I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio injekcids tivegben

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid patronban
Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat 100 egység aszpart inzulint tartalmaz* (3,5 mg-nak felel meg).

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids iivegben

Injekcids tivegenként 10 ml aszpart inzulint tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

Patrononként 3 ml aszpart inzulint tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

Eloretoltott injekeids tollanként 3 ml aszpart inzulint tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg.
Eloretoltott injekcios tollanként 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat
teszi lehetové.

*Escherichia coli-ban, rekombinans DNS technoldgiaval allitjak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Tiszta, szintelen vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Insulin aspart Sanofi a diabetes mellitus kezelésére javallott felnétteknél, serdiiloknél és 1 éves
vagy annal idésebb gyermekeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az inzulin analogok, koztiik az aszpart inzulin hataserdsségét egységekben, mig a human inzulinok
hataser6sségét nemzetkdzi egységekben fejezik ki.

Az Insulin aspart Sanofi adagolasat egyénileg és a beteg sziikségletének megfelelden kell
meghatarozni. Rendszerint intermedier vagy hosszi hatastartamil inzulinnal kombinalva kell
alkalmazni.



Ezenkiviil, az Insulin aspart Sanofi injekcios iiveg alkalmazhaté pumparendszerekkel folyamatos
subcutan inzulin infizidéban (continuous subcutaneous insulin infusion, CSII).

Az Insulin aspart Sanofi injekcios liveget, a kezeldorvos vagy az egészségiigyi személyzet mas tagja
intravéndsan is beadhatja, amennyiben ez indokolt.

A vércukorszint monitorozasa és az inzulinadag modositasa ajanlott az optimalis glykaemias kontroll
elérése érdekében.

Az egyéni inzulinigény gyermekek és felnbttek esetén altalaban 0,5 és 1,0 egység/ttkg/nap kdzott van.
Bazis-bolus rendszerii kezelésben ennek a sziikségletnek az 50-70%-at fedezheti az Insulin aspart
Sanofi, a maradékot pedig az intermedier vagy a hosszu hatastartamu inzulin.

Az adag modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitasa ndvekszik vagy megvaltoztatja
szokasos étrend;jét, illetve kisérObetegség esetén.

Atdllitas mds inzulingyégyszerrél

Mas inzulingyogyszerrdl torténd atallitaskor az Insulin aspart Sanofi adagjanak és a bazis inzulin
adagjanak modositasara lehet sziikség. Az Insulin aspart Sanofi hatasa gyorsabban alakul ki, mint az
oldhaté human inzuliné és hatastartama is révidebb. A hasfalba adott subcutan injekcio beadasakor a
hataskezdet az injekciot kovetd 10-20 percen beliil jelentkezik. Maximalis hatasat az injekciot kdveto
1. és 3. ora kozott éri el. A hatastartama 3-5 ora.

Az atallitas ideje alatt és az azt kovetd hetekben a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott (lasd
4.4 pont).

Kiilonleges betegcsoportok
Idosek (65 éves vagy idésebb)

Az Insulin aspart Sanofi alkalmazhat6 id6s betegeknél.
Id6s betegeknél a vércukor fokozott ellenérzésére és az aszpart inzulin adag egyéni beallitasara van
sziikség.

Vesekdrosodas
A vesekarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél fokozottan ellendrizni kell a vércukorszintet €s az aszpart

inzulin adagjat egyénileg kell beallitani.

Majkadrosodas
A majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.
Mijkarosodasban szenvedd betegeknél fokozottan ellendrizni kell a vércukorszintet és az aszpart

inzulin adagjat egyénileg kell beallitani.

Gyermekek és serdiilok

Az Insulin aspart Sanofi alkalmazhat6 serdiiloknél és 1 éves vagy annal idésebb gyermekeknél, és az
oldhaté huméan inzulin helyett eldnyben részesithetd, ha a gyorsabb hatdskezdet valamilyen okbol
elonyosebb, példaul az injekcid beadasanak az étkezéshez torténd idozitése szempontjabol (1asd 5.1 és
5.2 pont).

Az Insulin aspart Sanofi biztonsagossagat ¢s hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.



Az alkalmazas modja

Az aszpart inzulin egy gyors hatasu inzulin analog.

Insulin aspart Sanofi-t subcutan injekcioban kell beadni a felkar, a comb, a glutealis régi6 vagy a has
borébe. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése
érdekében az injekcid beadasanak helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil. A hasfalba
adott subcutan injekcié gyorsabban szivodik fel, mint a mas helyre beadott injekcid. Az aszpart inzulin
oldhat6 human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb hataskezdete fiiggetlen a beadas helyétdl. A
hatastartam az adag, a beadas helye, a véraramlés, a hdmérséklet és a testmozgas mértéke szerint
valtozik.

A gyorsabb hataskezdet miatt az aszpart inzulin injekciot altalaban kézvetleniil étkezés elott kell
beadni. Amennyiben sziikséges, az aszpart inzulin roviddel az étkezés utan is beadhato.

Insulin aspart Sanofi 100 egyseg/ml oldatos injekcio injekcios tivegben

Folyamatos subcutan inzulin infiizio (continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)

Az Insulin aspart Sanofi alkalmazhat6 folyamatos subcutan inzulin infazioban (CSII) olyan
pumparendszerekben, amelyek az inzulin infaziok beadasara alkalmasak. A folyamatos subcutan
inzulin infaziot a hasfalba kell beadni. Az infuzié beadasi helyét valtogatni kell.

Az Insulin aspart Sanofi injekcidt inzulin infuziés pumpaban torténd alkalmazaskor nem szabad
keverni mas inzulingyogyszerrel.

A folyamatos subcutan inzulin infiziot (CSII-t) alkalmazo betegeket minden részletre kiterjedéen meg
kell tanitani a pumparendszer hasznalatara, és arra, hogy a rendszert csak az ahhoz megfelel6 tartallyal
és csovel hasznaljak (lasd 6.6 pont). Az infuzios szereléket (a csovet és a kaniilt) az infuzios
szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas szerint kell cserélni.

Az Insulin aspart Sanofi injekciot inzulinpumpéaban (CSII) alkalmaz6 betegek szamara mindig alljon
rendelkezésre masik, az inzulin beadasara alkalmas modszer arra az esetre, ha a pumparendszer
meghibasodna.

Intravénas alkalmazas

Ha sziikséges, az Insulin aspart Sanofi intravéndsan is alkalmazhatd, amelyet csak orvos vagy az
egészségligyi személyzet mas tagja adhat be. Intravénas alkalmazasra szobahdmérsékleten 24 6ran at
stabil az az infuzids rendszer, amely az Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml injekcio felhasznalasaval
késziilt €s az infuzios folyadékban 0,05 egység/ml és 1,0 egység/ml kozotti koncentracidban
tartalmazza az aszpart inzulint, tovabba 0,9% natrium-kloridot vagy 5% gliikozt, 40 mEq kalium-
kloridot, 0,45%natrium-kloridot vagy 10% gliik6zt, polipropilén infuziés zsékban.

Bar az infuzi6 az id6 elérehaladtaval stabil marad, kezdetben az inzulin bizonyos mennyisége az
infazids zsak anyagahoz kotddik. Inzulin infzi6 soran a vércukorszintet monitorozni kell.

Ket inzulintipus osszekeverése
Az Insulin aspart Sanofi-t nem szabad masfajta inzulinnal keverni, ideértve az NPH (Neutralis
Protamin Hagedorn) inzulint is, mivel erre vonatkozoan nem végeztek kompatibilitasi vizsgalatokat.

Alkalmazas fecskendovel
Az Insulin aspart Sanofi injekcids liveg a hataserdsségének megfeleld egységbeosztasu

inzulinfecskendével hasznalando (lasd 6.6 pont).

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio patronban

Az Insulin aspart Sanofi kizarélag subcutan injekcio formajaban, tijrahasznalhat6 injekcios tollal
torténd beadasra alkalmas. Ha fecskenddben, intravénas injekcidoban vagy infuzidés pumpaban valo
alkalmazasra van sziikség, injekcios iiveget kell hasznalni. [lyen esetben mas, intravénasan



alkalmazhato aszpart inzulin gyogyszert kell alkalmazni. Az Insulin aspart Sanofi patront a kovetkezd
injekcios tollakkal val6 alkalmazasra tervezték (1asd 6.6 pont):

- JuniorSTAR, ami 0,5 egységnyi pontossaggal beallitott 1-30 egység aszpart inzulin adag
beadasat teszi lehetové,

- Tactipen, ami 1 egységnyi pontossaggal beallitott 1-60 egység aszpart inzulin adag beadasat
teszi lehetévé,

- AllStar és AllStar PRO, melyek 1 egységnyi pontossaggal beallitott 1-80 egység aszpart inzulin
adag beadasat teszik lehetové.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

Az Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml eléretoltott injekcios tollban, kizarolag subcutan injekcid
formajaban torténd beadasra alkalmas. Ha fecskenddben, intravénas injekcioban vagy infizios
pumpaban val6 alkalmazasra van sziikség, injekcios iiveget kell hasznalni. Ilyen esetben mas,
intravénasan alkalmazhat6 inzulin aszpart gyogyszert kell alkalmazni. Az Insulin aspart Sanofi
eloretoltott injekceios tollban, 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat
teszi lehetdve.

A betegeknek meg kell nézniiik és ellendrizniiik kell a beallitott egységek szamat az adagszamlalon.
Ezért, azon betegeknek, akik sajat maguk adjak be az inzulint, le kell tudniuk olvasni az injekcios toll
adagszamlalgjat. A vak vagy gyengénlato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy mindig kérjenek
segitséget egy masik, jol 14t6, az inzulinadagol6 eszkoz hasznalatara kiképzett személytol.

A részletes hasznalati utasitast lasd a betegtajékoztatoban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkovethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott gydgyszer nevét
és gyartasi tételszamat pontosan fel kell jegyezni.

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

Hyperglykaemia

A nem megfeleld adagolas vagy a kezelés megszakitasa — kiilondsen 1-es tipust diabetesben —
hyperglykaemiahoz ¢s diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint
fokozatosan, 6rak vagy napok alatt alakulnak ki, melyek a kovetkezok lehetnek: szomjusagérzés,
gyakori vizeletiirités, hanyinger, hanyas, almossag, kipirult €s szaraz bor, szajszarazsag,
étvagytalansag, valamint az aceton szagu lehelet. 1-es tipusu diabetesben a kezeletlen
hyperglykaemias események végiil diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami halalos kimeneteld lehet.

Hypoglykaemia



Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, megerdltetd testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.
Foleg gyermekeknél, a hypoglykaemia kockazatanak lehetd legkisebbre torténd csokkentése
érdekében oda kell figyelni és az inzulinadagokat (kiilondsen bazis-bolus rezsim esetén) a
taplalékbevitelhez, a fizikai aktivitashoz és az aktualis vércukorszinthez kell igazitani.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinadag til magas az inzulinsziikséglethez viszonyitva.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyanuja esetén az aszpart inzulint tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizalodasa utan meg kell fontolni az adag modositasat (lasd 4.8 és 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél pl. intenziv inzulinkezelés kdvetkeztében jelentdsen javult a glykaemids
kontroll, a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tliinetek megvaltozasat tapasztalhatjak, és ennek
megfelelden kell ket tanaccsal ellatni. Régota fennalld diabetes esetén a szokasos figyelmeztetd
tiinetek megsziinhetnek.

A gyors hatast inzulinanal6gok farmakodinamikéjanak kovetkezménye, hogy az esetleges
hypoglykaemia az injekcié utan gyorsabban bekovetkezhet, mint az oldhaté human inzulin esetében.

Mivel az aszpart inzulinszorosan az étkezésekhez kapcsoltan alkalmazando, a gyors hataskezdetet
figyelembe kell venni az olyan betegek esetén, akiknél egyidejiileg fennallé tarsbetegség vagy kezelés
miatt a taplalék megkésett felszivodasara lehet szamitani.

Egyidejii betegségek — kiilonodsen a fertézések és a lazas allapotok — altalaban novelik a beteg
inzulinigényét. Egyidejli vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapi mirigyet vagy a
pajzsmirigyet érintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.

Amikor a beteget az egyik tipusu inzulingyogyszerrdl egy masik tipustra allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd tiinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6

inzulinjuk mellett.

Atallitds mas inzulingyogyszerrdl

A beteg atallitasa mas tipusu vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazott inzulin hataser6sségének, gyartmanyanak (gyartd), tipusanak, eredetének (allati, human
inzulin vagy human inzulinanal6g) és/vagy eléallitasi modjanak (rekombinans DNS,; illetve allati
eredetll inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti sziikségessé. Az Insulin aspart Sanofi
injekcidra mas tipusu inzulinrél attérd betegeknél — a megszokott inzulingyogyszeriikhoz képest — a
napi injekciok szamanak novelésére vagy az adag valtoztatasara lehet sziikkség. Ha modositasra van
sziikség, akkor az torténhet az els6 adagnal, vagy az els6 néhany hét, illetve honap alatt.

Az injekcid beadasanak helyén fellépo reakciok

Mint minden inzulinkezelés soran, az injekcié beadasanak helyén reakciok jelentkezhetnek, koztiik
fajdalom, borpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Egy adott teriileten beliil
az injekcid beadasi helyének folyamatos valtogatasa csokkenti ezeknek a reakcioknak a kockazatat. A
reakciok rendszerint néhany nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. Az injekcioé beadasanak helyén
fellépo reakciok ritka esetekben sziikségessé tehetik az aszpartinzulin-kezelés leallitasat.

Az aszpart inzulin kombindcioja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették a pioglitazon és az inzulin egyiittes alkalmazasakor, féleg olyan
betegeknél, akiknél fenndll a szivelégtelenség kialakulasanak kockazata. A pioglitazon és az aszpart
inzulin egylittes alkalmazasanak mérlegelésekor gondolni kell erre. Amennyiben a kombinaciot
alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta jeleket és tiineteket, a
testtomegndvekedést és az oedémat. A pioglitazon-kezelést meg kell szakitani, ha barmely kardialis
tiinet romlik.

A véletlen Osszetévesztés és a gydgyszerelési hibak elkeriilése




A betegeket figyelmeztetni kell, hogy minden egyes injekcio beadasa el6tt ellendérizzék az inzulin
cimkéjét, nehogy az Insulin aspart Sanofi injekciot véletleniil 6sszetévesszék mas
inzulinkészitménnyel.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzddését valthatja ki. Ritkan az ilyen inzulinellenes
antitestek jelenléte sziikségessé teheti az inzulin adagjanak a modositasat a hyper- vagy a
hypoglykaemiara val6 hajlam korrekcioja érdekében.

Utazas

A kiilonboz6 idézonak kozotti utazas eldtt a betegnek ki kell kérnie orvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek mas idépontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

Natrium

Ez a gy6gyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) adag natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolesonhatisok és egyéb interakcidok

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliikdz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigényét:

Oralis antidiabetikus gyogyszerek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), béta-blokkolok,
angiotenzin konvertal6 enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok és szulfonamidok.
A kovetkez6 anyagok ndvelhetik a beteg inzulinigényét:

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

A béta-blokkoldk elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid egyarant ndvelheti, vagy csokkentheti is az inzulinigényt.

Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csokkent hatasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az Insulin aspart Sanofi (aszpart inzulin) alkalmazhat6 terhességben. Az aszpart inzulinnal végzett két
randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalat adatai (322 és 27 exponalt terhesség) a human inzulinnal
Osszehasonlitva, nem utalnak arra, hogy az aszpart inzulin nemkivanatos reakciot fejtene ki a
terhességre vagy a magzat/0jsziilott egészségére (lasd 5.1 pont).

A diabeteses (1-es tipust, 2-es tipusu vagy gestatios diabeteses) terhes ndk esetén intenziv glykaemias
kontroll és ellendérzés javasolt a terhesség egész ideje alatt, valamint mar a terhesség tervezésekor is.
Az elso trimeszterben rendszerint csdkken az inzulinigény, azutan a masodik és harmadik
trimeszterben fokozatosan nd. Sziilés utan az inzulinsziikséglet rendszerint gyorsan visszatér a
terhességet megeldzo szintre.

Szoptatas



A szoptatas ideje alatt az Insulin aspart Sanofi korlatozas nélkiil alkalmazhat6. A szoptatd anya
inzulinkezelése nem jelent kockazatot a csecsemore, az Insulin aspart Sanofi adagjanak modositasara
azonban sziikség lehet.

Termékenység

Az allatokon végzett reprodukcios vizsgalatok a termékenységgel kapcsolatban nem mutattak ki
kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin kdzott (1asd 5.3 pont).

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

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentrald képessége és reakciokészsége karosodhat, ami
kockézatot jelenthet azokban az esetekben, ahol ezek a képességek kiillondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben jelentkez6
hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmeztetd jelei iranti érzékenység, vagy akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizddjai. A fentieket figyelembe kell venni a gépjarmiivezetési alkalmassag
megfontolasakor.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az aszpart inzulint alkalmazoé betegeknél megfigyelt gyogyszer mellékhatasok tobbnyire az inzulin
farmakologiai hatasanak kdszonhetoek.

A kezelés soran jelentett leggyakoribb mellékhatas a hypoglykaemia. A hypoglykaemia el6fordulasi
gyakorisaga a betegpopulacioval, az adagolasi renddel és a glykaemias kontroll mértékével valtozik
(lasd 4.8 pont, Kivalasztott mellékhatasok leirasa).

Az inzulinkezelés kezdetekor fénytorési rendellenességek, oedema €s az injekcid beadasanak helyén
reakciok (fajdalom, borpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés)
jelentkezhetnek. Ezek a tlinetek altalaban atmeneti jellegliek. A vércukoranyagcserében bekovetkezo
hirtelen javulas akut fajdalmas neuropathiaval jarhat, ami rendszerint reverzibilis. Az inzulinkezelés
intenzifikalasa a hirtelen javulo glykaemias kontroll révén a diabeteses retinopathia atmeneti
rosszabbodasaval jarhat, mig a hosszu tavon jo glykaemias kontroll csdkkenti a diabeteses retinopathia
progresszidjanak kockazatat.

A mellékhatéasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szarmaznak és szervrendszeri
kategoriak szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi konvencié alapjan
hataroztak meg: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori

(= 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg).

MedDRA — Nagyon gyakori | Nem gyakori Ritka Nagyon Nem
szervrendszeri ritka ismert
kategoriak

Immunrendszeri Csalankiiités, Anafilaxias
betegségek és borpir, kititések reakciok™

tiinetek

Anyagcsere- és | Hypoglykaemia*

taplalkozasi




betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri Periférias
betegségek ¢€s neuropathia
tiinetek (fajdalmas
neuropathia)

Szembetegségek Fénytorési
és szemészeti rendellenességek,
tiinetek diabeteses

retinopathia
A bor és a bor Lipodystrophia* Cutan
alatti szovet amyloidosis
betegségei és
tiinetei
Altalanos Az injekcid
tiinetek, az beadasanak
alkalmazas helyén fellépd
helyén fellépd reakciok, oedema
reakciok

*Lasd 4.8 pont ,,Kivalasztott mellékhatasok leirdsa”.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anafilaxias reakciok

A generalizalt talérzékenységi reakciok (koztiik a generalizalt borkitités, a viszketés, a verejtékezés, az
emésztdszervi panaszok, az angioneurotikus oedema, a 1€gzési nehézségek, a szivdobogasérzés és
vérnyomascsokkenés) elofordulasa nagyon ritka, de potencialisan életveszélyes lehet.

Hypoglykaemia

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia, ami akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag til magas. A sulyos hypoglykaemia
eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és atmeneti vagy tartos agykarosodast vagy akar
halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei rendszerint hirtelen jelentkeznek és a kovetkezok lehetnek:
hideg verejtékezés, hiivos €s sapadt bor, kimeriiltség, nyugtalansag vagy remegés, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag, tulzott ¢hség, a
latasban bekovetkezd valtozasok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzés.

A klinikai vizsgalatokban a hypoglykaemia el6fordulasi gyakorisaga a betegpopulacidval, az adagolasi
renddel és a glykaemias kontroll mértékével valtozott. A klinikai vizsgalatok soran az aszpart
inzulinnal kezelt betegek kozott a hypoglykaemia teljes elofordulési gyakorisaga nem kiilonbozott a
human inzulinnal kezelt betegekétol.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis el6fordulhat
az injekcid beadasi helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének
folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakciokat
(lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiil6k

A gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stulyossaga az aszpart
inzulinnal kapcsolatos, forgalomba hozatal utani és a klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutatott
semmilyen kiilonbséget az atlagpopulacioban szerzett, szélesebb korli tapasztalatokhoz képest.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok




Az 1d6s betegek és a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetén megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és sulyossaga az aszpart inzulinnal kapcsolatos, forgalomba hozatal utani és a
klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutatott semmilyen kiilonbséget az atlagpopulaciodban szerzett,
szélesebb korii tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

4.9 Tuladagolas

Az inzulinok esetében a tuladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban

egymast kovetd stddiumokban alakulhat ki, ha a beteg a sziikségesnél tobb inzulint kap.

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz vagy cukortartalmu élelmiszer szajon at torténo
adasaval lehet kezelni. Ezért ajanlott, hogy a diabetesben szenvedd beteg mindig hordjon
maganal cukortartalmu élelmiszert.

. A sulyos hypoglykaemias epizodok, amikor a beteg elveszti az eszméletét, az erre betanitott
személy altal intramuscularisan vagy subcutan beadott (0,5-1 mg) gliikkagonnal, vagy orvos vagy
az egészségiigyi személyzet mas tagja altal intravénasan beadott gliik6zzal kezelhetok.
Intravénasan gliikozt kell adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagél a glilkagonra. Az
eszmélet visszanyerésekor szajon at adott szénhidrat javasolt a beteg szamara a visszaesés
megeldzésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek. Injekcioként torténd
beadasra valo inzulinok és inzulinanal6gok, gyors hatasu.

ATC kod: A10ABOS

Az Insulin aspart Sanofi biohasonld gyogyszer. Részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan érhetd el. http://www.ema.europa.eu

Hatdsmechanizmus és farmakodinamias hatasok

Az aszpart inzulin vércukorcsokkentd hatdsa tigy jon létre, hogy egyrészt az izom- €s zsirsejteken
talalhat6 inzulinreceptorokhoz kétédve eldsegiti a sejtek gliikdz felvételét, masrészt ezzel egyidejiileg
gatolja a majbol torténd gliikoz kibocsatasat.

Az aszpart inzulin hataskezdete gyorsabban kovetkezik be, mint az oldhaté human inzuliné és az

étkezés utani els6 négy oraban kifejezettebb vércukorcsokkentd hatassal rendelkezik. Subcutan
alkalmazas utan az aszpart inzulin hatastartama révidebb, mint az oldhaté human inzuliné.
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vércukorszint (mmol/l)

o 1 2 3 4 5
ido(ora)

1. abra. A vércukorszint alakulasa a kozvetlentl étkezés eldtt adott egyszeri aszpart inzulin adag utan
(folyamatos vonal), vagy a 30 perccel étkezés el6tt alkalmazott oldhatéo human inzulint kvetden
(szaggatott vonal) 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedé betegekben.

Amikor az aszpart inzulin injekciot subcutan alkalmazzak, a hataskezdet az injekcié beadasa utan
10-20 percen beliil jelentkezik. Maximalis hatasat az injekci6 beadasat kovetd 1. és 3. 6ra kdzott éri el.
A hatastartama 3-5 ora.

Klinikai hatasossag

1-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegekkel végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy
aszpart inzulin adasaval alacsonyabb posztprandialis vércukorérték érhetd el, mint az oldhaté6 human
inzulinnal (1. abra). Két hosszu tavu, nyilt elrendezési klinikai vizsgalatban — amelyben 1070 és 884,
1-es tipusu diabetesben szenvedd beteg vett részt — az aszpart inzulin 0,12 [95%-0s CI 0,03; 0,22]
illetve 0,15 [95%-0s CI 0,05; 0,26] szazalékponttal csokkentette a glikalt haemoglobin szintjét a
human inzulinhoz képest; a kiilonbség klinikai jelentdsége korlatozott.

1-es tipusu diabetesben szenvedd betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy
az ¢jszakai hypoglykaemia kockazata az aszpart inzulin alkalmazasa esetén kisebb, mint az oldhaté
human inzulin esetében. A napkdzbeni hypoglykaemia kockazata nem emelkedett szignifikansan.

Az aszpart inzulin a molaritast tekintve egyenértéki az oldhatéo human inzulinnal.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (65 éves vagy idosebb)

2-es tipustu diabetesben szenvedd, idés betegeknél (65 és 83 év kozotti 19 beteg, atlagéletkor 70 év)
egy randomizalt, kettOs vak, keresztezett farmakokinetikai/farmakodinamias (FK/FD) vizsgalatot
végeztek, melyben az aszpart inzulint hasonlitottak dssze az oldhaté huméan inzulinnal. Idéseknél az
aszpart inzulin és a human inzulin farmakodinamias tulajdonsagaiban (GIRmax, AUCGIR, 0-120 min)
mutatkozo relativ kiilonbség hasonl6 volt ahhoz, mint amit egészségesek és fiatal diabetesben
szenvedo betegek esetén tapasztaltak.

Gyermekek és serdiilok

Kisgyermekeken egy, a preprandialisan adott oldhaté6 human inzulint a posztprandialisan adott aszpart
inzulinnal 6sszehasonlité klinikai vizsgalatot (20 beteget vizsgaltak 12 héten keresztiil, akik 2 évesek
vagy annal idésebbek, de 6 évesnél fiatalabbak voltak, koziiliikk négy pedig 4 évesnél fiatalabb volt), és
(6-12 éves koru) gyermekeken, valamint (13-17 éves kort) serdiilokon pedig egy egyszeri dozisu
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FK/FD vizsgalatot végeztek. Gyermekeknél az aszpart inzulin farmakodinamias profilja hasonlo6 volt a
felnotteknél tapasztaltakhoz.

A bolus inzulinként alkalmazott aszpart inzulin hatasossagat és biztonsagossagat, vagy detemir
inzulinnal, vagy degludek inzulinnal mint bazis inzulinnal kombinécioban, 1 éves vagy annal idésebb
és 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél (n=712) 12 honapon keresztiil vizsgaltak. A két
randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatban 167, 1-5 éves, 260, 6-11 éves és 285, 12-17 éves
gyermek és serdiild vett részt. A HbA -értékekben megfigyelt javulas és a biztonsagossagi profil
Osszehasonlithat6 volt az 6sszes korcsoport kozott.

Terhesseg

Egy, 1-es tipust diabetesben szenvedd, varandos néknél alkalmazott aszpart inzulin és a human
inzulin biztonsagossagat és hatasossagat 6sszehasonlito klinikai vizsgalat (322, gydgyszerhatasnak
kitett terhesség; aszpart inzulin: 157; human inzulin: 165) nem jelezte az aszpart inzulinnak a
terhességre vagy a magzatra/ujsziilottre gyakorolt semmilyen mellékhatasat.

Egy tovabbi vizsgalatban azt tapasztaltak, hogy amikor 27, gesztacids diabéteszes terhes not
randomizaltak aszpart inzulin, ill. human inzulinkezelésre (aszpart inzulin: 14; human inzulin: 13) a
kiilonb6z0 kezelések biztonsagossagi profilja hasonlé volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas, eloszlas és eliminacio

Az aszpart inzulinban a B28-as helyzetben 1év0 aminosav, a prolin helyettesitése aszparaginsavval
csokkenti az oldhaté human inzulinnal megfigyelt hexamerek kialakulasadnak tendencidjat. Emiatt az
aszpart inzulin gyorsabban felszivodik a subcutan rétegbdl, mint az oldhaté huméan inzulin.

A maximalis koncentracio eléréséig eltelt ido atlagosan fele az oldhatdo human inzulin esetében
tapasztaltnak. Az 1-es tipusu diabetesben szenvedd betegekben 0,15 egység/ttkg dozist alkalmazva a
492+256 pmol/l atlagos maximalis plazmakoncentraciot 40 (interkvartilis tartomany: 30-40) perccel a
subcutan beadas utan mérték. A beadas utan 4-6 6raval az inzulin szintje visszatért a kiindulasi értékre.
A felszivodas sebessége a 2-es tipust cukorbetegek esetében valamivel lassabb volt, ami alacsonyabb
Crax (3524240 pmol/l) értéket és késObbi tmax-0t [60 (interkvartilis tartomany: 50-90) perc]

lényegesen kisebb az oldhaté humén inzulinéhoz viszonyitva, mig a Cnax egyénenkénti variabilitasa
aszpart inzulin esetén nagyobb.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek (65 éves vagy idosebb)

A 2-es tipusu diabetesben szenvedo idds betegeknél (65 és 83 év kozotti betegek, atlagéletkor: 70 év)
az aszpart inzulin és az oldhaté human inzulin farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkozo relativ
kiilonbség hasonlo volt ahhoz, amit az egészséges és a fiatal diabetesben szenvedd betegek kozott
tapasztaltak. Csokkent felszivodasi sebességet figyeltek meg az idds betegeknél, ami késébbi tmax-
értéket (82 perc [interkvartilis tartomany: 60-120 perc]) eredményezett, mig a Cmax-€rtéke hasonlo volt
ahhoz, mint amit 2-es tipusu fiatalabb diabetesben szenvedd betegeknél, és kicsit alacsonyabb, mint
amit 1-es tipust diabetesben szenvedd betegeknél tapasztaltak.

Madjkarosodds

Az aszpart inzulinnal egy egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgalatot végeztek 24 olyan betegnél,
akiknek a majfunkcioéi a normal és a sulyosan karosodott méjfunkcio kozotti tartomanyba estek.
Mijkarosodasban szenvedd betegeknél csokkent és valtozékonyabb volt a felszivodasi sebesség, ami
nagyobb tmax-értéket eredményezett, ami a normal majfunkcioji betegeknél észlelt 50 perces értéktol a
kozepes vagy stlyos majkarosodasban szenvedo betegeknél észlelt 85 perces tmax-€rtékig terjedt. Az
AUC-, a Cpax- és a CL/F-értékek hasonloak voltak a majkarosodasban szenvedd és a normal
majfunkcioju betegeknél.
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Vesekarosoddas

Az aszpart inzulinnal egy egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgalatot végeztek 18 olyan betegnél,
akiknek a vesefunkcioi a normal €s a sulyosan karosodott vesefunkcio kozotti tartomanyba estek. A
kreatinin-clearance értékeknek nincs nyilvanvalo hatasa az aszpart inzulin AUC-, Ciax-, CL/F- €S tmax-
értékeire. A kdzepes vagy stlyos vesekarosodasban szenvedd betegekkel kapcsolatos adatok csak
korlatozottan alltak rendelkezésre. Dializist igényl6 veseelégtelenségben szenvedd betegeket nem
vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok

Az aszpart inzulin farmakokinetikai és farmakodinamias tulajdonséagait 1-es tipust diabetesben
szenvedo (6-12 éves) gyermekeken és (13-17 éves) gyermekeken és serdiilokon vizsgaltak. Az aszpart
inzulin mindkét korcsoportnal gyorsan felszivodott, a tmax hasonld volt a felndtteknél észlelthez. A
Cnmax azonban eltérd volt a két korcsoportban, ami az aszpart inzulin egyéni beallitasanak a
fontossagara hivja fel a figyelmet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
reprodukciora- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem-klinikai jellegii adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato.

Az inzulin- és IGF-1 receptorhelyekhez valo kotddést és a sejtndovekedésre gyakorolt hatast vizsgald in
vitro tesztekben az aszpart inzulin kozel hasonldan viselkedett a human inzulinhoz. A vizsgalatok azt

.....

inzulinéval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

fenol

metakrezol

cink-klorid

poliszorbat 20

natrium-klorid

sosav (a pH beallitasdhoz)
natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Az Insulin aspart Sanofi injekcidhoz adott anyagok az aszpart inzulin bomlasat okozhatjak.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids livegben

Ez a gyogyszer nem higithato és keverhetd mas gyogyszerekkel, kivéve a 4.2 pontban leirt, amikor
infaziods folyadékokkal

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid patronban vagy eléretodltott fecskenddben

Ez a gyogyszer nem higithat6 és keverhetd mas gyogyszerekkel.

Az Insulin aspart Sanofi-t nem javasolt keverni, ideértve NPH (Neutralis Protamin Hagedorn)
inzulinnal, mivel erre vonatkozdéan nem végeztek kompatibilitasi vizsgalatokat.
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6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Az els6 hasznalat el6tt

30 hoénap.

Az els6 alkalmazast kovetden

4 hét.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids livegben

Az elsd haszndlat elott
Hiutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Az elsd alkalmazast kévetoen
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben nem tarolhat6! Nem fagyaszthato!

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

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

Az elsd haszndlat elott
Hiutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Az elsé alkalmazast kévetoen
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid eldretoltott injekceids tollban

Az elsd haszndlat elott
Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Az elsé alkalmazdst kévetben
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben nem tarolhaté! Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids tivegben

Letéphet6 (polipropilén) fedeles, peremes (aluminium) kupakkal és laminalt (izoprén és brombutil
gumi) koronggal lezart, 1. tipustl, szintelen, tobbadagos injekcios iiveg.

1 injekcios tiveg 10 ml aszpart inzulint tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 vagy 5 injekcios liveget tartalmazoé kiszerelés

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

L. tipusu, szintelen, iivegpatron, sziirke (brombutil gumi) dugattyaval és (laminalt izoprén és brombutil
gumi) koronggal ellatott peremes (aluminium) kupakkal. 1 patron 3 ml aszpart inzulint tartalmaz.
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Kiszerelési egységek: 5 vagy 10 patront tartalmazo kiszerelés
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

L. tipusu, szintelen, tivegpatron, sziirke (brombutil gumi) dugattyuval és (laminalt izoprén és brombutil
gumi) koronggal ellatott peremes (aluminium) kupakkal. A patront eldobhaté injekcios toll (Solostar)
zarja magaba.

1 el6retoltott injekcios toll 3 ml aszpart inzulint tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1, 5, vagy 10 db eldretdltott injekeios tollat tartalmazo kisterelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Alkalmazas eldtt az Insulin aspart Sanofi oldatot meg kell vizsgalni. Ezt a gyogyszert nem szabad
felhasznalni, ha az oldat nem tiszta vagy nem szintelen, vagy nem vizes allagq.

Azt az Insulin aspart Sanofi készitményt, amelyik megfagyott tilos felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids livegben

A betegségek atvitelének megel6zése érdekében, egy injekcids iiveget kizardlag egy beteg hasznalhat,
még akkor is, ha a tiit az adagolo eszk6zon kicserélték.

Az Insulin aspart Sanofi injekcids tivegben alkalmazhat6 a 4.2 pontban leirt infuzios
pumparendszerekben (CSII). A polietilén belsé felszinti csévek vizsgalatakor azokat a
pumpahasznalattal kompatibilisnek talaltak.

Az Insulin aspart Sanofi, a 4.2 pontban leirtaknak megfelelden, alkalmazhat6 intravénasan.
Mindig 1j tht kell hasznalni minden egyes injekcié beadasahoz.

A csomagolas nem tartalmaz fecskend6t és injekcios tiit.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid patronban

A betegségek atvitelének megelézése érdekében, egy patront kizarolag egy beteg hasznalhat, még
akkor is, ha a tiit az adagold eszk6zon kicserélték.

Az Insulin aspart Sanofi patronban készitmény JuniorSTAR, Tactipen, AllStar vagy AllStar PRO
injekcios tollal hasznalhato (1asd 4.2 és 4.4 pont).

A behelyezett patronnal ellatott injekcios toll nem tarolhaté felhelyezett injekcios tivel!
Mindig uj tht kell hasznalni minden egyes injekcio beadasahoz.

A patron behelyezésekor, a tli felhelyezésekor, és az inzulin injekcio alkalmazasakor kovetni kell az
adott injekcios toll gyartoi utmutatojat.

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcid eldretoltott injekceids tollban

A betegségek atvitelének megeldzése érdekében, egy injekcios tollat kizarolag egy beteg hasznalhat,
még akkor is, ha a tiit kicserélték.
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Az eloretoltott injekcios toll nem tarolhato felhelyezett injekcios tiivel!
Mindig 1j tat kell hasznalni minden egyes injekcié beadasahoz.

A csomagolés nem tartalmaz injekcids tiit.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedé€ly els6 kiadasanak datuma: 2020. junius 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

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

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

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

) Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (10 ml-es INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio injekcids tivegben
aszpart inzulin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.
1 injekcids tiveg 10 ml aszpart inzulint tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, cink-klorid, poliszorbat 20, natrium-klorid, sésav és natrium-
hidroxid (a pH beallitasahoz), és injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért 1asd a
betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
1 x 10 ml
5% 10 ml

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra vagy intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 hasznalat elbtt:

21



Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalatot kovetden:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando, legfeljebb 4 hétig eltarthato.
Hiitészekrényben nem tarolhat6!

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

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

[ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1447/006 1 injekciods tiveg
EU/1/20/1447/007 5 injekcios liveg

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Insulin aspart Sanofi 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CiMKE (10 ml-es INJEKCIOS UVEG)

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

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
Bor ala torténd vagy intravénds beadasra.

[2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

|6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (PATRON)

1. A GYOGYSZER NEVE

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio patronban
aszpart inzulin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.
1 patron 3 ml aszpart inzulint tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, cink-klorid, poliszorbat 20, natrium-klorid, sésav és natrium-
hidroxid (a pH beallitasahoz), és injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért 1asd a
betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
5x3ml
10 x 3 ml

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

A patronokat kizarolag a kovetkez6 tollakkal hasznalja: AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen.
Nem feltétleniil mindegyik injekcios toll keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak azonos beteg hasznalhatja!

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 hasznalat elott:

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznélatot kovetden:

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd, legfeljebb 4 hétig eltarthato.

Hitészekrényben nem tarolhato!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

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

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1447/004 5 patron
EU/1/20/1447/005 10 patron

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Insulin aspart Sanofi 100

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

26



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (PATRON)

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

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
Bor ala torténd beadasra.

[2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

|6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (ELORETOLTOTT INKEJCIOS TOLL)

[1. A GYOGYSZER NEVE

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.
1 eléretoltott injekceios toll 3 ml aszpart inzulint tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, cink-klorid, poliszorbat 20, natrium-klorid, sdsav és natrium-
hidroxid (a pH beéllitdsdhoz), és injekcidhoz vald viz. Tovabbi informaciokert 1asd a
betegtajékoztatot.

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltdtt injekeios tollban Solostar
1 db 3 ml-es injekcios toll

5 db 3 ml-es injekcios toll

10 db 3 ml-es injekcios toll

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
Itt nyilik.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Mindig 0j tit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz
Csak azonos beteg altal torténé hasznalatra!

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els6 hasznalat elott:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekeios tollat tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalatot kovetden:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando, legfeljebb 4 hétig eltarthato.

Hiitészekrényben nem tarolhat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Franciaorszag

[ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1447/001 1 injekcios toll
EU/1/20/1447/002 5 injekcios toll
EU/1/20/1447/003 10 injekcios toll

[ 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Insulin aspart 100 SoloStar

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL)

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

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
Bor ala torténd beadasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

|6. EGYEBINFORMACIOK

SoloStar
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznal6 szamara

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben
aszpart inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Insulin aspart Sanofi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Insulin aspart Sanofi és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Insulin aspart Sanofi egy gyors hatasu, modern inzulin (inzulin-anal6g). A modern
inzulingydgyszerek a human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

Az Insulin aspart Sanofi a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegségben (diabetesz
mellituszban) szenvedo felndtteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknek. A
cukorbetegség olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegend6 inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. Az aszpart inzulin-kezelés segit megel6zni cukorbetegsége szovodményeit.

Az aszpart inzulin az injekcié beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat koveto 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és a hatasa 3-5 oran at
megmarad. A hatas rovid id6tartama miatt az aszpart inzulint altaldban kozepes vagy hosszu
hatastartamu inzulinkészitményekkel egyiitt kell adni. Ezenkiviil, az Insulin aspart Sanofi adhat6
pumparendszerekben folyamatos szubkutan infizidban.

2. Tudnivalék az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Insulin aspart Sanofi-t:

o ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére;

o ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni (lasd 4. pont a
,»A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 0sszefoglalasa™);

. ha a védokupak laza vagy hianyzik. Minden injekcids iiveget letéphetd, fedéllel lezart
aluminium véddékupakkal lattak el. Ha ez sériilt, amikor megkapja az injekcids liveget, akkor
adja azt vissza,

o ha nem megfelel6en taroltak, vagy megfagyott (1asd 5. pont ,,Hogyan kell az Insulin aspart
Sanofi-t tarolni?”);
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° ha az inzulin nem tiszta és szintelen.

Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja az Insulin aspart Sanofi-t. Forduljon tanacsért
kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elétt

o Ellendrizze a cimkét, és gy6z8djon meg arrol, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipust
inzulin.

. Tavolitsa el a védékupakot.

. A fertézés megeldzése érdekében minden egyes injekcid beadasahoz mindig uj tit hasznaljon.

. A tliket és az injekcios tollakat tilos masokkal kdzosen hasznalni.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Pontosan jegyezze fel az alkalmazott gyogyszer nevét (,,Insulin aspart Sanofi”’) és gyartasi szamat
([Lot] szerepel az injekciods liveg dobozan és cimkéjén) és tovabbitsa ezeket az adatokat a
mellékhatasok bejelentésekor.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bdrelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t). Ha On mostanaban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt masik teriiletre kezdi
beadni az injekciot. KezelSorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellenérizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Tajékoztassa
kezel6orvosat:

o ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese, agyalapi mirigy vagy pajzsmirigybetegsége van;

o ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja a vércukorszintjét;

. ha beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz;

. ha kiilfoldre utazik, a mas idozonaba es6 orszagokba utazaskor valtozhat az inzulinsziikséglete

¢és az injekciok beadasanak idézitése.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel nem
végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és az Insulin aspart Sanofi

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, ami azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az aldbbiakban azok a gyogyszerek talalhatok, melyek befolydsolhatjdk az On inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszer.

. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).

. Béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésére).

. Angiotenzin konvertal6 enzim (ACE)-gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

o Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).

o Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).

o Szulfonamidok (fertézések kezelésére).
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Vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

Thiazidok (magas vérnyomas vagy tilzott folyadékvisszatartas kezelésére).

Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,,kortizon”)

Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az epinefrin [adrenalin], vagy az asztma kezelésére

valo szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, mely a csont- és testndvekedés serkentésére valo).

o Danazol (az ovulaciora hato gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére alkalmazzak, ami egy, a kdzépkoru felndtteknél eléforduld, ritka hormonalis betegség, amit
az agyalapi mirigy tulzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomads kezelésére) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak azokat a
korai figyelmeztetd tiineteket, amik segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére szolgald tabletta)

Néhany olyan, régdta fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz¢€liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat tapasztaltdk. Azonnal tijékoztassa kezelGorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul
szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy helyi vizenyo (6déma) kialakuldsat
észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedi, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat, a gondozasat végzo
egészségiligyi szakembert vagy gyogyszerészét.

Az aszpart inzulin egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert a vércukorszintje emelkedhet, vagy
akar le is eshet. Gondos ellenérzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval. Az aszpart inzulin alkalmazhat6 a terhesség
alatt. Lehet, hogy az inzulin adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Cukorbetegsége
gondos ellendrzése és féleg az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megeldzése fontos a gyermeke
egészsége szempontjabol.

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatoznia az aszpart inzulin-kezelést.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez, mieldtt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kérjiik, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket, ha a
kovetkezok barmelyike fenndll Onnél:

o ha gyakran van alacsony vércukorszintje (hipoglikémiaja);

o ha nehezen ismeri fel az alacsony vércukoszintet (hipoglikémiat).

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, megvaltozhat a koncentraloképessége vagy a
reakciokészsége, ami hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges

képességére is. Kérjiik, gondoljon arra, hogy ilyenkor veszélyeztetheti Onmagat vagy masokat.

Az Insulin aspart Sanofi gyors hataskezdetének kdszonhetden, a hipoglikémia tiinetei korabban
jelentkezhetnek, mint az oldhaté human inzulin beadasa utan.
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Az Insulin aspart Sanofi natriumot tartalmaz
A készitmény adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t?

Adagolas és az inzulin beadasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

Az aszpart inzulint altalaban kozvetleniil étkezés elott alkalmazzak. Az injekcioé beadasa utan

10 percen beliil étkezzen, vagy egyen par falatot az alacsony vércukorszint elkeriilése érdekében.
Amennyiben sziikséges, az aszpart inzulin roviddel az étkezés utan is beadhato (lasd alabb a ,,Hogyan
és hova kell az injekciot beadni?” cimi részt).

Ne valtson inzulint, amig kezel6orvosa erre nem utasitja. Ha kezel6orvosa az eddig alkalmazott
inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja 4t, el6fordulhat, hogy kezeléorvosanak
modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

1 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél és serdiiléknél az oldhaté human inzulin helyett aszpart
inzulin alkalmazhatd, ha a gyors hataskezdet eldnyt jelent, példaul ha az étkezéshez kapcsolodo
gyogyszerbeadas a gyermek szamara problémas.

Alkalmazasa kiilonleges betegcsoportoknal
Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, a vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezel6orvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

Az Insulin aspart Sanofi injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni, vagy folyamatos infuzioként
pumparendszerben kell alkalmazni. A pumparendszerben torténé alkalmazashoz az egészségligyi
szakembereknek alapos oktatasban kell részesiteniiik Ont. Az inzulint sohasem adhatja be Onmaganak
kozvetleniil egy vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkuldrisan). Amennyiben sziikséges, az
Insulin aspart Sanofi beadhaté kozvetleniil egy vénéaba, de ezt csak orvos vagy az egészségiigyi
személyzet mas tagja végezheti.

Az inzulin beadasanak helyét az adott borteriileten, minden egyes injekcid beadasakor valtoztatni kell,
mert ez csokkentheti a borben a csomok vagy behtizédasok kialakuldsanak a kockazatat (lasd 4. pont
,Lehetséges mellékhatasok™). Az Oninjekcidzas szamara a legalkalmasabb helyek: a has bore, a felkar,
vagy a comb eliilsé felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az injekciot a has bérébe adjak be.
Rendszeres id6kozonként mindig ellendrizze vércukorszintjét.

Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi injekcids iiveget elokésziteni a beadashoz?

1. Szivjon a fecskendébe ugyanannyi levegot, mint amennyi inzulint be fog adni. Fecskendezze be
a levegdt az injekcios livegbe.
2. Forditsa az injekciods liveget a fecskenddvel egyiitt fejjel lefelé és szivja a fecskenddbe a

megfeleld inzulinadagot. Huzza ki a tiit az injekcios tivegbdl. Azutan légtelenitse a fecskendot
és ellendrizze az adag helyességét.

Hogyan kell beadni az Insulin aspart Sanofi injekciot?

o Fecskendezze az inzulint a bor ala. Az injekciot kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember technikai utasitasai szerint alkalmazza.

. Hagyja a tiit a bore alatt legalabb 6 masodpercig, hogy biztosan beadja az egész inzulint.

. A tiit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki.
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Infizios pumparendszerben torténo alkalmazas

Ha az Insulin aspart Sanofi-t infuzidés pumpaban hasznalja, soha ne keverje mas inzulinnal. Az Insulin
aspart Sanofi pumpaval tortén6 alkalmazasat kezelGorvosa utasitasai és javaslatai alapjan végezze.
Miel6tt elkezdené pumparendszerrel alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t, alapos oktatasban kell
részesiilnie a készitmény pumparendszerrel torténd hasznalatarol, tovabba betegség, til magas vagy
tal alacsony vércukorszint, vagy a pumparendszer hibaja esetén sziikséges teenddkrol.

. Miel6tt bekotné az infuzidt, szappannal és vizzel mossa meg a kezét és azt a borfeliiletet is,
ahova a t{it be akarja sz(rni, annak érdekében, hogy elkeriilje a fertézést az infizio beadasanak
helyén.

o Uj tartaly feltoltésekor, iigyeljen arra, hogy ne maradjon nagy légbuborék sem a fecskenddben,
sem a csOben.

. Az infzids szerelék cseréjét (cso és tii) az infuzids szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas

szerint kell végezni.

Annak érdekében, hogy az inzulin infizi6 eldnyeit kihasznalja és az inzulin pumpa esetleges hibas
mukodést észlelje, ajanlott, hogy rendszeresen mérje vércukorszintjét.

Mi a teend6 a pumparendszer meghibasodasa esetén?
Mindig alljon rendelkezésére egy masik, az inzulin a bér ala torténd beadasra szolgaldo modszer, arra
az esetre, ha a pumparendszer meghibasodna.

Ha az el6irtnal tobb inzulint alkalmazott
Ha t0l sok inzulint ad be, a vércukorszintje tilsagosan le fog csokkeni (hipoglikémia) (lasd 4. pont a
,»A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa™).

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje til magasra emelkedhet (hiperglikémia) (lasd a
4. pont ,,A cukorbetegség hatasai”).

Ha idé eldtt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat a kezeldorvosaval tortént egyeztetés nélkiil. Kezeldorvosa
elmondja, mit kell tennie. Ha nem igy tesz, az nagyon magas vércukorszinthez (sulyos
hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz vezethet (lasd a 4. pont ,,A cukorbetegség hatasai”).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, a gondozésat végzo egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatés. 10-b&l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el0, ha:

o Tl sok inzulint adott be.

. Tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést.

. A szokasosnal tobb testmozgast végzett.

. Alkoholfogyasztas (Lasd 2. pont ,,Az aszpart inzulin egyidejli alkalmazasa alkohollal™).

Az alacsony vércukorszint jelei: Hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erds éhség, atmeneti latdszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongo €rzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.
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A nagyon alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tartd, alacsony
vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartds) agykarosodast, és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személytol, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha glitkagon injekciot kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon kezelésre, akkor korhdzban kell Ont tovébb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal:

. Ha alacsony a vércukorszintje, egyen sz6locukor tablettat vagy mas, magas cukortartalmu ételt
(édesség, keksz, gylimolcslé). Ha lehet, ismételten mérje meg a vércukorszintjét, és pihenjen.
Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhdny szem szdlécukor vagy magas cukortartalmu étel.

o Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
szokasos modon folytassa az inzulinkezelést.
o Ha olyan alacsony a vércukorszintje, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glilkagon injekciora

volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy a beadas idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy lehet, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az eszméletét. Tudassa
veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal hivjanak orvosi
segitséget. Ilyenkor a fulladas kockazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A stlyos allergias reakci6 az Insulin aspart Sanofi-ra vagy annak egyik 0sszetevdjére, melyet Gn.
szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet. 10 000-bol
kevesebb mint 1 beteget érinthet.

Azonnal kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek;

. ha hirtelen rosszul érzi magat: izzadni kezd, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van,
szivverése szapora, szédiil.

Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.
Egyéb mellékhatasok

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az
inzulint, a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-b6l
legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomodkat a bor
alatt (béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). El6fordulhat, hogy az
inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden egyes
injekciodzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megelézze az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat. Ha tigy latja, hogy az injekci6 beadasanak helyén mélyedés keletkezik, vagy ott bore
megvastagodik, szoljon kezelGorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek. Ezek
a borreakciok stilyosabba valhatnak, vagy hatasukra megvaltozhat az inzulin felszivodasa, ha ilyen
helyre adja be az injekciot.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az allergia tiinetei: Az injekcid beadasi helyén helyi allergias reakcid el6fordulhat (fajdalom, borpir,
csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Ezek a tlinetek altalaban az inzulin néhany
hetes alkalmazasa utan elmtilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz (Lasd még fent ,,Sulyos allergids reakcio).

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de ez
altalaban atmeneti.
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Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezeléorvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (olyan, a cukorbetegséggel Osszefliggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, a retinopatia rosszabba valhat.

Ezzel kapcsolatban forduljon kezeldorvosahoz.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel Osszefiiggé fajdalom jelentkezhet. Ezt hirtelen fellép6 (akut) fajdalmas
idegbantalomnak (neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegi.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert vagy gyodgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

nem injektalt be elegendd inzulint;

elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat;
ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van,;
fertdzése és/vagy laza van;

tobbet eszik a megszokottnal;

a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd tiinetei:

A figyelmeztet6 tiinetek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnott
vizeletmennyiség, szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy
faradtsag, kipirult és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje?

. Ha a fent emlitett tiinetek barmelyikét tapasztalja: mérje meg a vércukorszintjét, €s ha van ra
lehetdsége, tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, majd azonnal kérjen
orvosi segitséget.

o Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoacidozisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett a zsirt bontja) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, ami kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és halalhoz is vezethet.

5. Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Az injekcios liveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati ido az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az Insulin aspart Sanofi-t az els6 alkalmazas el6tt hiitészekrényben (2 °C-8 °C) kell tarolni.
Nem fagyaszthato! A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids liveget tartsa a dobozaban.

Az elsé felbontas utan: A hasznalatban 1€v6 Insulin aspart Sanofi injekcids liveg legfeljebb 4 hétig
tarthat6 szobahémérsékleten (30 °C alatt). A hasznalatban 1év6 injekcids liveget ne tarolja
hitészekrényben vagy fagyasztoban. A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a
dobozaban.

Ne alkalmazza az Insulin aspart Sanofi injekcids liveget, ha az elszinez6dott vagy szilard részecskéket
tartalmaz. Kizarolag akkor adhatja be, ha ugy néz ki, mint a viz. Ezt minden egyes injekci6é beadasa
elott ellendrizze!

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Insulin aspart Sanofi?

o A készitmény hatéanyaga az aszpart inzulin. Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-nak
megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz. 1 injekcios tiveg 1000 egység aszpart inzulint tartalmaz 10
ml oldatos injekcioban.

. Egyéb 6sszetevok: fenol, metakrezol, cink-klorid, poliszorbat 20, natrium-klorid, s6sav/natrium-
hidroxid és injekciohoz valé viz. A natrium-hidroxidot vagy a sdsavat a pH beallitasahoz
hasznaljak (Lasd 2. pont ,,Az Insulin aspart Sanofi natriumot tartalmaz”).

Milyen az Insulin aspart Sanofi és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Insulin aspart Sanofi oldatos injekcio (injekcio) atlatszo, szintelen oldat.

1 injekcios liveg 10 ml-t tartalmaz.

Az Insulin aspart Sanofi 1 db vagy 5 db injekcids iiveget tartalmazo csomagolasban érhetd el. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franciaorszag

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
+39 800 536389

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

41



Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.cu talalhatd
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznalé szamara

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio patronban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Insulin aspart Sanofi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Insulin aspart Sanofi és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Insulin aspart Sanofi egy gyors hatasu, modern inzulin (inzulin-anal6g). A modern
inzulingydgyszerek a human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

Az Insulin aspart Sanofi a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegségben (diabétesz
mellituszban) szenvedd felnétteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és annal idosebb gyermekeknek. A
cukorbetegség olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegend6 inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. Az aszpart inzulin-kezelés segit megel6zni cukorbetegsége szovodményeit.

Az aszpart inzulin az injekcié beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat koveto 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és a hatasa 3-5 oran at
megmarad. A hatas rovid id6tartama miatt az aszpart inzulint altaldban kozepes vagy hosszu
hatastartamu inzulinkészitményekkel egyiitt kell adni.

2. Tudnivalék az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Insulin aspart Sanofi-t:

o ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;

o ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni (lasd 4. pont a
,»A stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa™).

o ha a patron vagy a patront tartalmazoé eszkoz leesett, megsériilt vagy eltorott.

o ha nem megfelelden taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell az Insulin aspart
Sanofi-t tarolni?”);
o ha az inzulin nem tiszta és szintelen.
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Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja az Insulin aspart Sanofi-t. Forduljon tanacsért
kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

o Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrél, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipust
inzulin.
o Mindig ellendrizze a patront, beleértve a patron aljan 1évé gumidugattyut is. Ne hasznalja, ha

barmilyen sériilés latszik rajta, vagy ha a gumidugattyt a patron aljan 1évo fehér jelzocsik folé
keriilt. Ez lehet inzulinszivargas eredménye. Ha Ggy gondolja, hogy a patron sériilt, vigye vissza
oda, ahonnan kapta. Tovabbi utasitasokért olvassa el inzulinadagolo injekcids tolla hasznalati

utmutatdjat.
. A fert6zés megel6zése érdekében minden egyes injekcié beadasahoz mindig 1j tiit hasznaljon.
. A tiiket és az injekcios tollakat tilos masokkal k6zdsen hasznalni.
. Az Insulin aspart Sanofi kizardlag a bor alé adott injekcié formajaban, Gijrahasznalhaté injekciods

toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Forduljon kezeldorvosahoz, ha mas médon
szlikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Pontosan jegyezze fel az alkalmazott gydgyszer nevét (,,Insulin aspart Sanofi”’) és gyartasi szamat
([Lot] szerepel a patron dobozan és cimkéjén) és tovabbitsa ezeket az adatokat a mellékhatasok
bejelentésekor.

Bdrelvaltozasok az injekcid beaddsdnak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t). Ha On mostanaban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt masik teriiletre kezdi
beadni az injekciot. Kezel6orvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellenérizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Tajékoztassa
kezeldorvosat:

. ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese, agyalapi mirigy vagy pajzsmirigybetegsége van;

o ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja a vércukorszintjét;

. ha beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz;

. ha kiilfoldre utazik, a mas idézonaba es6 orszagokba utazaskor valtozhat az inzulinsziikséglete

és az injekciok beadasanak idozitése.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel nem
végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és az Insulin aspart Sanofi

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, ami azt jelentheti, hogy inzulinadagjat modositani
kell. Az alabbiakban azok a leggyakoribb gyogyszerek talalhatok, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, a cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).
. Béta-blokkoldk (magas vérnyomas kezelésére).
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o Angiotenzin konvertalo enzim (ACE)-gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas

kezelésére).
. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).
o Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
o Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

o Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadékvisszatartas kezelésére).

Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,kortizon™)

Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az epinefrin [adrenalin], vagy az asztma kezelésére

valé szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezo
gyogyszer, mely a csont- és testndvekedés serkentésére valo).

o Danazol (az ovulaciora hato gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére alkalmazzak, ami egy, a kozépkoru felnétteknél el6fordulo, ritka hormonalis betegség, amit
az agyalapi mirigy tilzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak azokat a
korai figyelmeztetd tiineteket, amik segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére szolgald tabletta)

Néhany olyan, régota fennallo 2-es tipusti cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz¢liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat tapasztaltak. Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul
szokatlan légzési nehézséget vagy gyors testtomegnovekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat
észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedi, tajékoztassa errdl kezelGorvosat, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét.

Az aszpart inzulin egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert a vércukorszintje emelkedhet, vagy
akar le is eshet. Gondos ellendrzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Az aszpart inzulin alkalmazhato a terhesség
alatt. Lehet, hogy az inzulin adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt €s a sziilés utan. Cukorbetegsége
gondos ellendrzése és foleg az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megeldzése fontos a gyermeke
egészsége szempontjabol.

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatoznia az aszpart inzulin-kezelést.

Ha terhes vagy szoptat, forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez, mieldtt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kérjiik, kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket, ha a
kovetkezOk barmelyike fennall Onnél:

o ha gyakran van alacsony vércukorszintje (hipoglikémigja);

o ha nehezen ismeri fel az alacsony vércukorszintet (hipoglikémiat).
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Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, megvaltozhat a koncentraloképessége vagy a
reakciokészsége, ami hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges
képességére is. Kérjiikk gondoljon arra, hogy ilyenkor veszélyeztetheti Onmagat vagy masokat.

Az Insulin aspart Sanofi gyors hataskezdetének koszonhetden, a hipoglikémia tiinetei korabban
jelentkezhetnek, mint az oldhaté human inzulin beadasa utan.

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

3. Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t?

Adagolas és az inzulin beadasanak iddzitése

Inzulinjat mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

Az aszpart inzulint altalaban kozvetleniil étkezés elott alkalmazzak. Az injekcié beadasa utan

10 percen beliil étkezzen, vagy egyen par falatot az alacsony vércukorszint elkeriilése érdekében.
Amennyiben sziikséges, az aszpart inzulin roviddel az étkezés utan is beadhato (lasd alabb a ,,Hogyan
és hova kell az injekciot beadni?” cimii részt).

Ne valtson inzulint, amig kezel6orvosa erre nem utasitja. Ha kezel6orvosa az eddig alkalmazott
inzulinr6l mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja 4t, el6fordulhat, hogy kezeléorvosanak
modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

1 éves vagy annal idésebb gyermekeknél és serdiiléknél az oldhatdo human inzulin helyett aszpart
inzulin alkalmazhat6, ha a gyors hataskezdet elonyt jelent, példaul ha az étkezéshez kapcsolodo
gyogyszerbeadas a gyermek szamara problémas.

Alkalmazasa kiilonleges betegcsoportoknal
Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, a vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie €s inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

Az Insulin aspart Sanofi injekcidt a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem adhatja be
Onmaganak kozvetleniil egy vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). Az Insulin
aspart Sanofi 100 egység/ml patron kizarolag a bor ala adott ujrahasznalhat6 injekcios toll formajaban
torténd beadasra alkalmas. Forduljon kezeldorvosdhoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin
adagjat.

Az inzulin beadasanak helyét az adott borteriileten, minden egyes injekcid beadasakor valtoztatni kell
mert ez csokkentheti a borben a csomok vagy behtizodasok kialakulasanak a kockazatat (lasd 4. pont
,Lehetséges mellékhatasok™). Az dninjekcidzas szamara a legalkalmasabb helyek: a has bore, a felkar
vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az injekciot a has bérébe adjak be.
Rendszeres id6kdzonként mindig ellendrizze vércukorszintjét.

. A pontos adag beadasa érdekében az Insulin aspart Sanofi patron csak a kovetkezo injekcios
tollakkal hasznalhato:
- JuniorSTAR-ral, mellyel az adag 0,5 egységenként beallitva adhato be
- Tactipen-nel, AllStar-ral és AllStar PRO-val, melyekkel az adag 1 egységenként
beallitva adhato be.
Nem feltétleniil mindegyik injekcids toll keriil kereskedelmi forgalomba az On orszagaban.
o Mindig hordjon magéanal egy tartalék patront arra az esetre, ha az elveszne vagy megsériilne
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Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t?

o Az inzulint a bor ala kell beadni. Az injekciot kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakember technikai utasitasai és az inzulinadagolo injekcids toll hasznalati
utmutatojaban leirtak szerint kell alkalmazni.

. Tartsa a tiit a bore ala szrva legalabb 10 masodpercig. A nyomdégombot mindaddig tartsa
benyomva, amig a tiit ki nem htizta a borébdl. Ez biztositja, hogy a teljes inzulinadagot
megkapja.

. Minden egyes injekcid beadasa utan vegye le, €s dobja ki a tiit. Soha ne tarolja az Insulin aspart
Sanofi-t felhelyezett injekcids tiivel, mert ilyenkor a folyadék kiszivaroghat, ami pontatlan
adagolast okozhat.

o Minden egyes injekcié beadasahoz hasznaljon Uj tiit. Ez segit megakadalyozni a tiik
eltomddését, a szennyezddést és a fert6zést.

Ha az eldirtnal tobb inzulint alkalmazott
Ha ttl sok inzulint ad be, a vércukorszintje tilsagosan le fog csokkeni (hipoglikémia) (lasd 4. pont a
,»A stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok 0sszefoglalasa™).

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje til magasra emelkedhet (hiperglikémia) (lasd a
4. pont ,,A cukorbetegség hatasai”).

Ha id6 elott abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat a kezel6orvosaval tortént egyeztetés nélkiil. Kezel6orvosa
elmondja mit kell tennie. Ha nem igy tesz, az nagyon magas vércukorszinthez (stlyos
hiperglikémidhoz) és ketoacid6zishoz vezethet (lasd a 4. pont ,,A cukorbetegség hatasai”).

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bdl tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

° tal sok inzulint adott be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

o a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

o lkoholfogyasztas (Lasd 2. pont ,,Az aszpart inzulin egyidejii alkalmazasa alkohollal”).

Az alacsony vércukorszint jelei:

Hideg verejtékezés, hiivos €s sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés, rendkiviil ers éhség,
atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség, nyugtalansag vagy remegés,
szorongo €rzés, zavartsag és koncentralasi nehézség.

A nagyon alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tartd, alacsony
vércukorszintet nem kezelik, az (d&tmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
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sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon kezelésre, akkor kérhazban kell Ont tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal:

o Ha alacsony a vércukorszintje, egyen szol6cukor tablettat vagy mas, magas cukortartalmu ételt
(édesség, keksz, gylimolcslé). Ha lehet, ismételten mérje meg a vércukorszintjét, €s pihenjen.
Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas cukortartalmu étel.

. Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
szokasos modon folytassa az inzulinkezelést.
o Ha olyan alacsony a vércukorszintje, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glilkagon injekcidra

volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy a beadas idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy lehet, hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az eszméletét. Tudassa
veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldaldra és azonnal hivjanak orvosi
segitséget. Ilyenkor a fulladas kockadzata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A stlyos allergias reakcio az Insulin aspart Sanofi injekcidra vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
un. szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes
lehet.10 000-b61 kevesebb mint 1 beteget érinthet.

Azonnal kérjen orvosi segitséget:

. ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek;

o ha hirtelen rosszul érzi magat: izzadni kezd, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van,
szivverése szapora, szédiil.

Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.
Egyéb mellékhatasok

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor alatt (béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomo6 van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat. Ha ugy latja, hogy az injekcio beadasanak
helyén mélyedés keletkezik, vagy ott bore megvastagodik, szoljon kezel6orvosanak vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakembernek. Ezek a borreakciok sulyosabba valhatnak, vagy hatdsukra
megvaltozhat az inzulin felszivodasa, ha ilyen helyre adja be az injekciot.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az allergia tiinetei: Az injekcio beadasi helyén helyi allergias reakci6 eléfordulhat (fajdalom, borpir,
csalankitités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Ezek a tlinetek altalaban az inzulin néhany
hetes alkalmazasa utan elmilnak. Amennyiben nem szlinnek meg, vagy testén elterjednek, azonnal
forduljon kezelGorvosahoz (Lasd még fent ,,Stlyos allergias reakcio).

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1ataszavart tapasztalhat, de ez
altalaban atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezeléorvosahoz.
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Diabéteszes retinopatia (olyan, a cukorbetegséggel 0sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatidban szenved, és a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, a retinopatia rosszabba valhat.

Ezzel kapcsolatban forduljon kezeldorvosahoz.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Féajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 6sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt hirtelen fellép6 (akut) fajdalmas
idegbantalomnak (neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellega.

Mellékhatasok bejelentése

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

A cukorbetegség hatasai

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:
nem injektalt be elegend6 inzulint;

[ ]

o elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat;
o ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;
[}
[}
[}

fert6zése és/vagy laza van;
tobbet eszik a megszokottnal;
a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd tiinetei:

A figyelmeztet6 tiinetek fokozatosan jelennek meg, és a kdvetkezok lehetnek: megnott
vizeletmennyiség, szomjisagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy
faradtsag, kipirult és szaraz bor, szajszarazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje?

o Ha a fent emlitett tiinetek barmelyikét tapasztalja: mérje meg a vércukorszintjét, és ha van ra
lehetdsége, tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, majd azonnal kérjen
orvosi segitséget.

. Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidézisnak (sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett a zsirt bontja) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, ami kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és halalhoz is vezethet.

5. Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekci6s iiveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Az Insulin aspart Sanofi-t az els6 alkalmazas el6tt hiitdszekrényben (2 °C-8 °C) kell tarolni.
Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

A hasznalatban 1év0 patron legfeljebb 4 hétig tarthatd szobahdomérsékleten (30 °C alatt). Ne tegye ki
hoének vagy napfénynek. A hasznalatban 1évd, behelyezett patronnal ellatott injekcios tollat ne tarolja
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hiitészekrényben. A behelyezett patronnal ellatott injekcids toll nem tarolhato felhelyezett injekcios
tiivel! A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids toll kupakjat tartsa az injekcios tollon.

Ne adja be az Insulin aspart Sanofi-t, ha az elszinez6dott vagy szilard részecskéket tartalmaz.
Kizarélag akkor adhatja be, ha ugy néz ki, mint a viz. Ezt minden egyes injekcio beadésa el6tt
ellendrizze!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Insulin aspart Sanofi?

o A készitmény hatéanyaga az aszpart inzulin. Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-nak
megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz. 1 patron tartalma 3 ml oldatos injekcio, ami 300 egység
aszpart inzulinnak felel meg.

. Egyéb 6sszetevok: fenol, metakrezol, cink-klorid, poliszorbat 20, natrium-klorid, s6sav/natrium-
hidroxid és injekciohoz valé viz. A natrium-hidroxidot vagy a sdsavat a pH beallitdsahoz
hasznaljak (Lasd 2. pont ,,Az Insulin aspart Sanofi natriumot tartalmaz”).

Milyen az Insulin aspart Sanofi és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Insulin aspart Sanofi oldatos injekcio atlatszo, szintelen oldat. 1 patron 3 ml-t tartalmaz.

Ne toltse Ujra a patront! Amint kiiiriilt, ki kell dobni.

Ha az Insulin aspart Sanofi mellett mas inzulin patront is hasznal, akkor két inzulinadagolé késziiléket
kell hasznalnia, mindegyik inzulintipushoz a sajatjat.

Az Insulin aspart Sanofi 5 db vagy 10 db patront tartalmazo csomagolasban érheto el.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franciaorszag

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpdéownn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
+39 800 536389

Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.cu talalhatd
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznal6 szamara

Insulin aspart Sanofi 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
aszpart inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Insulin aspart Sanofi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Insulin aspart Sanofi és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Insulin aspart Sanofi egy gyors hatasu, modern inzulin (inzulin-anal6g). A modern
inzulingydgyszerek a human inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

Az Insulin aspart Sanofi a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegségben (diabetesz
mellituszban) szenvedo felndtteknek, serdiiléknek tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknek. A
cukorbetegség olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegend6 inzulint a vércukorszintje
szabalyozasahoz. Az aszpart inzulin-kezelés segit megel6zni cukorbetegsége szovodményeit.

Az aszpart inzulin az injekcié beadasa utan 10-20 perccel kezdi csokkenteni az On vércukorszintjét,
maximalis hatasa az injekcio beadasat koveto 1. €s 3. ora kozott jelentkezik, €s hatasa 3-5 oran at
megmarad. A hatas rovid id6tartama miatt az aszpart inzulint altaldban kozepes vagy hosszu
hatastartamu inzulinkészitményekkel egyiitt kell adni.

2. Tudnivalék az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Insulin aspart Sanofi-t:

o ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;

o ha arra gyanakszik, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszintje) kezd kialakulni (lasd 4. pont a
,»A stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa™).

o ha az eléretoltott injekcios toll leesett, megsériilt vagy eltorott;

o ha nem megfelelden taroltak, vagy megfagyott (lasd 5. pont ,,Hogyan kell az Insulin aspart
Sanofi-t tarolni?”);
o ha az inzulin nem tiszta és szintelen.
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Ha a fentiek barmelyike igaz, ne hasznalja az Insulin aspart Sanofi injekciot. Forduljon tanacsért
kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Az Insulin aspart Sanofi alkalmazasa elott

o Ellendrizze a cimkét és gy6z6djon meg arrél, hogy ez az Onnek rendelt, megfeleld tipust
inzulin.

o A fertdzés megeldzésére minden egyes injekcié beadasahoz mindig j tiit kell hasznalni.

o A tliket és az elOretoltott injekciods tollat tilos masokkal kézosen hasznalni.

o Az Insulin aspart Sanofi kizarélag a bor ala adott injekcié formajaban torténd beadasra

alkalmas. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas médon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és vintézkedések

Pontosan jegyezze fel az alkalmazott gyogyszer nevét (,,Insulin aspart Sanofi”’) és gyartasi szamat
([Lot] szerepel az eldretdltott injekeios toll dobozan és a cimkéjén) és tovabbitsa ezeket az adatokat is
a mellékhatasok bejelentésekor.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

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

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak az inzulinsziikségletet. Tajékoztassa
kezel6orvosat:

o ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese, agyalapi mirigy vagy pajzsmirigybetegsége van;

o ha szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel ez
befolyésolhatja vércukorszintjét .

. ha On beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat és forduljon kezeldorvosahoz;

. ha On kiilfoldre utazik, a mas idézonaba esé orszagokba utazaskor valtozhat az

inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és az Insulin aspart Sanofi

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Némely gyogyszer befolyasolja a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy inzulinadagjat médositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

o Egyéb, a cukorbetegség kezelésére szolgald gydgyszer.

o Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszid kezelésére).

o Béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).

o Angiotenzin konvertalo enzim (ACE)-gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).

. Szalicilatok (fajdalom és lazcsillapitasra).

. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).

o Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

Vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:
o Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.
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Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadékvisszatartas kezelésére).

Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,kortizon™)

Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az epinefrin [adrenalin], vagy az asztma kezelésére

vald szalbutamol és terbutalin).

o Novekedési hormon (a szervezet anyagcsere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkezo
gyogyszer, mely a csont- és testndvekedés serkentésére valo).

. Danazol (az ovulaciora hat6 gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csdkkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére alkalmazzak, ami egy, a kozépkoru felnétteknél el6fordulo, ritka hormonalis betegség, amit
az agyalapi mirigy tilzott névekedési hormon termelése okoz.)

A béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére) gyengithetik vagy teljesen el is nyomhatjak azokat a
korai figyelmezteto tiineteket, amik segitik Ont az alacsony vércukorszint felismerésében.

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére szolgald tabletta)

Néhany olyan, régota fennallo 2-es tipusti cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban
sz¢€liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat tapasztaltak. Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul
szokatlan 1égzési nehézséget vagy gyors testtomegndvekedést vagy helyi vizeny6 (oedéma)
kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedi, tajékoztassa errdl kezelGorvosat, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert vagy gyogyszerészét.

Az aszpart inzulin egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha On alkoholt fogyaszt inzulinsziikséglete megvaltozhat, mert a vércukorszintje megemelkedhet,
vagy akar le is eshet. Gondos ellendrzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval. Az aszpart inzulin alkalmazhaté terhesség
alatt. Lehet, hogy az inzulin adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt €s a sziilés utan. Cukorbetegsége
gondos ellendrzése és foleg az alacsony vércukoirszint (hipoglikémia) megeldzése, fontos a gyermeke
egészsége szempontjabol.

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatoznia az aszpart inzulin-kezelést.

Ha terhes vagy szoptat forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez, mieldtt elkezdené alkalmazni a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kérjiik, kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket, ha a
kovetkezOk barmelyike fennall Onnél:

o ha gyakran van alacsony vércukorszinzje (hipoglikémiaja);

o ha nehezen ismeri fel az alacsony vércukorszintet (hipoglikémiat).

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessége vagy
reakciokészsége, ami hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges

képességére is. Kérjiik, gondoljon arra, hogy ilyenkor veszélyeztetheti Onmagat vagy masokat.

Az Insulin aspart Sanofi gyors hataskezdetének koszonhetden, a hipoglikémia tiinetei korabban
jelentkezhetnek, mint az oldhaté human inzulin beadasa utan.
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Az Insulin aspart Sanofi natriumot tartalmaz
A készitmény adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Insulin aspart Sanofi-t?

Adagolas és az inzulin beadasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

Az aszpart inzulin injekcidt altalaban kozvetleniil étkezés eldtt alkalmazzak. Az injekcio beadasa utan
10 percen beliil étkezzen, vagy egyen par falatot az alacsony vércukorszint elkeriilése érdekében.
Amennyiben sziikséges, az Insulin aspart Sanofi roviddel az étkezés utan is beadhat6 (lasd alabb a
,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimii részt).

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa erre utasitja. Ha kezeldorvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusu, vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak mddositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

1 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél és serdiiléknél az oldhaté human inzulin helyett aszpart
inzulin alkalmazhatd, ha a gyors hataskezdet eldnyt jelent, példaul ha az étkezéshez kapcsolodo
gyogyszerbeadas a gyermek szamara problémas.

Alkalmazasa kiilonleges betegcsoportoknal
Ha vese- vagy majkarosodasban szenved, vagy elmult 65 éves, a vércukorszintjét rendszeresebben kell
ellendriznie és inzulinadagjanak valtoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Hogyan és hova kell az injekciot beadni?

Az Insulin aspart Sanofi injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem adhatja be
Onmaganak kozvetleniil egy vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan). Az Insulin
aspart Sanofi kizardlag a bor ala adott injekcid formajaban torténd beadasra alkalmas. Forduljon
kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Az inzulin beadasanak helyét az adott borteriileten, minden egyes injekcid beadasakor valtoztatni kell,
mert ez csOkkentheti a bérben a csomdk vagy behuzodasok kialakulasanak a kockazatat (1asd 4. pont
»Lehetséges mellékhatasok™). Az Oninjekcidzas szamara a legalkalmasabb helyek: a has bore, a felkar
vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin gyorsabban hat, ha az injekciot a has bérébe adjak be.
Rendszeres idokozonként mindig ellendrizze vércukorszintjét.

Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi Solostar eloretoltott injekcios tollat kezelni?
Az Insulin aspart Sanofi SoloStar egy aszpart inzulint tartalmazd, eldobhatd, eléretdltott injekcios toll.

SoloStar injekcios tollanként 1-80 egység adhato be, 1 egységnyi 1épésekben beallitva az adagot.

Figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatoban talalhatd hasznalati itmutatot. Az injekcios tollat a
hasznalati itmutatoban leirtak szerint kell hasznalnia!

Miel6tt beadna az inzulininjekcidt, mindig gy6z6djon meg arrodl, hogy a megfeleld injekcids tollat
hasznalja.

Ha az elé6irtnal tobb inzulint alkalmazott
Ha t0l sok inzulint ad be, a vércukorszintje tilsagosan le fog csokkeni (hipoglikémia) (lasd 4. pont a

,»A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa™).

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat
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Ha elfelejtette beadni az inzulint, vércukorszintje tiil magasra emelkedhet (hiperglikémia) (Lasd a
4. pont ,,A cukorbetegség hatdsai”).

Ha ido elott abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat a kezel6orvosaval tortént egyeztetés nélkiil. Kezeldorvosa
elmondja, mit kell tennie. Ha nem igy tesz, az nagyon magas vércukorszinthez (sulyos
hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz vezethet (14sd a 4. pont ,,A cukorbetegség hatasai”).

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10-bdl tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el0, ha:

. tal sok inzulint adott be;

. tal keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholfogyasztas (Lasd 2. pont ,,Az aszpart inzulin egyideju alkalmazasa alkohollal’).

Az alacsony vércukorszint jelei:

Hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés, émelygés, rendkiviil erds ¢hség,
atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség, nyugtalansag vagy remegés,
szorongo6 €rzes, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A nagyon alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan alacsony
vércukorszintet nem kezelik, az (dtmeneti vagy tartos) agykarosodast, és akar halalt is okozhat.
Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy olyan
személytol, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6l6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliikagon kezelésre, akkor korhazban kell Ont tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal:

o Ha alacsony a vércukorszintje, egyen sz6lécukor tablettat vagy mas, magas cukortartalmu ételt
(édesség, keksz, gylimolcslé). Ha lehet, ismételten mérje meg a vércukorszintjét, és pihenjen.
Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem szélécukor vagy magas cukortartalmu étel.

o Miutan az alacsony a vércukorszint tiinetei elmultak vagy a vércukorszintje stabilizalodott a
szokasos modon folytassa az inzulinkezelést.
o Ha olyan alacsony vércukorszintje van, hogy emiatt elvesziti az eszméletét, glilkagon injekciora

volt sziiksége, vagy sokszor volt alacsony a vércukorszintje, forduljon orvoshoz. Lehet, hogy
modositani kell az inzulin mennyiségét vagy a beadas idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.

Tajékoztassa az érintetteket arrol, hogy cukorbetegsége van és hogy mi lehet ennek a kovetkezménye,
beleértve azt is, hogy lehet hogy az alacsony vércukorszint miatt elveszitheti az eszméletét. Tudassa
veliik, hogy ha On elvesztené az eszméletét, fektessék az oldalara és azonnal hivjanak orvosi
segitséget. Ilyenkor a fulladas kockazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.
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A sulyos allergias reakcié az Insulin aspart Sanofi injekciora vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet
un. szisztémas allergias reakcionak neveznek nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet 10 000-
b6l kevesebb mint 1 beteget érinthet.

Azonnal kérjen orvosi segitséget:

o ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek;

o ha hirtelen rosszul érzi magat: izzadni kezd, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van,
szivverése szapora, szédiil.

Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.
Egyéb mellékhatasok

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor alatt (boramiloid6zis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul elé). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomo van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat. Ha ugy latja, hogy az injekcid beadasanak
helyén mélyedés keletkezik, vagy ott bére megvastagodik, szoljon kezeldorvosanak vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembernek. Ezek a bérreakciok stlyosabba valhatnak, vagy hatasukra
megvaltozhat az inzulin felszivodasa, ha ilyen helyre adja be az injekciot.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Az allergia tiinetei: Az injekcio beadasi helyén helyi allergias reakcid el6fordulhat (fajdalom, borpir,
csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés. Ezek a tlinetek altalaban az inzulin néhany
hetes alkalmazasa utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek, azonnal
forduljon kezelGorvosahoz (lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcio).

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, 1atdszavart tapasztalhat, de ez
altalaban atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokaja
és mas iziiletei koriil. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezel6orvosahoz.

Diabéteszes retinopatia (olyan, a cukorbetegséggel 6sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, a retinopatia rosszabba valhat.

Ezzel kapcsolatban forduljon kezeldorvosahoz.

Ritka mellékhatasok (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

Féjdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakul6 fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel Osszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt hirtelen fellépd (aku)t fajdalmas
idegbantalomnak (neuropatidnak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegii.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, a gondozasat végzd
egészségligyi szakembert vagy gyodgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

nem injektalt be elegendd inzulint;

elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat;
ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;
fertdzése és/vagy laza van;

tobbet eszik a megszokottnal;

a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd tiinetei:

A figyelmeztet6 tiinetek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnott
vizeletmennyiség, szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy
faradtsag, kipirult és szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintetje?

o Ha a fent emlitett tiinetek barmelyikét tapasztalja: mérje meg a vércukorszintjét, és ha van ra
lehetdsége, tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, majd azonnal kérjen
orvosi segitséget.

o Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoacidozisnak (sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet
cukor helyett a zsirt bontja) nevezett, nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek, ami kezelés nélkiil
diabéteszes kdomahoz és végiil halalhoz is vezethet.

5. Hogyan kell az Insulin aspart Sanofi-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az injekcids liveg cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az Insulin aspart Sanofi-t az els6 alkalmazas el6tt hiitdszekrényben (2 °C-8 °C) kell tarolni. Nem
fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az eléretdltott injekceids tollat tartsa a dobozaban.

A hasznalatban 1év6 Insulin aspart Sanofi eléretdltott injekeids toll legfeljebb 4 hétig tarolhatéd
szobahdmérsékleten (30 °C alatt). A hasznalatban 1év0, eldretdltott injekceids tollat ne tarolja
hiitészekrényben. Az eléretdltott injekciods toll nem tarolhato felhelyezett injekcios tiivel! A fényt6l
val6 védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az eldretdltott injekcids tollon, ha nem hasznalja.

Ne adja be az Insulin aspart Sanofi eléretoltott injekcids tollat, ha az elszinez6dott vagy szilard
részecskéket tartalmaz. Kizarélag akkor adhatja be, ha ugy néz ki, mint a viz. Ezt minden egyes
injekcid beadésa el6tt ellendrizze!

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Insulin aspart Sanofi?
o A készitmény hatéanyaga az aszpart inzulin. Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-nak

megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz. 1 eldretoltdtt (SoloStar) injekcids toll tartalma 3 ml
oldatos injekcid, ami 300 egység aszpart inzulinnak felel meg. 1 eldre toltott (SoloStar)
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injekcios toll 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi pontossaggal beallitott adag beadasat teszi
lehetové.

. Egyéb 6sszetevok: fenol, metakrezol, cink-klorid, poliszorbat 20, natrium-klorid, s6sav/natrium-
hidroxid és injekciohoz vald viz. A natrium-hidroxidot vagy a sosavat a pH beallitasahoz
hasznaljak (Lasd 2. pont ,,Az Insulin aspart Sanofi natriumot tartalmaz”).

Milyen az Insulin aspart Sanofi és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Insulin aspart Sanofi oldatos injekcio atlatszo, szintelen oldat. 1 eléret6ltott (SoloStar) injekcios
toll 3 ml oldatot tartalmaz.

Csak az Insulin aspart Sanofi-val kompatibilis injekcios titket hasznaljon.

Az Insulin aspart Sanofi eldretoltott injekcios toll (SoloStar) 1 db, 5 db vagy 10 db eléretoltott
injekcids tollat tartalmazo csomagolasban érheto el. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franciaorszag

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EAirGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpdécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
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Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
+39 800 536389

Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.cu talalhato
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Insulin aspart Sanofi oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban (SoloStar)
HASZNALATI UTMUTATO

Eloszor olvassa el ezt
Fontos tudnivalo

Soha ne adja kdleson a tollat — ez csak az Oné!

Soha ne hasznalja a tollat, ha sériilt, vagy ha nem biztos abban, hogy megfelelden miikddik!
Mindig végezze el a biztonsagi tesztet!

Mindig hordjon maganal egy tartalék injekcios tollat vagy tartalék injekcios tiit arra az esetre, ha
azok elvesznének, vagy nem miikodnének!

o Soha ne hasznalja Gjra az injekciés tiket! Ha ezt teszi, lehet, hogy nem kapja meg az adagjat
(alul adagolas) vagy til nagy adagot kap (tiladagolas), mivel a tii eltomddhet.

Tanulja meg az injekciot beadni

o Az injekcio6s toll hasznalata eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel arrol, hogyan kell beadni az injekciot.

o Kérjen segitséget, ha problémaja van a toll kezelésével, példaul, ha gond van a latasaval.

o Az injekciods toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatot €s a hasznalati utmutatot. Ha

nem koveti ezeket az utasitasokat, til sok, vagy tul kevés inzulint kaphat.
Segitségre van sziiksége?
Ha barmilyen kérdése van az injekcios tollal vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakembert vagy hivija a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletét a betegtajékoztatd elején szerepld
telefonszamon.
A tovabbiakra is sziiksége lesz:
. egy Uj steril injekcios tii (lasd 2. LEPES).
. egy szuras-biztos tartaly a hasznalt injekcios tollak és tiik részére (lasd Az injekcios toll

kidobasa).

Ismerje meg az injekcios tollat

neve Adagkijelzé Adagmutatd

Inulim ASFART Sanafi® s ﬂ Elb

Inzulin Dvgattyn® Adagbeallitd Adagolégomb
skala

* Addig nem fogja latni a dugattytt, amig nem adott be par adagot.

Injekcios toll kupak Gumittmités
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1. LEPES: Ellenérizze az injekcios tollat
o Legalabb 1 o6raval a beadas eldtt vegyen ki egy 1j injekcids tollat a hiitdszekrénybol. A
hideg inzulin beadasa fajdalmasabb.

1A Ellendrizze a nevet és a lejarati idét a toll cimkéjén.

. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld inzulin van Onnél. Ez féleg akkor fontos, ha
masik injekcios tolla is van.
o Soha ne hasznalja az injekcids tollat a lejarati idon tal.

1B  Vegye le az injekcids toll kupakjat.

1C  Ellendrizze, hogy tiszta-e az inzulin.
. Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az inzulin zavaros, elszinez6dott vagy részecskéket
tartalmaz.

Insulin ASPART Sanofi
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2. LEPES: Helyezzen fel egy iij injekcis tiit

o Mindig, minden injekcidhoz hasznaljon 1j steril tiit. Ez segit megakadalyozni a tiik
eltomodését, a szennyezddést és a fertdzést.
o Csak az Insulin aspart Sanofi-val kompatibilis injekcios tiiket hasznaljon.

2A  Fogjon egy uj tiit és tépje le rola a védofoliat.

n Az injekcids tik kezelése
. Legyen 6vatos, amikor a tlikkel érintkezik — azért, hogy megeldzze a tii okozta sériilést és
a keresztfert6zést.
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3. LEPES: Végezze el a biztonsagi prébat

o Mindig, minden injekcidbeadas elott végezze el a biztonsagi probat, igy:

ellendrizze, hogy a toll és a tii megfelel6en miikodik.
gy0z6djon meg arrol, hogy a megfeleld mennyiségii inzulin keriil beadasra.

3A  Allitson be 2 egységet az adagbeallitot a 2-es jelig tekerve.

A

3B Nyomja be teljesen az adagolégombot.

Ha a tli hegyén kifolyik az inzulin, az injekcios toll rendben miikodik.

A58

Ha az inzulin nem jelenik meg:

Lehetséges, hogy ezt a 1épést akar 3-szor is meg kell ismételni, mieldtt az inzulin lathatd
lesz.

Ha még a 3. alkalom utan sem jelenik meg inzulin a tii hegyén, lehet, hogy a tii
eltomodott. Ha ez torténik:

- cserélje ki a tiit (lasd 6. LEPES és 2. LEPES),

- ezutan ismételje meg a biztonsagi probat (3. LEPES).

Ne hasznalja az injekcids tollat, ha még mindig nem jelenik meg inzulin a tii hegyén.
Hasznaljon egy 1j injekcios tollat.

Soha ne hasznaljon fecskend6t az inzulin kiszivasahoz a tollbol.

n Ha légbuborékokat lat

Légbuborékokat lathat az inzulinban. Ez normalis, nem fog Onnek artani.

4. LEPES: Allitsa be az adagot

o Soha ne allitson be egy adagot vagy soha ne nyomja meg az adagologombot felhelyezett tii
nélkiil. Ez elronthatja az injekcios tollat.
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4A  Ellendrizze, hogy az injekcios til rajta van-e az injekcios tollon és az adag ,,0”-an all.

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

4B Az adagbeillitot addig tekerje, amig az adagmutat6 egyvonalba nem keriil az On

adagjaval.

. Ha tovabb tekerte az adagjanal, visszatekerheti.

. Amennyiben nem maradt az On adagjahoz sziikséges egységnyi inzulin az injekcids
tollban, az adagbeallito az injekcios tollban maradt egységeknél megall.

o Ha nem tudja beallitani a teljes eldirt adagjat, hasznaljon egy Uj injekcids tollat, vagy adja
be a tollban 1év6 adagot majd hasznaljon egy uj tollat az adag fennmaradoé részének
beadasahoz.

Hogyan Kell leolvasni az adagkijelzé ablakot?

Paros szamok lathatok az adagmutatoval egyvonalban:

&

20 beallitott egység

Paratlan szamok lathatok vonalként a paros szdmok kozott.

&

21 beallitott egység

n Az injekcids tollban 1évé egységek
o Az injekcids tollban dsszesen 300 egység inzulin van. Az adagokat 1-t61 80 egységig
tudja beallitani, 1 egységenként. Mindegyik injekcios toll egynél tobb adagot tartalmaz.
o Nagyjabol lathatja, mennyi inzulin maradt az injekcids tollban, ha megnézi, hol all a
dugattyt az inzulin skalan.
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5. LEPES: Adja be az adagot

o Ha nehezen tudja benyomni az adagolégombot, ne erdltesse, mivel ettdl eltdrhet a toll.
Segitségként lasd lejjebb az n pontot.

S5A  Vailasszon egy helyet az injekcié beadasahoz, amint az a képen lathaté

Felkar
Has Farizom
Comb

5B  Nyomja a tiit a bérébe, ahogy azt kezel6orvosa, gyégyszerésze vagy az Ont gondozé
egészségiigyi szakember mutatta.
o Meég ne érintse meg az adagologombot.

5C Tegye a hiivelykujjat az adagologombra. Ezutin nyomja be teljesen, és tartsa igy.
J Ne ferdén nyomja — a hiivelykujja meggatolhatja az adagbeallito elfordulasat.
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5D Tartsa az adagolégombot benyomva, és amikor az adagkijelzé ablakban meglatja a ,,0”-t,

lassan szamoljon el 10-ig.

n o Ez biztositja, hogy a teljes inzulinadagot megkapija.

S5E

Miutan igy tartotta és elszamolt 10-ig, engedje ki az adagolégombot. Ezutan huzza ki a tiit
a bérbél.

Ha nehezen nyomja be az adagolégombot:

o Cserélje ki az injekcios tiit (lasd 6. LEPES és 2. LEPES), aztan végezzen el egy
biztonsagi probat (lasd 3. LEPES).

. Ha még mindig nehéz benyomni, hasznaljon egy 1j injekcios tollat.

. Soha ne hasznaljon fecskend6t az inzulin kiszivasdhoz a tollbol.

6. LEPES: Tavolitsa el a tiit

6A

6B

o Legyen 6vatos, amikor a tiikkel érintkezik, azért, hogy megelézze a tii okozta sériilést és a
keresztfertzést.
o Soha ne helyezze vissza a belso tlivédo sapkat.

Helyezze vissza a tiire a Kiils6 tiivédo sapkat, és arra hasznalja, hogy lecsavarja vele a tiit
az injekciés tollrol.

o A tli okozta véletlen sériilések kockazatanak csokkentése érdekében soha ne helyezze
vissza a belso tlivédo sapkat.

o Ha egy masik személy adja be Onnek az injekciot, vagy On ad be injekciét egy masik
személynek, kiilonosen dvatosan kell eljarnia annak, aki eltavolitja és eldobja a tit.

. Kovesse a tlik eltavolitasara és megsemmisitésére vonatkozo utasitasokat (kérdezze meg

kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert), hogy
csokkentse a véletlenszerl tliszaras €s a fertdzo betegségek atvitelének kockazatat.

A hasznalt injekcids tiit egy sziras-biztos tartalyba, vagy a gyogyszerésze, illetve a helyi
hatosagok utasitasanak megfeleléen dobja ki.

|2 ,_//
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6C  Tegye vissza a kupakot az injekciés tollra.
o Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe.

Hogyan tarolja és hogyan kezelje az injekcids tollat

o Kiviilrél letisztithatja az injekcios tollat egy (kizarolag vizzel) benedvesitett ruhaval
letorolve. Ne aztassa be, ne mossa el, vagy ne olajozza be az injekcios tollat - ez kart
okozhat benne.

. Tavolitsa el a tiit és a hasznalt injekcios tollat a gyogyszerésze vagy a helyi hatdsagok
utasitasanak megfeleldn dobja ki.

o Az injekcios toll tarolasara és hasznalatara vonatkozo tovabbi informaciokért lasd a

betegtajékoztato 2. és 5. pontjat.
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