenséggel.

Tiid6betegségek

Beszélje meg kezel6orvosaval, ha barmilyen tiidobetegségben, pl. asztméban, tiidotagulasban vagy
idiilt horghurutban szenved. Az EXUBERA(tiidObetegségben szenvedd betegeknek nem ajanlott.
Tovabba, ha olyan 1égzési nehézsége van;-amelyet korabban nem emlitett kezeldorvosanak, az
EXUBERA alkalmazasanak megkézdése elott beszélje meg vele.

A kezelés megkezdése eldtt oryosalegy egyszerii 1égzésfunkcids vizsgalatot fog Onnél elvégezni,
annak eldontésére, hogy az EXUBERA-kezelés megfelelé-e Onnek. Miutan kezelése megkezdédott,
orvosa 6 honap elteltével; illetve mas idépontokban ismét megvizsgalja 1€gzésfunkcidjat, hogy lassa,
On milyen j6l birja az2EXUBERA-t.

Ha kevéssel az EXUBERA adagolasat kovetden 1égzésének azonnali és sulyos romlasat észleli, abba
kell hagynia,azzEXUBERA alkalmazasat, és haladéktalanul értesitse kezelGorvosat vagy keresse fel a
legkdzelebbikorhaz siirgdsségi ambulanciajat.

Akkoris értesitse kezel6orvosat, ha barmilyen mas fokozddod nehézlégzése alakul ki az EXUBERA
alkalmazasa alatt.

Betegségek és sériilések

Ha On megbetegszik vagy nagyobb sériilést szenved, vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia)
illetve ha nem eszik eleget, vércukorszintje til alacsony szintre csokkenhet (hipoglikémia). Ilyen
helyzetekben cukorbetegségének kezelése nagyon sok odafigyelést igényelhet, és sziiksége lehet
orvosa vagy apoloja tanacsara.

Ha léguti fert6zése van (horghurut vagy felso 1éguti fert6zés) mialatt EXUBERA-t alkalmaz, akkor

vércukorszintjét gyakran kell ellendriznie, és lehet, hogy modositania kell az EXUBERA adagjan.
Kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz, ha problémaja van az EXUBERA beadasaval vagy vércukorszintje
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beallitasaval. Nincs tapasztalat az EXUBERA alkalmazéasaval kapcsolatban olyan betegek esetében,
akiknek a tiidé mélyen fekvo részén van fertézésiik (tiidogyulladas).

A hipoglikémiarol és hiperglikémidrol, valamint azok kezelésérol lasd a 4. pont végén talalhato fontos
informaciokat.

Utazas

Utazas el6tt keresse fel kezelGorvosat vagy apoldjat és beszéljen vele az utazas alatti étkezések és
inzulinadagolasok iddzitésérdl, a kiillonbozo id6zénakba valo atlépésnek a vércukorszintre és annak
egyensulyban tartasara gyakorolt lehetséges hatasairol, és arrol, hogy kaphat6-e az EXUBERA
azokban az orszagokban, amelyekbe utazik.

Egyéb gyogyszerek alkalmazasa

Néhany gyodgyszer csokkentheti a vércukorszintjét, masok emelhetik azt, ismét masok amindkét
hatéassal rendelkezhetnek, az adott helyzettdl fiiggden. Mindegyik esetben sziikségess€valhat az
inzulin adagoldsanak modositasa, hogy elkeriilje a tl alacsony vagy tul magas vércukorszintet. Ne
csak akkor legyen Ovatos, amikor elkezd szedni egy masik gyogyszert, hanem akkor is, amikor
abbahagyja annak szedését.

Tajékoztassa kezelborvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb\gydgyszereirdl, beleértve a vény
nélkiil kaphato készitményeket is (amelyet gyogyszertarban vagy egy€b lizletben vasarolt). Mielott
szedni kezdene egy gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, befolyédsolhatja-e az a vércukorszintjét,
¢és ha kell egyaltalan, akkor mit kell tennie.

A vércukorszint csokkenését okozhatjak a kdvetkezd gyogyszerek: a cukorbetegség-elleni tablettak, az
angiotenzin-konvertald enzim (ACE) gatlok (bizonyos §zfvbetegségek, magas vérnyomas vagy a
vizeletben megemelkedett fehérje/albuminszint kezelésére alkalmazzak), a monoamino-oxidaz (MAQO)
gatlok (depresszio kezelésére alkalmazzak), bizonyos béta-blokkolok (bizonyos szivbetegségek és
magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak), asszalicilatok (pl. acetilszalicilsav, fajjdalomcsillapitasra és
lazcsokkentésre alkalmazzak) és a szulfonamid antibiotikumok.

A vércukorszint emelkedését okozhatjak a-kovetkezo gyogyszerek: kortikoszteroidok (gyulladasos
allapotok kezelésére alkalmazzak, kivéve a feliileti alkalmazast), danazol (egyes ndi hormonalis
rendellenességek kezelésére alkalmazzak), szajon at szedhetd fogamzasgatlok (sziiletésszabalyozasra
alkalmazzak), pajzsmirigyhormonak (a pajzsmirigy miikodési zavaranak kezelésére alkalmazzak),
novekedési hormonok (bizotwyos hormonzavarok esetén alkalmazzak), szimpatomimetikus szerek
(asztma kezelésére alkalmazzak) ¢s tiazidok (kiilonleges hormonzavarok esetén alkalmazzak).

Az asztma vagy egyébrléguti betegségek kezelésére alkalmazott horgtagitok (1égzéskonnyitd
inhalalok) az inhalaciés inzulin altal okoz vércukorszint csokkenést kifejezettebbé tehetik (lasd 2. pont
,»Ne alkalmazza-az EXUBERA-t” és 2. pont ,,Az EXUBERA fokozott eldvigyazatossaggal
alkalmazhato?).

VércuKorszintjét emelheti és csokkentheti is béta-blokkolok szedése vagy alkohol fogyasztasa. A
béta-blokkolok gyengithetik a hipoglikémias reakcié tiineteit, vagy teljesen el is fedhetik azokat. Az
alkehol fokozhatja az inzulin hatéasat, és alacsony vércukorszint kialakulasahoz vezethet. Az
oktreotid/lanreotid (kiilonleges hormonzavarok esetén alkalmazzak) megvaltoztathatja az
inzulinsziikségletet.

Ha On dohanyzik, a szervezetében felszivodé inzulin mennyisege novekedni fog, és nagyobb a
hipoglikémia eléfordulasanak veszélye. Ha On EXUBERA-t szed, ne dohanyozzon (lasd 2. pont ,,Ne
alkalmazza az EXUBERA-t”).

Ezzel ellentétben, ha mas emberek dohanyfiistjének van kitéve, az csokkentheti a szervezete altal
felszivott inzulin mennyiségét.
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Terhesség és szoptatas

Nincs tapasztalat az EXUBERA alkalmazasaval kapcsolatban terhes nék esetében. Az EXUBERA
nem alkalmazhat6 terhesség alatt. T4jékoztassa kezelGorvosat vagy apoldjat, ha terhességet tervez,
vagy ha mar teherbe esett. Kezel6orvosa az EXUBERA-t egy injekcioban adhato
inzulinkészitménnyel helyettesitheti. Lehet, hogy a terhesség alatt és a sziilést kdvetden inzulinadagjan
valtoztatni kell. Gyermeke egészsége érdekében fontos cukorbetegségének gondos
egyensulybantartasa €s a hipoglikémia megeldzése.

Ha On szoptat, kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz, mivel inzulin adagjainak és étrendjének modositasa
valhat szlikségessé.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Koncentralo- és reakcioképessége csokkenhet, ha a vércukorszintje tul alacsony (hipoglikémia).

Kérjiik, hogy minden olyan helyzetben emlékezzen erre a lehetséges problémara, amikor.gnmagat

vagy masokat veszélybe sodorhat (pl. gépjarmiivezetés vagy gépek tizemeltetése). Meg kell kérdeznie

kezel6orvosat, hogy tanacsos-e vezetnie, ha:

- gyakran van hipoglikémias rosszulléte,

- ha Onnél hidnyoznak vagy a szokottnal enyhébb formaban jelentkeznek a‘hipoglikémia
figyelmeztetd tlinetei.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ EXUBERA-T
Az EXUBERA-t az étkezés megkezdése eldtti 10 percen beliilkell alkalmazni.

Orvosa az On stilya alapjan meghatarozza, hogy kezdetbén mennyi inzulinra lesz sziiksége, majd ezt
kovetden fog barmilyen valtozast javasolni az On étrendje és mozgasmennyisége alapjan.

Az EXUBERA 1 mg-os buborékfélidja korilbelill azonos inzulin adagot biztosit, mint 3 NE bor ald
beadott gyorshatasti human inzulin. Az EXWUBERA 3 mg-os buborékfoliaja koriilbeliil azonos inzulin
adagot biztosit, mint 8 NE bdr ala beadétt-gyorshatasi humén inzulin. Ha alacsony a testtomege,
beszélje meg orvosaval, hogy haszfélhatja-e az EXUBERA-t. Ha vércukorszintjének beallitdsahoz
kevesebb, mint 1 mg inzulinra van sziiksége, akkor Onnek nem javasolt az EXUBERA alkalmazasa.
Adagolas eldtt mindig bizonyeSodjon meg arrol, hogy rendelkezésére all-e a megfelel6 hataserdsségii
és szami EXUBERA bubor€kfélia. Fontos, hogy annyi darabszamu 1 mg-os és 3 mg-os buborékfoliat
alkalmazzon, amennyit akezeldorvosa felirt és abban a kombinacidban, ahogy azt 6 javasolta.

Ne alkalmazzon harom 1 mg-os buborékfoliat egyetlen 3 mg-os helyett, mivel az a sziikségesnél
sokkal magasabb, inzulinadagot eredményez. Ha dtmenetileg kifogyott a 3 mg-os
buborékfoliakbdl, akkor két 1 mg-os buborékféliat hasznaljon, és gondosan ellendrizze a
vércukorszintjét. Mihamarabb lépjen kapcsolatba orvosaval vagy gyogyszerészével, hogy be
tudjon<$zerezni a 3 mg-os buborékfoliabol. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze
meg kezeldorvosat, apolojat vagy gyogyszerészét.

Felkésziilés az EXUBERA alkalmazasara

Az EXUBERA buborékfolia hasznalatahoz, elészor tépje le a buborékfoliat a perforacio mentén a
gerincrol.

Ne nyissa ki az EXUBERA-t tartalmazo6 buborékfolidkat. A buborékfélia alkalmazas kdzben, az
inhalacios késziilék belsejében nyilik ki. Ne nyelje le a buborékfolia tartalmat.

Az EXUBERA csak szdjon at Iélegezhetd be, és ehhez csak az inzulin inhalacids késziilék
alkalmazhato.
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Mindig kdvesse orvosa utasitasait arra vonatkozéan, hogy mikor és hogyan alkalmazza az
EXUBERA-t. Kérjiik, hogy az inzulin inhalacios késziilék hasznalatarol és karbantartasardl olvassa el
a betegtajékoztatd végén talalhato ,,Hasznalati utasitas”-t. Egyeztessen orvosaval, apolojaval vagy
gyogyszerészével, ha kérdése van az EXUBERA-val vagy az inhalacids késziilékkel kapcsolatban.

Az adagolas kozben elkovethet6 hibak

Kérjiik, beszélje meg kezeldorvosaval, mit kell tennie, ha Gigy gondolja, tul sok vagy éppen tul kevés
EXUBERA-t alkalmazott, vagy ha kimaradt egy adag, akkor tudja, hogy mi a teenddje.

- Ha tal sok inzulint alkalmazott, hipoglikémidja alakulhat ki. Ellenérizze gyakran
vércukorszintjét. Altaldban a hipoglikémia megel6zése érdekében tobbet kell ennie, és
ellendriznie kell vércukorszintjét. A hipoglikémia kezelésérdl 1asd a 4. pont végén talalhatd
informaciot ,,Lehetséges mellékhatasok”.

- Ha kihagyott egy inzulin adagot vagy tul alacsony inzulin do6zist alkalmazott,
vércukorszintje til magas lehet. Ellendrizze gyakran vércukorszintjét. A hiperglikémia
kezelésérol lasd a 4. pont végén talalhatd informaciot ,,Lehetséges mellékhatasok™.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, az EXUBERA-nak is lehetnek mellékhatasai, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagvon gyakran jelentett mellékhatasok
(10 betegbdl tobb mint 1-nél észlelték)

Hipoglikémia — Mint minden inzulinkezelés, igy azEXUBERA alkalmazasa soran is a leggyakrabban
elé6fordulo mellékhatas a hipoglikémia (tal alacsony vércukorszint). Kérjiik, olvassa el a
hipoglikémiaval és annak kezelésével kapcsolates tovabbi fontos informacidkat ennek a résznek a
végén.

crcr

kohogés rendszerint enyhe és gyakran idével javul.

Gyakran jelentett mellékhatasok
(10 betegbdl kevesebb, mimt'1-nél, de 100 betegbdl tobb mint 1-nél észlelték)

Gyakran jelentett mellékhatas az enyhe-, kdzepes foku nehézlégzés (diszpnoe), valadékos kohoges,
torok irritacio éstorok szarazsag.

Nem gyakran jelentett mellékhatasok
(100 betegbol kevesebb, mint 1-nél, de 1000 betegbdl tobb mint 1-nél észleltek)

Nem gyakori mellékhatasok a torokgyulladas (faringitisz) és az orrvérzés (episztaxis), a légutak
nehézlégzést okozo 0sszehtizodasa (horgdgores), zihalo 1égzés, a beszédhang megvaltozasa (diszfonia)
torokfajdalom (garat-, gégefdjdalom), mandula betegség, szajszarazsag és mellkasi fajdalom.

Egvéb mellékhatasok

Neéhany betegnél folyadékot észleltek a tiidot boritd mellhartyaban (mellhartya izzadmany).

Az inzulinkezelés kivalthatja a szervezet inzulin-elleni ellenanyag (az inzulinhoz k6t6d6 anyagok,
antitestek) termelését. Az ilyen antitestek képzddését gyakrabban figyelték meg EXUBERA-val kezelt
betegek esetében, mint bor ala beadott inzulinnal. Bar ezek az ellenanyagok termelddhetnek, nincs
hatasuk az On vércukorszintjére.
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Az EXUBERA-kezelés alatt, kisfoku 1égzésfunkcio-csokkenés 1éphet fel, bar nem szabad, hogy On
barmilyen tiinetet észleljen. Ez a valtozas a kezelés elsd néhany honapjan beliil alakul ki és a kezelés
folytatasaval altalaban nem romlik. Ha abbahagyja az EXUBERA-kezelést, 1égzésfunkcidja
rendszerint vissza fog térni az eredeti szintre. Ha az EXUBERA alkalmazasa kdzben azt veszi észre,
hogy megvaltozott a 1€gzése, értesitse kezelGorvosat.

Az inzulinra adott sulyos tilérzékenységi reakciok nagyon ritkak. Ilyen, az inzulinra vagy a
segédanyagokra adott reakciok lehetnek borreakciok, a bor vagy a nyalkahartyak sulyos foku vizeny6s
duzzanata (angio6déma), nehézlégzés, vérnyomasesés, melyek akar életveszélyesekké is valhatnak.

Az inzulinkezelés megkezdésekor latasa megvaltozhat. Ezek a valtozasok rendszerint kisfokuak és
iddvel elmtlnak.

Az inzulinkezelés a labszar és a bokak duzzanataval jaro atmeneti folyadék-felhalmozodastis
eléidézhet a szervezetben.

Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon Kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyégyszerészét.

Ha a vércukorszintje tul alacsony (hipoglikémia)

Vércukorszintje til alacsony lehet, ha példaul:

- tal sok inzulint alkalmaz,

- kihagy vagy elhalaszt étkezéseket,

- nem eszik eleget vagy az étel a normalisnal kevesebb szénhidratot tartalmaz (a cukrot és a
cukorhoz hasonl6 vegytileteket szénhidratoknak neyezik, azonban a mesterséges édesitdszerek
NEM szénhidratok),

- szervezete szénhidratot veszit vagy nem képes-aZokat hasznositani, hanyas vagy hasmenés
kovetkeztében,

- alkoholt iszik, kiilondsen akkor, ha nem eszik eleget,

- a szokottnal tobb fizikai munkat vagy.eltéro jellegli testmozgast végez,

- sériilésbol, mtétbol vagy egyéb stresszbol épiil fel,

- lazzal jar6 vagy egyéb betegségbdl €piil fel,

- bizonyos gyogyszereket szedy vagy éppen abbahagyta bizonyos gyogyszerek szedését (lasd 2.
pont, ,,Egyéb gyogyszerek alkalmazasa”).

A hipoglikémia (alacsony yércukorszint) kialakulasanak nagyobb még az esélye:

- ha épp most kezdt€ meg az inzulin-kezelést vagy egy masik inzulin-készitményre éllitottak at,

- ha vércukorszintje-majdnem normalis vagy nem stabil,

- ha stlyos vese+Vagy majbetegségben szenved vagy egyéb betegsége, pl.
pajzsmirigy;elégtelensége van.

A tinetek{amelyek arra figyelmeztetik, hogy vércukorszintje tlzott mértékben vagy tul gyorsan esik,
a kovetkezok lehetnek példaul: veritékezés, nyirkos bdr, szorongas, szapora szivverés, magas
vérnyomas, szivdobogasérzés és szabalytalan szivverés, mellkasi fijdalom (angina pektorisz). Ezek a
tiinetek gyakran megeldzik az agy alacsony cukorszintjét jelzo tiineteket.

Az alabbi tiinetek jelzik az alacsony cukorszintet az agyban: fejfajas, érds €hségérzet, hanyinger,
hanyés, faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag, agressziv viselkedés, zavarok a
koncentraloképességben, a reakciokészség csokkenése, depressziod, zavartsag, beszédzavar (néha teljes
beszédképtelenség), lataszavarok, remegés, bénulas, bizsergés (fonakérzes), szaj koriili zsibbadas és
bizserg0 érzés, szédiilés, az onkontroll elvesztése, onellatasi képtelenség, gorcsok, eszméletvesztés.

A hipoglikémiara utal6 elsé tiinetek (,,figyelmeztetd tiinetek”) megvaltozhatnak, gyengébbek lehetnek,
vagy akar teljesen hianyozhatnak is, ha:

- On idés,

- régobta fennalld cukorbetegsége van,
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- a diabétesz kovetkeztében bizonyos tipust idegkarosodasban (a vegetativ idegrendszer
neuropatiaja) szenved,

- a kozelmultban (pl. az €l6z6 nap) volt hipoglikémiaja vagy ha az lassan alakul ki,

- majdnem normalis vagy legalabb is sokat javult a vércukorszintje,

- bizonyos gyogyszereket szed vagy szedett (1asd 2. pont, ,,Egyéb gydgyszerek alkalmazasa™).

Ebben az esetben stlyos (akar eszméletvesztéssel jaro) hipoglikémia alakulhat ki, még mieldtt
felismerhetné a bajt. Mindig probalja meg kiismerni a sajat figyelmezteto tiineteit. Ha sziikséges, a
szokottnal gyakoribb vércukorszintmérés segithet felismerni azokat az enyhe hipoglikémias
epizodokat, amelyek egyébként elkeriilnék a figyelmét. Amig nem képes biztosan felismerni a sajat
figyelmeztetd tiineteit, keriilje azokat a helyzeteket (pl. gépjarmiivezetés), melyekben sajat magat vagy
masokat veszélyeztethet a hipoglikémia kdvetkeztében.

Mit kell tenni hipoglikémia esetén

1. Ne alkalmazzon tobb inzulint. Azonnal fogyasszon el 10-20 grammnyi cukrot, pl. sz6lécukor,
kockacukor vagy cukorral édesitett ital formajaban. (Egyszer mérje ki, hogy ez hany kanalnyi
cukrot vagy hany darab kockacukrot esetleg sz6ldcukor tablettat jelent). Figyelem! Ne felejtse
el, hogy a mesterséges édesitoszerek ¢s az azzal késziilt ételek (pl. diétas italok)
hipoglikémiaban nem segitenek.

2. Ezutan egyen valami olyat, ami hosszitavon emeli a vércukorszintjét(pl-kenyeret).

Kezeldorvosa vagy dpoldja meg fogja ezt Onnel beszélni.

Ha a hipoglikémia ismét visszatérne, egyen meg ujabb 10-20 gramm cukrot.

4, Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha nem tudja a hipoglikémias rosszullétét kezelni, vagy az
visszatér.

W

Mindig legyen Onnél egy Kkis cukor (legalabb 20 gramm).

Ha nem képes nyelni vagy eszméletlen allapotban van, akker cukrot vagy glukagont (a vércukorszintet
emel6 gyogyszer) tartalmazo injekciot kell kapnia..Ezek/adasa még akkor is indokolt lehet, ha nem
biztos, hogy hipoglikémias rosszulléte van.

A sz6lécukor elfogyasztasat kdvetden tanacsos-azonnal megmérnie a vércukorszintjét, hogy
leellendrizze, valoban alacsony-e a vércukorszintje.

Ha vércukorszintje til magas (hiperglikémia)

Vércukorszintje til magas lehet, haxpéldaul:

- nem alkalmazott elegendd_mennyiségili inzulint, vagy annak hatékonysaga csokkent pl. helytelen
tarolas kovetkeztében

- ha kevesebbet mozogsha stressz éri (érzelmi megrazkodtatas, izgalom), vagy ha sériilést
szenved, miitéten €sik at, 1azas betegségben vagy bizonyos egyéb megbetegedésekben szenved,

- ha szed vagy szedett bizonyos egyéb gyodgyszereket (lasd 2. pont, ,,Egyéb gydgyszerek
alkalmazasa®).

Az alabbi tiinetek jelezhetik, ha til magas a vércukorszintje:

szomjusag,fokozott vizeletiiritési kényszer, faradtsag, a bor kiszaradasa, az arc kipirulasa,
étvagytalansag, alacsony vérnyomas, szapora szivverés €s a vizeletben megjelend gliik6z €s
ketontestek lehetnek a til magas vércukorszint jelei. Gyomorfajdalom, gyorsult és mély 1égzés,
almossag vagy akar eszméletvesztés is lehet a jele egy az inzulin hidnyabol fakadé sulyos allapotnak
(ketoacidozis).

Mérje meg vércukorszintjét és vizsgalja meg, hogy vannak-e a vizeletében ketonvegyiiletek,
mihelyst a hiperglikémia fent leirt tiineteinek barmelyikét észleli. A stlyos hiperglikémiat vagy
ketoaciddzist mindig orvosnak kell kezelnie, altalaban kérhazban.

Hordjon maginal arra vonatkozé informaciét, amelybél kideriil, hogy On cukorbeteg.
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5.  HOGYAN KELL AZ EXUBERA-T TAROLNI
A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 30°C-on tarolando. Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

A fdliaboritas felbontasat kovetden: legfeljebb 25°C-on tarolandd és a felbontastol szamitott
3 honapon beliil felhasznalando.

A buborékfolia hiitdszekrényben nem tarolhato illetve nem fagyaszthato.
Ne alkalmazza az EXUBERA-t, ha a buborékf6lia nem zar tokéletesen vagy sériilt.

Az EXUBERA-t csak a csomagolason vagy az egyadagos buborékfolidn feltiintetett lejarati idon
(EXP) beliil szabad felhasznalni.

Kérjiik, hogy az inzulin inhaléacios késziilék hasznalatarol és karbantartasarol olvassa(el,a
betegtajékoztatd végén talalhato ,,Hasznalati utasitas™-t.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz az EXUBERA

- A készitmény hatéanyaga emberi inzulin. Minden egyadagos buborékfdlia 1 mg-ot vagy 3 mg-
ot tartalmaz a human inzulin hatéanyagbol.
- Egyéb 6sszetevo(k): mannit, glicin, trindtrium-citrat\(dihidrat formajaban) és natrium-hidroxid.

Harom 1 mg-os buborékfolia alkalmazasaval tobbanzulin jut a tiidejébe, mint egyetlen3 mg-os
buborékfoliaval. Harom 1 mg-os buborékfolia ném helyettesithetd egyetlen 3 mg-os buborékfoliaval
(lasd 2. pont, ,,Az EXUBERA fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato“ és 3. pont, ,,Hogyan kell
alkalmazni az EXUBERA-t”).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az EXUBERA egy adagolt, inhalacios por, amely letéphetd buborékfolidkban keriil forgalomba, z6ld
»1 mg EXUBERA” vagy kék’y3 mg EXUBERA” felirattal. Az 1 mg-os készitmény esetén a
buborékfolialevél gerincén,cgy dombora bardzda, az egyes buborékfolidkon pedig egy
dombornyomasu pontitalalhatd. A 3 mg-os készitmény esetén a buborékfolialevél gerincén harom
domboru barazda,.azlegyes buborékfolidkon pedig hdrom dombornyomast pont talalhaté Minden
buborékfolialevélen’6 buborékfolia talalhatd, egy talcdban pedig 5 buborékfolialevél van. A talca egy
milanyag foliatasakban van lezarva, amely a gyogyszert szarazon tarté nedvszivot is tartalmaz,
amelyet nem'szabad megenni.

Az EXUBERA kiszerelései a kovetkezok:

o 30, 60, 90, 180 és 270 x 1 db 1 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat
tartalmazo6 csomag

o 30, 60, 90, 180 és 270 x 1 db 3 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat
tartalmaz6 csomag

o 60 x 1 db 1 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (2 tasak) és 2 db tartalék,
inzulin kibocsatd egységet tartalmazo csomag

o 270 x 1 db 1 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (9 tasak) és 6 db
tartalék, inzulin kibocsaté egységet tartalmazo csomag
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. 60 x 1 db 3 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (2 tasak) és 2 db tartalék,
inzulin kibocsato egységet tartalmazo csomag

o 90 x 1 db 3 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak) és 2 db tartalék,
inzulin kibocsatd egységet tartalmazo csomag

o 180 x 1 db 3 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (6 tasak) és 2 db
tartalék, inzulin kibocsato egységet tartalmazo csomag

o 270 x 1 db 3 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (9 tasak) és 6 db
tartalék, inzulin kibocsato egységet tartalmazo csomag

o 90 x 1 db 1 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak), 1 db inzulin
inhalacios késziiléket, 1 db tartalék kamrat és 6 db tartalék, inzulin kibocsato egységet
tartalmazo készlet

o 90 x 1 db 3 mg-os perforalt PVC/aluminium egyadagos buborékfoliat (3 tasak), 1 db inzulin
inhalacios késziiléket, 1 db tartalék kamrat és 6 db tartalék, inzulin kibocsatd egységet
tartalmazo készlet

Kaphatoak tovabbi csomagolasok, melyekben inzulin inhalacios késziilékidnzulin kibocsato egység

illetve kamra talalhato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Pfizer'\liimited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13,
ONIJ Egyesiilt Kiralysag.

A gyart6 a Heinrich Mack Nachf. GmbH &€o. KG, Heinrich Mack Strasse 35, 89257, Illertissen,
Németorszag.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kerdéseivel kérjiik, forduljon a helyi EXUBERA
ugyfélszolgalathoz.

Belgié /Belgique / Belgien Luxembourg/Luxemburg
Klanteninformatiedienst voor EXUBERA/ Service Client local EXUBERA/EXUBERA-
EXUBERA-Service<Center/Service Client local  Service-Center

EXUBERA Tél/Tel: 8002 5350

Tél/Tel: 0800 30432 Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus Magyarorszag
EXUBERA-11enTHp 32 paboTta ¢ KJIMeHTH Exubera tigyfélszolgalat

Tes 080014441 Tel: 06-80-203-279

Ten: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00

Ceska republika Malta

EXUBERA centrum péce o zakazniky EXUBERA Customer Care Centre
Tel: 800106108 Tel: 800 62451

Tel: +420283 004 111 Tel: + 356 21 220717
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Danmark

EXUBERA kundecenter
TIf: 80 60 10 40

TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
EXUBERA-Service-Center
Tel: 0800 3982372

Tel: + 49 (0)721 6101 9000

Eesti
EXUBERA Kliendi Tugikeskus
Tel: + 372 6 405 328

Eihada

Kévtpo E&unnpétnong kot Evnuépwong
[Tehatdv tov EXUBERA

TnA: 80011 83333

TnA: + 30210 6785 797

Espaiia

Centro local de Atencion al Cliente de Exubera

Tel: 900 900866
Tel: + 34 91 490 99 00

France

Service Client local EXUBERA
Tél: 0800 438 438

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland

EXUBERA Customer Care Centre
Tel: 1 800 882 392

Tel: +44 (0)1737 3319414

Island

EXUBERA neytendapjonusta
Tel: 044 20,11 00

Tel: +.354-535 7000

Italia

Customer Care locale di EXUBERA
Tel: 0800 021354

Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Kévtpo E&umnpémnong kot Evnuépwong
ITehatwv tov EXUBERA

TnA: 800 92656

TnA: +30 210 6785 798

Nederland

Klanteninformatiedienst voor EXUBERA
Tel: 0800 3982372

Tel: + 31 (0)10 406 43 01

Norge

EXUBERA kundetelefon
TIf: 800 74444

TIf: + 47 67 52 61 00

Osterreich
EXUBERA-Service-Center
Tel: 0800 80 80 42

Tel: +43 (0)1 521 150

Polska

Lokalne telefoniczne centrtim informacyjne dla
pacjenta

Tel.: 0800 80 88.80

Tel.: +48 22 33561 00

Portugal

Servico local de Atendimento ao utilizador de
EXUBERA

Tel; 800 206746

Tel: + 351 21 423 5500

Roméinia

EXUBERA — Centrul de Relatii cu Clientii
Tel.: 0800 390 000

Tel.: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Center za svetovanje o zdravilu EXUBERA
Tel: 080 2682

Tel: +386 1 52 11 400

Slovenska republika

EXUBERA Centrum starostlivosti o pacientov
Tel: 0800 101 001

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
EXUBERA-asiakaspalvelunumero
Puh/Tel: 0800 915 133

Puh/Tel: + 358 (0)9 43 00 40

Sverige

Kundservice for EXUBERA
Tel: 020 88 80 80

Tel: + 46 (0)8 5505 2000
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Latvija United Kingdom
EXUBERA pacientu atbalsta centrs EXUBERA Customer Care Centre
Tel: + 371 670 35 775 Tel: 0845 850 0198

Tel: +44 (0)1737 331111

Lietuva

EXUBERA pacienty prieZziiiros centras
Tel: 8 800 22000

Tel. + 3705 2514000

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma
Inzulin inhalacids késziilék hasznalati utasitas

Mielott elkezdené hasznalni az inzulin inhalacios késziiléket, olvassa el figyelmesen az alabbi
tajékoztatot.

Tartsa meg a tajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is;szitksége lehet.

Az inzulin inhalacios késziilék hasznalata eldtt mindig bizonyosodjon meg arrél;’hogy a megfeleld
buborékfoliat alkalmazza-e.
Valamint, olvassa el az EXUBERA 1 mg ¢s 3 mg adagolt inhalacios porbetegtajékoztatojat is.

AZ INHALACIOS KESZULEK ES AZ INZULIN KIBOCSATO EGYSEG CSEREJE

Az els6 hasznalattol szamitva évente egyszer kell cserélni€ azinzulin inhalacios késziiléket.

Az inhalacios késziilékben kéthetente kell cserélnie azinzulin kibocsato egységet. Az inzulin
kibocsato egységet ki kell cserélnie, ha véletleniil thlZottan nedves koriilményeknek tette ki, pl. paras
fiirdészoba.

HOGYAN KELL TAROLNI AZ INZUIAN-INHALACIOS KESZULEKET
Gyermekektdl elzarva tartando.

Az inzulin inhalacids késziilék szaraz helyen, szobahomérsékleten tartando.
Az inzulin inhalacios késziilék hiitészekrényben és fagyasztoszekrényben nem tarolhato.
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Szajfeltét
Exubera felirat
Kamra
ISMERJE MEG AZ INZULIN
INHALACIOS KESZULEK Inzulin kiboosats .
, nzulin kibocsatd egység
RESZEIT .
Kék gomb Kamra-elengedé gomb (nem
(nem lathato) lathato)
Sziirke gomb
Kamra-elenged6 0 -
gomb % Inzulin
buborékfolia
Alapegység
Kék foganytu
Fekete gytirti
ADAGOLAS
1. Allitsa dssze az inzulin inhalacios
késziiléket

Vegye a kezébe az.inzulin inhalacios késziiléket.
Gy6z6djon megrola, hogy a késziilék felsd
részén talalhato “EXUBERA” felirat On felé néz.
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Fogja meg a késziilék alapegységének aljan
talalhat6 fekete gyur(it és a segitségével hiizza ki
az alapegységet a kamrabol.

Egy kattand hangot fog hallani amikor az
inhalacios késziilék teljesen ki van nytjtva és
rogziilt a helyén. A kamra aljanak a sziirke gomb
folott KELL lennie.

2. Helyezze be az inzulin buborékfoliat

Fogja meg az inzulin buborékfoliat a fiilénél,
ugy, hogy a felirat folfelé nézzen és a rovatka az
inzulin inhaléacios késziilék felé mutasson, majd
helyezze be a buborékfoliat.

Az 1 mg-os buborékfolia zold felirattalés az
egyes buborekfolidk kiallo végén ‘egy
dombornyomasu ponttal van ellatva.

Az 3 mg-os buborékfolia keék/felirattal és az
egyes buborékfolidk kialléweégén harom
dombornyomast ponttalwan ellatva.

A dombornyomésu-pontok behelyezés utan is
érzékelhetOk\igy Ujra ellendrizhetd a helyes adag
alkalmazasa,

Csusztassa az inzulin buborékfoliat egyenesen a
buborékfolia nyilasba, ameddig az engedi.
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3. Felkésziilés az adagolasra

Gy6z6djon meg rola, hogy a szajfeltét zarva van.

Huzza ki a kék fogantyut, ameddig az engedi.

Nyomja be a fogantyut, amig az hirtelen
bekattan.

Uljon vagy alljon egyenesen.

Lélegezzen ki a szokasos modon.

| 4. Inhalélja be inzulin adagjat
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Végezze el az alabbi 1épéseket kozvetleniil
egymas utan.

Fogja kezébe fiiggdlegesen az inzulin inhalacids
késziiléket tigy, hogy a kék gomb On felé nézzen.
Nyomja be a kék gombot amig egy kattandst nem
hall és varja meg, hogy az inzulinfelhd
megjelenjen a kamraban.

Miutén az inzulinfelhé megjelent, azonnal
forditsa el a szajfeltétet. A szajfeltétnek most mar
On fel¢ kell néznie.

Gyorsan zirja koriil az ajkaival a szajfeltétet,
hogy az inzulin ne szivaroghasson ki.

A szajfeltét nyilasat ne zarja el a nyelvéyvelvagy
a fogaival. Ne leheljen a szajfeltétbe.

Lassan és mélyen l1élegezze be a szajan keresztiil
az inzulinfelhot, egy 1élegzettel.

Ne leheljen a szajfeltétbe.
Vegye ki arszajfeltétet a szajabol.

Csukja’be a sz4jat és tartsa vissza a 1élegzetét
S5mmasodpercig.

Lélegezzen ki.

| 5. Adagolis utan
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Forditsa vissza a szajfeltétet zart helyzetbe.

Nyomja meg a sziirke gombot és vegye ki az
inzulin buborékfoliat.

Ha az adagjahoz tobb buborékfoliat is kell
alkalmaznia, ismételje meg a 2., 3. és 4. 1épést.

6. Miutan az adagolast befejezte

Nyomja dssze egyszerre a két kamra-elengedd
gombot a késziilék alapegységének oldalan. A
tarolashoz tolja vissza az alapegységet a
kamraba.

AZ INZULIN INHALACIOS KESZULEK
KARBANTARTASA

Fontos, hogy kdvesse az alabbi 1épéseket, hogy
az inzulin inhalacids késziilék tiszta maradjon és
megfelelden miikddjon.

Szerelje szét az inzulinvinhalacios késziilékét.

Vegye a kezébe az-inzulin inhalacios késziiléket.
Gy6z6djon megtold, hogy a késziilék felsd

részén talalhato-EXUBERA” felirat On felé néz.
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Fogja meg a késziilék alapegységének aljan

talalhat6 fekete gyur(it és a segitségével hiizza ki

az alapegységet a kamrabol.

Egyik kezével nyomja 0ssze egyszerre a két
kamra-elengedd gombot a késziilék
alapegységének oldalan, és kozben a masik
kezével teljesen huzza ki az alapegységet a
kamrabol.

Tisztitas

Kamra ¢és szajfeltét — hetente egyszer

Hogyan
Szedje szét'az inzulin inhalacids késziilékét.

Forditsa a’szajfeltétet nyitott allasba. Lasd
feljebb:

Nedvesitsen be egy tiszta és puha ruhat és kimélo
folyékonyszappan segitségével tordlje meg kiviil-

beliil a kamrat és a szajfeltétet. NE tegye a
kamrat mosogatogépbe.
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Meleg vizzel alaposan &blitse ki a szappant a
kamrabol és a szajfeltétbol.

Hagyja megszaradni. Miutan meggy6z6dott rola,
hogy nem maradtak a késziilékben vizcseppek,
zarja vissza a szajfeltétet. Helyezze vissza a
kamrat az alapegységre.

A kamra visszahelyezésére vonatkozd
utasitasokat lasd a “Rakja 6ssze inzulin
inhalacios késziilékét” pont alatt.

Ha a kimosott kamra nem szaradna meg a
kovetkezd adagolasi idopontig, hasznalja a
tartalék kamrat.

Alapegység - hetente egyszer

Hogyan

Ne tegye az alapegységet vizbe.

Ne engedje, hogy az inzulin kibocsaté egység
belseje vizes legyen.

Ne hasznaljon szappant vagy barmilyen mas
tisztitoszert.

Nedvesitsen be egy tisztd, puha ruhat vizzel.

Mikozben az alapegység f0lso részét tisztitja,
tigyeljen ra, hogyne jusson viz az inzulin
kibocsato egységbe. Tisztitas kozben ne vegye ki
az inzulinkibocsatd egységet. Tartsa a kék
fogantylt zarva.

Gsak az alapegység TETEJET és KULSO
feliiletét tisztitsa meg. A buborékfélia nyilast
ne torolje meg.

| Rakja 6ssze inzulin inhalaciés késziilékét
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Helyezze a kamrat nyitott végével az alapegység
tetejére. A kamra aljan talalhato kék pont azonos
oldalon legyen a kék gombbal.

Nyomja dssze egyszerre a két kamra-elengedd
gombot a késziilék alapegységének oldalan. A
tarolashoz tolja vissza az alapegységet a
kamraba.

Tartsa az inzulin inhalacios késziiléket szaraz
helyen, szobahdmérsékleten.

AZ INZULIN KIBOCSATO EGYSEG
CSEREJE

Cserélje ki az inzulin kibocsaté egységet

Kéthetente egyszer

Keriilje az EXUBERA alkalmazasat nedves
koriilmények kozott pl. fiirdészobaban, a
zuhanyzast kovetd paraban, mivel igy tobbnyire a
sziikségesnél alacsonyabb inzulinadagot fog
kapni (Tanécsért lasd a kiilonallo
betegtajékoztatdt a buborékfolidkon).

Ha inhalacios késziilékét véletleniil nedves
koriilmények kozott hasznalta, akkor ez
tobbnyire csokkenteni fogja az alkalmazott
inzulinadagot. Ebben az esetben a kdvetkezo
inhalacio6 elott ki kell cserélnie az\inzulin
kibocsato egységet.

Hogyan

Vegye ki a hasznalt inzulin kibocsatd egységet
Miutan eltavolitotta.a Kamrat az alapegységrol
(lasd “Szerelje sz€t-inzulin inhalacids
késziilekét ), fogja az alapegységet a kezébe gy,
hogy a sziitké gomb On felé nézzen.

Az oramutat6 jarasaval ellentétes iranyban, a
kinyitédst mutato jel felé forditsa el a hasznalt
inzulin kibocsato egységet, koriilbeliil egy
negyed fordulattal.
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Huzza folfelé és kifelé a hasznalt inzulin
kibocsato egységet az alapegységbdl, majd dobja
el.

A hasznalt inzulin kibocsato egységet a helyi
hatosagi kovetelményeknek megfelel6en
semmisitse meg, vagy egyeztessen
gyogyszerészével.

Helyezzen be 1j inzulin kibocsatd egységet.

Vegye ki az inzulin kibocsato egységet a
csomagolasabol.

Fogja meg az 1j inzulin kibocsaté egységet ugy,
hogy a teteje On felé nézzen. Egy kék vonalat fog
rajta latni. Mig az egyik kezében tartja az inzulin
kibocsato egységet, forditsa el a tetejét az
oramutat6 jarasaval ellentétes irdnyban, ameddig
az engedi.

Az inzulin kibocsato egység tetején talalhato kék
vonalat allitsa egy iranyba az alapegység tetején
talalhato, a kinyitast mutato jellel.

Ovatosan nyomja be az inzulin kibocsato
egységet az alapegységbe. Ne erbltesse, konnyen
be kell ugrania a helyére. (Ha az 0j inzulin
kibocsato egység nem ugrik be a helyére vagy
szorul, akkor vegye ki és probalja meg.fijra).

Forditsa el az inzulin kibocsaté egység tetejét az
oramutatod jarasaval megé€gyez6 iranyban addig,
amig a kék vonal nem'mutat az alapegység
tetején talalhatd bezarast mutato jel felé. Ezzel az
Uj inzulin kibocgatoegységet a helyére rogzitette.
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