I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids iivegben
Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban

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

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios iivegben

10 ml-t tartalmaz injekcids ivegenként, ami 1000 egységgel egyenértékii.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid elOretdltott injekeids tollban

3 ml-t tartalmaz el6ret6ltott injekcios tollanként, ami 300 egységgel egyenértékd.
* Pichia pastoris-ban, rekombinans DNS technologiaval eléallitva.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid (injekcio).

Az oldat tiszta, szintelen és vizes allagu.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Kirsty felnéttek, serdiilok és 1 éves, valamint annal idésebb gyermekek szamara a diabetes mellitus
kezelésére javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

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

A Kirsty adagolésat egyénileg €s a beteg sziikségletének megfelel6en kell meghatarozni. Rendszerint
intermedier vagy hosszt hatastartamtl inzulinnal kombinalva kell alkalmazni.

Masfeldl a Kirsty injekcios liveg alkalmazhaté pumparendszerekkel folyamatos subcutan inzulin
infuzioban (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII).

Ha az aszpart inzulin intravénas beadasara van sziikség, orvos vagy az egészségligyi személyzet mas
tagja altal a Kirsty injekcios iiveg intravénas beadashoz is alkalmazhato.
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Vércukorszint monitorozas és az inzulinadag modositasa ajanlott az optimalis glikémias kontroll
elérése érdekében.

Az egyéni inzulinigény gyermekek és felnbttek esetén altalaban 0,5 és 1,0 egység/ttkg/nap kdzott van.
Bazis-bolus rendszerti kezelésben ennek a sziikségletnek az 50-70%-4at fedezheti a Kirsty, a maradékot
pedig az intermedier vagy a hosszu hatastartamu inzulin.

A dozis modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitasa novekszik, megvaltoztatja szokasos
étrendjét vagy kisérébetegség esetén.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (> 65 év)

A Kirsty alkalmazhat6 id6s betegeknél.
1d6s betegeknél a vércukor fokozott ellenérzésére és az aszpart inzulin adag egyéni beallitasara van
szlikség.

Vesekdrosodas
A vesekarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél a vércukorszint fokozott ellenérzésére és az aszpart inzulin

adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Majkdrosodas
A majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinigényét.
Majkarosodasban szenvedd betegeknél a vércukorszint fokozott ellenérzésére és az aszpart inzulin

adagjanak egyéni beallitasara van sziikség.

Gyermekek és serdiilok

A Kirsty alkalmazhat6 1 éves vagy annal idésebb gyermekeknél tovabba serdiiloknél, és az oldhato
human inzulin helyett elényben részesithetd, ha a gyorsabb hataskezdet valamilyen okbdl elénydsebb,
példaul az injekcio beadasanak az étkezéshez torténd idozitése szempontjabol (lasd 5.1 és 5.2 pont).

A Kirsty biztonsagossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Atallitds mds inzulingydgyszerrél

Mas inzulingyogyszerrdl torténd atallitaskor a Kirsty adagjanak és a bazis inzulin adagjanak
modositasara lehet sziikség. A Kirsty hatasa gyorsabban alakul ki, mint az oldhaté human inzuliné, és
hatastartama is rovidebb. A hasfalba adott subcutan injekci6 beadasakor a hataskezdet az injekciot
kovetd 10-20 percen beliil jelentkezik. Maximalis hatasat az injekcié beadasa utani 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 (1asd
4.4 pont).

Az alkalmazis mdodja

Az aszpart inzulin gyors hatdst inzulin analog.

A Kirsty injekciot subcutan kell beadni a hasfalba, a combba, a felkarba, a deltoid vagy a glutealis
régioba. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockdzatanak csokkentése
érdekében az injekcid beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil. A hasfalba adott
subcutan injekcié gyorsabban szivodik fel, mint a mas helyre beadott injekcio. A Kirsty-nek az
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oldhaté human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb hataskezdete fiiggetlen a beadas helyétol. A
hatastartam az adag, a beadas helye, a véraramlas, a hdmérséklet és a testmozgas mértéke szerint
valtozik.

A gyorsabb hataskezdet miatt a Kirsty injekciot altalaban kozvetlentil étkezés elott kell beadni. Ha
sziikséges, a Kirsty roviddel az étkezés utan is beadhato.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios tivegben
Folyamatos subcutan inzulin infuzio (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII)

A Kirsty adhat6 folyamatos subcutan inzulin infuziéban (Continuous Subcutaneous Insulin
Infusion - CSII) olyan pumparendszerekben, amelyek az inzulin infuziok adasara alkalmasak. A CSII-t
a hasfalba kell beadni. Az infuzids helyet valtogatni kell.

A Kirsty injekcidt inzulin infiziés pumpaban torténd alkalmazaskor nem szabad keverni mas
inzulingyogyszerrel.

A folyamatos subcutan inzulin infaziét (CSII-t) hasznal6 betegeket minden részletre kiterjedéen meg
kell tanitani a pumparendszer hasznalatara, és ahhoz a megfeleld tartalyt és csovet kell hasznalni (lasd
6.6 pont). Az infuzids szereléket (a csovet €s a kaniilt) az infizids szerelékhez mellékelt hasznalati
utasitas szerint kell cserélni.

A Kirsty injekcidt inzulinpumpéban (CSII) alkalmazé betegek szamara mindig alljon rendelkezésre
mas inzulin adagolé modszer arra az esetre, ha a pumparendszer meghibasodna.

Intravénas alkalmazas

Ha sziikséges, a Kirsty intravénasan is alkalmazhatd, amelyet csak orvos vagy mas egészségiigyi
szakember adhat be.

Intravénas alkalmazasra szobahomérsékleten 24 oran at stabil az az infuzids rendszer, amely a Kirsty
100 egység/ml injekcio felhasznalasaval késziilt és az infizios oldatban 0,05 egység/ml és

1,0 egység/ml kdzotti koncentracioban tartalmazza az aszpart inzulint, tovabba 0,9 mg/ml

(0,9%) natrium-kloridot, 5% gliikozt vagy 10% gliikozt és 40 mmol/l kalium-kloridot polipropilén
infuzioés zsakban.

Bar az infazi6 az id6 elérehaladtaval stabil marad, kezdetben az inzulin bizonyos mennyisége az
infuzios zsak anyagahoz kotédik. Inzulin infazié soran a vércukorszintet monitorozni kell.

Alkalmazas fecskendovel

A Kirsty injekcios liveg a hataserdsségének megfeleld egységbeosztast inzulinfecskenddvel
hasznalando. Lasd még 6.6 pont.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcios eloretoltott injekcios tollban

A Kirsty eldretoltott injekeios toll csak subcutan beadasra alkalmas. Amennyiben fecskend6ben vagy
intravénas injekcioban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges. Amennyiben infuzids
pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg hasznalata sziikséges.

A Kirsty eloretoltott injekcids toll egy dozisban legfeljebb 80 egység beadasara alkalmas, 1 egységnyi
pontossaggal. A Kirsty eldretdltott injekcios toll a kereskedelmi forgalomban kaphat6 inzulintollakhoz

val¢ tlikkel hasznalhatd. Lasd még 6.6 pont.

A részletes hasznalati utasitast lasd a betegtajékoztatoban.



4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkovethetGség

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

Utazas

A kiilonb6z6 id6zonak kdzotti utazas elétt a betegnek ki kell kérnie orvosa tanacsat, mert ez azt
jelentheti, hogy a betegnek mas idépontokban kell étkeznie és alkalmaznia az inzulint.

Hyperglykaemia

Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitasa — kiilonosen 1-es tipusti cukorbetegségben —
hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglykaemia elsé tiinetei rendszerint
fokozatosan, 6rak vagy napok alatt alakulnak ki, és a kdvetkezok lehetnek: szomjusagérzés, gyakori
vizeletiirités, émelygés, hanyas, almossag, kipirult és szaraz bor, szajszarazsag, étvagytalansag,
valamint aceton szagu lehelet. 1-es tipust diabetesben a kezeletlen hyperglykaemias események végiil
diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami potencialisan halalos.

Hypoglykaemia

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

Foleg gyermekeknél, a hypoglykaemia kockazatanak lehetd legkisebbre torténd csokkentése
érdekében Ovatossagra van sziikség az inzulinadagoknak (kiilondsen bazis-bolus rezsim esetén) a
taplalékbevitelhez, a fizikai aktivitashoz és az aktudlis vércukorszinthez vald igazitasa soran.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag til magas.
Hypoglykaemia vagy hypoglykaemia gyanuja esetén a Kirsty injekciot tilos beadni. A beteg
vércukorszintjének stabilizalodasa utan meg kell fontolni az adag modositasat (1asd 4.8 és 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél jelentGsen javult a glikémids kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiinetek megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfeleléen kell 6ket tanaccsal ellatni. Régdta fennallod diabetes esetén a szokasos
figyelmezteto tiinetek megsziinhetnek.

A gyors hatasu inzulinanalogok farmakodinamikéjanak kovetkezménye, hogy az esetleges
hypoglykaemia az injekcio utan gyorsabban kovetkezhet be, mint az oldhaté human inzulin esetében.

Mivel a Kirsty injekciot szorosan az étkezésekhez kapcsoltan kell alkalmazni, a gyors hataskezdetet
figyelembe kell venni az olyan betegek esetében, akiknél tarsbetegség vagy kezelés miatt a taplalék
megkésett felszivodasara lehet szamitani.

Egyidejii betegségek — kiilonodsen a fert6zések €s a lazas allapotok — altalaban megndvelik a betegek
inzulinigényét. Egyidejii vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapi mirigyet vagy a
pajzsmirigyet érintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulinadag modositasat.



Amikor a beteget az egyik tipusu inzulingyogyszerr6l egy masik tipusura allitjak at, a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd tlinetei megvaltozhatnak, vagy kevésbé kifejezettek lehetnek, mint az el6z6
inzulinjuk mellett.

Atallitds mas inzulingydeyszerrdl

A beteg atallitasa mas tipusu vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazott inzulin hataserdsségének, gyartmanyanak (gyarto), tipusanak, eredetének (allati, human
inzulin vagy human inzulinanalog) és/vagy eléallitasi modjanak (rekombinans DNS, illetve allati
eredetli inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti sziikkségessé. A Kirsty injekciora mas tipusu
inzulinrol attérd betegeknél — a megszokott inzulingydgyszeriikhoz képest — a napi injekciok
szdmanak ndvelésére vagy a dozis valtoztatasara lehet sziikség. Ha modositasra van sziikség, akkor az
torténhet az els6 dozissal, vagy az els6 néhany hét, illetve honap alatt.

Az injekci6 beadasanak helyén fellép6 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 injekcio beadasanak helyén
fellépd reakciok ritkan a Kirsty injekcioval torténd kezelés leallitasat tehetik sziikségessé.

A bér és a bor alatti szovet betegségeli €s tiinetei

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 inzulininjekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glikémias kontrollt. Beszamoltak arrol, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekcidzasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletrél egy nem érintett teriiletre torténo
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

Az aszpart inzulin kombindcidja pioglitazonnal

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon inzulinnal torténd egylittes alkalmazasakor, kiilonosen
olyan betegeknél, akik a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati tényezodivel rendelkeztek. A
pioglitazon és az aszpart inzulin egylittes alkalmazasanak mérlegelésekor gondolni kell erre.
Amennyiben a kombinaciot alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta
panaszokat és tiineteket, a testtomegnovekedést és az oedemat. A pioglitazon-kezelést meg kell
szakitani, amennyiben a kardialis tiinetek romlanak.

A véletlen Gsszetévesztés és a gydgyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcié beadasa el6tt ellendrizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy az aszpart inzulin injekciot véletleniil 6sszetévesszEék mas inzulinkészitménnyel.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzodését valthatja ki. Ritka esetekben az ilyen
inzulinellenes antitestek jelenléte a hyper- vagy a hypoglykaemiara valo hajlam korrekcioja érdekében
sziikségessé teheti az inzulin adagjanak a modositasat.



Natrium

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

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeidk
Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliilkoz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinigényét:
Oralis antidiabetikus gyogyszerek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), béta-blokkolok,
angiotenzin-konvertalé 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-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.
Az oktreotid/lanreotid egyarant ndvelheti vagy csokkentheti is az inzulinigényt.
Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csokkentd hatasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Kirsty alkalmazhato terhességben. Azok az adatok, amelyek két randomizalt, kontrollos klinikai
vizsgalatbol szarmaztak (322, ill. 27 gyogyszerhatasnak kitett terhesség) a human inzulinnal
Osszehasonlitva nem jelezték az aszpart inzulinnak a terhességre vagy a magzatra/4jsziilottre gyakorolt
semmilyen mellékhatasat (lasd 5.1 pont).

A diabeteses terhes nok (1-es tipusu diabetes, 2-es tipusu diabetes vagy gesztacios diabetes) esetén
intenziv vércukorkontroll és -ellenérzés javasolt a terhesség egész ideje alatt €s a terhesség
tervezésekor. Az elsd trimeszterben rendszerint csokken az inzulinigény, azutan a masodik és
harmadik trimeszterben fokozatosan nd. Sziilés utan az inzulinsziikséglet rendszerint gyorsan visszatér
a terhességet megel6z6 szintre.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem kell korlatozni a Kirsty injekcioval torténd kezelést. A szoptatd anya
inzulinkezelése nem jelent kockazatot a csecsemore, a Kirsty adagjanak modositasara azonban
szlikség lehet.

Termékenység

Az allatokon végzett reprodukcios vizsgalatok a termékenységgel kapcsolatban nem mutattak ki
kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin kdzott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentralo képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez

kockézatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).



A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kdzben jelentkezo
hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmeztetd jelei iranti érzékenység, vagy akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizddjai. Ilyen koriilmények kozott meg kell fontolni a gépjarmiivezetésre
vonatkozé ajanlast.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nembkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az aszpart inzulin injekciot alkalmazo betegeknél megfigyelt mellékhatasok tobbnyire az inzulin
farmakologiai hatasanak kdszonhetoek.

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

Az inzulinkezelés kezdetekor fénytorési rendellenességek, oedema €s az injekcio beadasanak helyén
reakciok (fajdalom, borpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés)
jelentkezhetnek. Ezek a tiinetek altalaban atmeneti jellegliek. A vércukor-anyagcserében bekovetkezo
hirtelen javulas akut fajdalmas neuropathiaval jarhat, ami rendszerint reverzibilis. Az inzulinkezelés
intenzifikaldsa miatt hirtelen javulo glikémias kontroll a diabeteses retinopathia atmeneti

rosszabbodasaval tarsulhat, mig a hosszu tavon jo glikémias kontroll csokkenti a diabeteses
retinopathia progresszidjanak kockazatat.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szarmaznak, és MedDRA gyakorisag,
valamint szervrendszeri kategoriak szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi
konvenci6 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 adatokbo6l nem allapithaté meg).

MedDRA nagyon gyakori | nem gyakori ritka nagyon nem ismert
szervrendszer ritka
Immunrendszer Csalankitités, Anaphylaxia
i betegségek és borpir, kiiités s reakciok*
tiinetek
Anyagcsere- ¢s | Hypoglykaemia
taplalkozasi *
betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri Periférias
betegségek ¢€s neuropathia
tiinetek (fajdalmas
neuropathia
)

Szembetegsége Fénytorési
k és szemészeti rendellenességek
tliinetek , diabeteses

retinopathia
A bor és a bor Lipodystrophia* Cutan
alatti szovet amyloidosis*®
betegségei és t
tiinetei
Altaldnos Az injekcio




tlinetek, az beadasanak
alkalmazas helyén fellépd
helyén fellépo reakciok,
reakcidk oedema

* lasd 4.8 pont, Kivalasztott mellékhatasok leirasa.
1 Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatas.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anaphylaxids reakciok

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

Hypoglykaemia

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia. Akkor jelentkezhet, ha az
inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag til magas. A stulyos 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 és sapadt bor, kimeriiltség, nyugtalansag vagy remegés, szorongas,
szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag, rendkiviili ¢hség, a
latasban bekdvetkezo valtozasok, fejfajas, émelygés és szivdobogasérzés.

A klinikai vizsgalatokban a hypoglykaemia gyakorisaga a betegpopulacioval, az adagolasi renddel és a
glikémias kontroll mértékével valtozott. A klinikai vizsgalatok soran az aszpart inzulinnal kezelt
betegek kozott a hypoglykaemia teljes eléfordulasi gyakorisaga nem kiilonb6zott 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 alakulhat ki
az injekcid helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos
valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakciokat (lasd

4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

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

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Az idds betegek €s a vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegek esetén megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga a forgalomba hozatal utani és a klinikai vizsgalatok adatai alapjan
nem mutatott semmilyen kiilonbséget az atlagpopulacioban szerzett, szélesebb kort tapasztalatokhoz
képest.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/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 tiladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban
egymast kovetd stadiumokban alakulhat ki, ha az alkalmazott d6zis til nagy a beteg inzulinigényéhez
viszonyitva.

5.

5.1

Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz- vagy cukortartalmt termékek szajon at torténd
adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabetesben szenvedd beteg mindig hordjon
maganal cukortartalmu terméket.

A sulyos hypoglykaemias epizodok, amikor a beteg eszméletlen, gliikagonnal kezelhetk
(0,5-t61 1 mg-ig), amit az erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan; illetve
orvos vagy az egészségligyi személyzet mas tagja altal intravénasan alkalmazott gliikkozzal.
Intravénasan gliikozt kell adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a glilkagonra. Az
eszmélet visszanyerésekor szajon at adott szénhidrat javasolt a beteg szamara a visszaesés
elkeriilése érdekében.

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek. Injekcioként torténd
beadasra valo6 inzulinok és inzulinanalogok, gyors hatast. ATC kod: A10ABOS.

A Kirsty hasonl6 biologiai gyogyszer. Részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érheto el.

Hatasmechanizmus és farmakodinamiés hatasok

Az aszpart inzulin vércukorcsokkentd hatasa annak kovetkeztében jon 1étre, hogy egyrészt az izom- €s
zsirsejteken talalhato inzulinreceptorokhoz kotddve eldsegiti a sejtek gliikoz felvételét, masrészt ezzel
egyidejilleg gatolja a majbol torténd glitkozkibocsatast.
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Az aszpart inzulin hataskezdete gyorsabban kovetkezik be, mint az oldhaté huméan inzuling, 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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1. abra: A vércukorszint alakulasa a kdzvetleniil étkezés eldtt adott egyszeri aszpart inzulin adag utan
(folyamatos vonal), vagy a 30 perccel étkezés eldtt alkalmazott oldhaté human inzulint kvetéen
(szaggatott vonal) 1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegekben.

Amikor az aszpart inzulin injekciot subcutan alkalmazzak, a hataskezdet az injekcié beadasa utan
10-20 percen belill jelentkezik. Maximalis hatasat az injekciot kovetd 1. és 3. ora kozott éri el. A
hatastartama 3-5 ora.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

1-es tipusu diabetesben szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy aszpart
inzulin adasaval alacsonyabb postprandialis vércukor érték érhetd el, mint az oldhaté human
inzulinnal (1. abra). Két hosszl tavu, nyilt klinikai vizsgalatban, amelyben 1070 és 884 1-es tipusu
diabetesben szenvedo beteg vett részt, az aszpart inzulin 0,12 [95%-o0s CI: 0,03; 0,22], illetve 0,15
[95%-o0s CI: 0,05; 0,26] szazalékponttal csokkentette a glikalt hemoglobin 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 oldhato
human inzulin esetében. A napkdzbeni hypoglykaemia kockazata nem emelkedett szignifikansan.

Az aszpart inzulin a molaritast tekintve egyenértéki az oldhaté6 human inzulinnal.

Kiilonleges betegcsoportok

ldések (= 65 év)

2-es tipusu diabetesben szenvedo id6s betegekkel (65 és 83 év kozotti 19 beteg, atlagéletkor 70 év)
egy randomizalt, kettds vak, keresztezett farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatot végeztek,
melyben az aszpart inzulint hasonlitottak 6ssze az oldhaté human inzulinnal. Idéseknél az aszpart
inzulin és az oldhaté human inzulin farmakodinamiéas tulajdonsagaiban (GIRmax, AUCGIR, 0-120 min)
mutatkozo relativ kiilonbség hasonl6 volt ahhoz, mint amit egészségesek, valamint fiatal diabetesben
szenvedo betegek esetén tapasztaltak.

11



Gyermekek és serdiilok

Kisgyermekeken egy, a preprandialisan adott oldhat6 human inzulint a posztprandialisan adott aszpart
inzulinnal 6sszehasonlito klinikai vizsgalatot (20 beteget vizsgaltak 12 héten keresztiil, akik 2 évesnél
idésebbek, de 6 évesnél fiatalabbak voltak, koziiliikk négy pedig 4 évesnél fiatalabb volt), illetve

(6-12 éves kortr) gyermekeken, valamint (13-17 éves kort) serdiilokon egy egyszeri dozisu FK/FD
vizsgalatot végeztek. Gyermekeknél az aszpart inzulin farmakodinamias profilja hasonl6 volt a
felnotteknél tapasztalhatohoz.

A detemir inzulinnal vagy degludek inzulinnal mint bazis inzulinnal kombinacidoban bélus inzulinként
alkalmazott aszpart inzulin hatasossagat és biztonsagossagat 1 évesnél id6sebb és 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél és serdiiloknél (n = 712) 12 honapon keresztiil vizsgaltak, két randomizalt, kontrollos
klinikai vizsgalatban. A vizsgalatban 167 1-5 éves, 260 6-11 éves és 285 12-17 éves gyermek vett
részt. A HbAlc értékekben megfigyelt javulas és a biztonsagossagi profil 6sszehasonlithato volt az
Osszes korcsoport kozott.

Terhesség

Egy, az aszpart inzulin és a human inzulin biztonsadgossagat és hatasossagat 1-es tipust
cukorbetegségben szenvedo terheseknél (322 inzulinhatasnak kitett terhesség [aszpart inzulin: 157;
human inzulin: 165]) 6sszehasonlito klinikai vizsgalat nem utalt az aszpart inzulin terhességre vagy a
magzatra/Gjsziilottre gyakorolt karos hatasra.

Egy tovabbi vizsgalatban azt tapasztaltak, hogy amikor 27 gesztacios diabeteses terhes nét
randomizaltak aszpart inzulin, ill. human inzulinkezelésre (aszpart inzulin: 14; humén inzulin: 13), a
kiilonb6zo kezelések biztonsagossagi profilja hasonlo volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas, eloszlas és eliminacio

A Kirsty-ben a B28-as helyzetben 1év6 aminosav, a prolin helyettesitése aszparaginsavval csokkenti az
oldhat6 human inzulinnal megfigyelt hexamerek kialakulasanak tendenciajat. Emiatt a Kirsty
gyorsabban felszivodik a subcutan rétegbdl, mint az oldhatd human inzulin.

A maximalis koncentracio eléréséig eltelt ido atlagosan fele az oldhaté human inzulin esetében
észlelhetonek. Az 1-es tipust diabetesben szenvedd betegeknél 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 érték visszatért a kiindulasi értékre.
Az abszorpcios sebesség 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo betegek esetében valamivel lassabb
volt, ami alacsonyabb Cmax (352+240 pmol/l) értéket és késObbi tmax-ot [60 (interkvartilis tartomany:
valtozékonysaga lényegesen kisebb az oldhaté human inzulinéhoz viszonyitva, mig a Cmax
intraindividualis valtozékonysaga Kirsty esetén nagyobb.

Kiilonleges betegcsoportok

ldések (= 65 év)

2-es tipusu diabetesben szenvedd id6s betegeknél (65 €s 83 év kozotti betegek, atlagéletkor 70 év) az
aszpart inzulin és az oldhatéo human inzulin farmakokinetikai tulajdonsagaiban mutatkozo6 relativ
kiilonbség hasonld volt ahhoz, mint amit egészségesek, valamint fiatal diabetesben szenved6 betegek
esetén tapasztaltak. [d6s betegeknél csokkent felszivodasi sebességet figyeltek meg, ami késobbi tmax-
értéket (82 [interkvartilis tartomany: 60-120]) eredményezett, jollehet a Cmax-értéke hasonld volt
ahhoz, mint amit 2-es tipust fiatalabb diabetesben szenvedd betegeknél, és kicsit alacsonyabb volt,
mint amit 1-es tipust diabetesben szenvedd betegeknél tapasztaltak.
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Madjkarosodas

Az aszpart inzulinnal egy egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgélatot végeztek 24 olyan betegen,
akik majfunkcioi a normal és a sulyos majkarosodas kozotti tartomanyba estek. Majkarosodasban
szenvedod betegeknél csdkkent és valtozékonyabb volt a felszivodasi sebesség, ami nagyobb tmax-
értéket eredményezett, ami a normal majfunkcidju betegeknél észlelt 50 perces értéktdl a kdzepes
vagy sulyos majkarosodasban szenvedo betegeknél észlelt 85 perces értékig terjedt. Az AUC, a Cmax-
és a CL/F-értékek hasonloak voltak a majkarosodasban szenvedd és a normal majfunkcioju
betegeknél.

Vesekarosodas

Az aszpart inzulinnal egy egyszeri dozisu farmakokinetikai vizsgalatot végeztek 18 olyan betegen,
akik vesefunkcioi a normal €s a stilyos vesekarosodas kozotti tartomanyba estek. A kreatinin-clearance
értékeknek nincs nyilvanvalo hatasa az aszpart inzulin AUC-, Cmax-, CL/F- és tmax-€értékeire. A kozepes
és sulyos vesekarosodasban szenvedo betegekkel kapcsolatos adatok csak korlatozottan alltak
rendelkezésre. Dializist igényl6 veseelégtelenségben szenvedd betegeket nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok

Az aszpart inzulin farmakokinetikai és farmakodindmias tulajdonsagait 1-es tipustu diabetesben
szenvedo (6-12 éves kortl) gyermekeken és (13-17 éves kort) serdiil6kon vizsgaltak. Az aszpart
inzulin mindkét korcsoportban gyorsan felszivodott, a tmax hasonlo volt a felnétteknél észlelthez. A
Cmax azonban eltérd volt a két korcsoportban, ami az aszpart inzulin egyéni beallitasanak fontossagara
hivja fel a figyelmet.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

Az inzulin és IGF-1 receptor helyekhez valo kotddést és a sejtndvekedésre gyakorolt hatast vizsgald in
vitro tesztekben az aszpart inzulin kdzel hasonléan viselkedett a human inzulinhoz. A vizsgalatok azt

.....

inzulinéval.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

fenol

metakrezol

cink-klorid
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
natrium-klorid

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

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem higithatoé vagy nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Felbontas elétt:

30 honap

Az elsé felbontas utan:

28 nap

Kimutattak, hogy a készitmény hasznalat kozben 31 napig megdrzi kémiai €s fizikai stabilitdsat

30 °C-on és 5 °C-on egyarant. Mikrobiologiai szempontbdl a gydgyszerkészitményt a felbontasa utan
legfeljebb 28 napig szabad tarolni 30 °C-on. A felhasznal6 sajat feleldsségére alkalmazhat ettdl eltérd
hasznalat kdzbeni tarolasi idétartamot.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitdszekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato!

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

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcios eldretoltott injekcios tollban

Legfeljebb 30 °C-on tarolandoé. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. Nem fagyaszthato!

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

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében a gyogyszerkészitményt tartsa a dobozaban.

A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios iivegben

10 ml oldat injekcids iivegben (1. tipusu iiveg), ami brémbutil gumidugdval és lepattinthaté aluminium
zardsapkaval lezarva.

Kiszerelési egységek: 1 db injekcids liveg, 5 db injekcios iiveg és 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db)
injekcios liveget tartalmazé gylijtdcsomagolas.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcids eloretoltott injekcios tollban

3 ml oldat (L. tipusu liveg) patronban, dugattyuval, (brombutil) gumidugoéval és aluminium
zarésapkaval, amit egy tobbadagos, eldret6ltdtt injekcios toll tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eldretdltott injekceids toll, 5 db eloretdltott injekeios toll, 10 db eldretoltott
injekcios toll és 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) elbretdltott injekciods tollat tartalmazo
gyljtécsomagolas.

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

Ezt a gyogyszert nem szabad felhasznalni, ha ugy latja, hogy az oldat nem tiszta, nem szintelen, vagy
nem vizes allagq.

Azt a Kirsty injekcidt, amelyik megfagyott, tilos felhasznalni.
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A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy a tiit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki.

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

A tliket, a fecskenddket és az eldretoltott injekcids tollakat tilos tobb személynek kdzosen hasznalnia.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios tivegben

A Kirsty hasznalhat6 a 4.2 pontban leirt infizids pumparendszerekben (CSII). A polietilén illetve
poliolefin bels6 felszinii csovek vizsgalatakor azokat a pumpahasznalattal kompatibilisnek talaltak.

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban

Az injekcios tollal kompatibilis timéretek:
-31G, 5 mm,

- 32G, 4-6 mm,

- 34@G, 4 mm.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

D13 R20R

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/001
EU/1/20/1506/002
EU/1/20/1506/003
EU/1/20/1506/004
EU/1/20/1506/005
EU/1/20/1506/006
EU/1/20/1506/007

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 5/02/2021

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu)<, ¢s az adott tagallam gyogyszerhatdosaganak internetes honlapjan (link)>
talalhato.
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II. MELLEKLET

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

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 GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatbanyag gvartdéjanak neve és cime

Biocon Sdn. Bhd.,

No. 1, Jalan Bioteknologi 1,
Kawasan Perindusterian SiLC
79200 Iskandar Puteri,

Johor,

Malajzia

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Kirsty injekcios iiveg és eldretoltott injekcios toll:

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

frorszag

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 gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

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 kockdzatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsdgos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) 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

KULSO FALTKARTON (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekciods tiveg 10 ml-t tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység
(3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasdhoz és injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokert olvassa el
a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 10 ml-es injekcios liveg
5 db 10 ml-es injekcids iiveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Hasznalat el6dtt 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

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

8. LEJARATIIDO

EXP/
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Az els6 hasznalat utan: 28 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elétt: Hiitészekrényben tarolando.

Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem
fagyaszthato!

A fénytdl vald 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

A tt minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

DI3 R20R

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/001 1 db 10 ml-es patron
EU/1/20/1506/002 5 db 10 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kirsty
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (INJEKCIOS UVEG - blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekciods tiveg 10 ml-t tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység
(3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasdhoz és injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokert olvassa el
a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gyijtécsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) 10 ml-es injekcios liveg.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Hasznalat eldtt 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

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta €s szintelen.

8. LEJARATIIDO

EXP/
Az els6 hasznalat utan: 28 napon beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben tarolando.

Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiitdszekrényben nem tarolhatd! Nem
fagyaszthato!

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

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

A tt minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

DI3 R20R

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/003 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) 10 ml-es injekcios iiveg.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kirsty

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO FALTKARTON A GYUJTOCSOMAGOLASBAN (INJEKCIOS UVEG - blue box
nélkiil)

|1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 injekcios liveg 10 ml-t tartalmaz, ami 1000 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma: 100 egység
(3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasahoz és injekcidohoz vald viz. Tovabbi informaciokért olvassa el
a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1 db 10 ml-es injekcios iiveg. Gylijtdcsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor alé torténé beadasra vagy intravénds alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznélja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.

8. LEJARATIIDO

EXP/
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Az els6 hasznalat utan: 28 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben tarolando.

Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem
fagyaszthato!

A fénytdl vald 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

A tt minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

DI3 R20R

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/003 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db) 10 ml-es injekcios iiveg.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kirsty
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CiMKE (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
sc., iv. alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid eldretdltdtt injekcids tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekcios toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasahoz és injekcidhoz val6 viz. Tovabbi informaciokért olvassa el
a betegtajekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid

1 db 3 ml-es eloretoltott injekeids toll
5 db 3 ml-es eléretoltott injekcios toll
10 db 3 ml-es eloéretoltott injekceios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt 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 FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarélag akkor hasznélja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Csak olyan tiit hasznaljon, amely kompatibilis ezzel az eloretoltott injekceios tollal.
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8. LEJARATIIDO

EXP/
Az els6 hasznalat utan: 28 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben tarolando.
Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben tarolhatd. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

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

A tt minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

DI3 R20R

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/004 1 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/20/1506/005 5 db 3 ml-es injekcios toll
EU/1/20/1506/006 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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Kirsty eldretoltott injekcios toll

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KI”JL”sé,CSOMAGogAsgN FELTI"JNTE,TEND('j ADATOK ]
KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL - blue box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid eldretdltdtt injekcids tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekcids toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasahoz és injekcidohoz val6 viz. Tovabbi informaciokért olvassa el
a betegtajekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid

Gytijtéesomagolas: 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) eléretoltott injekceiods toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt 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 FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Csak olyan tiit hasznaljon, amely kompatibilis ezzel az eldretoltott injekcids tollal.
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8. LEJARATIIDO

EXP/
Az els6 hasznalat utan: 28 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hitészekrényben tarolando.
Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben tarolhatd. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

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

A tt minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

DI3 R20R

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/007 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) eldretdltott injekeids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kirsty eléretdltott injekcids toll
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
BELSO FALTKARTON A GYUJTOCSOMAGOLASBAN (ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL - blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcid eldretdltdtt injekcids tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 eléretoltott injekcids toll 3 ml-t tartalmaz, ami 300 egységnek felel meg. 1 ml oldat tartalma:
100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, fenol, metakrezol, cink, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natrium-klorid,
sosav/natrium-hidroxid a pH beallitasdhoz és injekcidhoz valo viz. Tovabbi informaciokért olvassa el
a betegtajekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcid

5 db 3 ml-es eldretoltott injekcios toll. Gylijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt 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 FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag akkor hasznalja fel az oldatot, ha tiszta és szintelen.
Csak egy személy altal torténd hasznalatra.
Csak olyan tiit hasznaljon, amely kompatibilis ezzel az eldretoltott injekcids tollal.
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8. LEJARATIIDO

EXP/
Az els6 hasznalat utan: 28 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben tarolando.
Az els6 hasznalat utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben tarolhatd. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat tartsa az injekcids tollon.

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

A tt minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

D13 R20R

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/20/1506/007 2 doboz (dobozonkeént 5 db) 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kirsty eldretoltott injekcids toll
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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 MODJAI

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio
aszpart inzulin
sc. alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3.  LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio injekcids iivegben
aszpart inzulin

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

Mielott 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 szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t 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 errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Kirsty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Kirsty alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Kirsty injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kirsty injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

S i

1. Milyen tipustu gyogyszer a Kirsty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kirsty egy gyors hatast, modern inzulin (inzulin anal6g). A modern inzulingyégyszerek a human
inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A Kirsty a magas vércukorszint csokkentésére vald cukorbetegségben szenvedo (diabétesz
mellituszban szenvedd) felnétteknek, serdiiloknek, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknek. A
cukorbetegség egy olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendé inzulint a
vércukorszintje szabalyozasahoz. A Kirsty-kezelés segit megel6zni cukorbetegsége szovodményeit.

A Kirsty az injekci6 beadéasa utdn 10-20 perccel kezdi csdkkenteni az On vércukorszintjét, maximalis
hatasa az injekcio beadasat kovetd 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 dran at megmarad. A hatas
rovid idOtartama miatt a Kirsty injekciot altalaban kozepes vagy hossza hatastartamu
inzulinkészitményekkel egyiitt kell adni. Masfeldl a Kirsty adhatdé pumparendszerekben folyamatos
infazidban.

2. Tudnivalék a Kirsty alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a Kirsty injekciot:
> Ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

> Ha arra gyanakszik, hogy alacsony vércukorszintje (hipoglikémidja) kezd kialakulni [1asd
4. pont a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok 6sszefoglalasa™].
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> Ha a védokupak laza vagy hianyzik. Minden injekcids liveget garanciazaras milanyag
védokupakkal lattak el. Ha ez sériilt, amikor megkapja az injekcios liveget, akkor adja azt
vissza.

> Ha nem megfelelden taroltak, vagy megfagyott (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Kirsty injekciot
tarolni?”).

> Ha az inzulin nem tiinik tisztdnak és szintelennek.

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a Kirsty injekciot. Forduljon tanacsért kezel6orvosahoz, a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalék a Kirsty alkalmazasa elott

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

> Tavolitsa el a véddkupakot.

> A fertézés megeldzése érdekében minden egyes injekcio beadasahoz mindig 1j tiit hasznaljon.
> A tlket és a fecskenddket tilos masokkal kozdsen hasznalni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

> Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg
kezel6orvosaval:

> Ha vese- vagy majbetegsége, illetve ha mellékvese-, agyalapimirigy- vagy
pajzsmirigybetegsége van.

> Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

> Ha On éppen beteg, folytassa az inzulin alkalmazasat, és forduljon kezeldorvosahoz.

> Ha On kiilféldre utazik, a mas id6zénaba es6 orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Borelvaltozasok az injekcié beaddsanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bér alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat; ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»~Hogyan kell alkalmazni a Kirsty injekciot?””) Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekcio beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekcidzasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabétesz gyogyszerének az adagjat.

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

Egyéb gyogyszerek és a Kirsty

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

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszid kezelésére).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).
. Angiotenzinkonvertald enzim- (ACE) gatlok (bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére).
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. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra).
. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

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

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magas vérnyomads vagy tulzott folyadékvisszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére valo ,.kortizon™).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

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

. Danazol (az ovulaciora hato gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid ndvelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkoru felnétteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapi mirigy tilzott névekedési hormon termelése okoz.)

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

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

Néhany olyan, régota fennallo 2-es tipusu cukorbetegségben ¢€s szivbetegségben vagy kordbban
sz¢liitésben (sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tlineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget, gyors testtomegnovekedést vagy helyi
vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gydgyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezel6orvosanak, a gondozasat végzo
egészségligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a Kirsty alkalmazasa
> Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvéltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellendrzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

> Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval. A Kirsty alkalmazhat6 a terhesség alatt.
Lehet, hogy az inzulin adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Cukorbetegsége
gondos ellendrzése és kiilondsen az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megel6zése fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

> A Kirsty injekcioval torténd kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas alatt.

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

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

. Ha gyakran van alacsony vércukorszintje (hipoglikémia).

. Ha nehéz felismernie az alacsony vércukorszintet (hipoglikémia).

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessége vagy

reakciokészsége, €s ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.
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A Kirsty gyors hataskezdetének kdszonhetden az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) tiinetei
korabban jelentkezhetnek, mint az oldhaté huméan inzulin beadasa utan.

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

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Kirsty injekciét?

Adagolas és az inzulin beadasanak iddzitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza és az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

A Kirsty injekciot altalaban kozvetleniil étkezés elott alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkertilése érdekében az injekcid beadasa utdn 10 percen beliil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Ha sziikséges, a Kirsty roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi informacioért lasd
alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimi részt.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrél mas tipusu vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezeldorvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

1 éves és idGsebb gyermekeknél, valamint serdiildknél az oldhatd human inzulin helyett Kirsty
alkalmazhato, ha a gyors hatdskezdet eldnyt jelent, példaul ha az étkezéshez kapcsolddo
gyogyszerbeadas a gyermek szamara problémas.

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

Hogyan és hova kell az injekciét beadni?

A Kirsty injekciot a bor ala (szubkutan) kell beadni, vagy folyamatos infuzioként pumparendszerben
kell alkalmazni. A pumparendszerben torténd alkalmazashoz az egészségiigyi szakembereknek alapos
oktatasban kell részesiteniiik Ont. Az inzulint sohasem szabad 6nmaganak kdzvetleniil véndba
(intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. Amennyiben sziikséges, a Kirsty beadhato
kozvetleniil vénaba, de ezt csak orvos vagy az egészségligyi személyzet mas tagja végezheti.

Ugyanazon a bizonyos borteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekciod
beadasakor valtoztassa meg az injekcio beadasi helyét. Ez csokkentheti a borben a csomok vagy
behuzodasok kialakuldsanak kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az dninjekcidozas
szamara a legalkalmasabb helyek: a has bére, a felkar vagy a comb eliilsd felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekcidt a has borébe adjak be. Rendszeres idokozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan kell alkalmazni a Kirsty injekciot?

1. Szivjon a fecskenddbe ugyanannyi leveg6t, mint amennyi inzulint be fog adni. Fecskendezze be
a levegdt az injekcios livegbe.
2. Forditsa az injekcios liveget a fecskenddvel egyiitt fejjel lefelé, és szivja a fecskenddbe a

megfeleld inzulinadagot. Huzza ki a tiit az injekcios iivegbdl. Azutan légtelenitse a fecskendot,
és ellendrizze az adag helyességét.
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Hogyan kell beadni a Kirsty injekciot?

> 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 tit minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki!

Infizios pumparendszerben torténo alkalmazas

Ha a Kirsty injekcidt infuzidés pumpaban hasznalja, soha ne keverje mas inzulinnal.

A Kirsty pumpaval torténd alkalmazasat kezelGorvosa utasitasai és javaslatai alapjan végezze. Miel6tt
elkezdené pumparendszerrel alkalmazni a Kirsty injekciot, alapos oktatasban kell részesiilnie a
készitmény pumparendszerrel torténd hasznalatarol, tovabba betegség, til magas vagy til alacsony
vércukorszint, vagy a pumparendszer hibaja esetén sziikséges teendokrol.

. Mielé6tt bekotné az infuziot, szappannal és vizzel mossa meg a kezét és azt a borfeliiletet is,
ahova a tlit be akarja sziirni, annak érdekében, hogy elkeriilje a fert6zést az infiizié beadasanak
helyén.

. Uj tartaly feltoltésekor tigyeljen arra, hogy ne maradjon nagy 1égbuborék sem a fecskendSben,
sem a csOben.

. Az infuzids szerelék cseréjét (cso és tll) az infuzios szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas

szerint kell végezni.
Annak érdekében, hogy az inzulin infuzid elényeit kihasznalja és az inzulinpumpa esetleges hibas
mikddést észlelje, ajanlott, hogy rendszeresen mérje vércukorszintjét.

Mi a teend6 a pumparendszer meghibasodasa esetén?
Mindig alljon rendelkezésre a bor ala torténd inzulin beadasra szolgaldé mas modszer is, arra az esetre,
ha a pumparendszer meghibasodna.

Ha az eldirtnal t6bb inzulint alkalmazott
Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje talsagosan lecsdkken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa”.

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

Ha id6 elott abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja, mit
sziikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidézishoz
vezethet. Lasd 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

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

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

a) A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10 -b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:
. tal sok inzulint ad be;
. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

43



. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;
. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a Kirsty alkalmazasa” cimii részt a 2. pontban.)

Az alacsony vércukorszint jelei: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, fejfajas, szapora szivverés,
émelygés, rendkiviil erés éhség, atmeneti lataszavarok, almossag, szokatlan faradtsag és gyengeség,
nyugtalansag vagy remegés, szorongd €rzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (d&tmeneti vagy tartos) agykarosodast és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikkagon hormoninjekciot kap egy
olyan személyt6l, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
szOl6cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
glilkagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

> Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen szél6cukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gyiimolcslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
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.

> Ha olyan alacsony vércukorszintje van, 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 beadasi 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 fennall a kockazata annak, 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 reakcio6 a Kirsty injekciora vagy annak egyik dsszetevdjére, melyet szisztémas
ugynevezett allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatas, de életveszélyes lehet. 10 000
betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magét: izzad, émelyegni kezd (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb

1 beteget érinthet). Egy amiloid-nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomdkat a bor alatt
(béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b) Egyéb mellékhatasok felsorolasa

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

Allergids tiinetek: Az injekcid beadasanak helyén helyi allergias reakcioé eléfordulhat (fajdalom,
borpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
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néhany hetes alkalmazasa utan elmtilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcio”.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz visszatartdsa duzzanatot okozhat a bokéaja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tlinetek altalaban gyorsan megsziinnek. Amennyiben mégsem,
forduljon kezelGorvosahoz.

Diabéteszes retinopatia: (egy a cukorbetegséggel 0sszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezelGorvosahoz.

Ritka mellékhatasok (1000 bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

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

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken 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 adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. 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 jelei:

A figyelmezteto jelek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzés, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), Almossag vagy faradtsag, kipirult
s szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

> Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehet0sége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek
(sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont), mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.
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5. Hogyan kell a Kirsty injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

A fényt6l valo védelem érdekében a gyogyszerkészitményt tartsa a dobozaban.

Felbontas elétt: Hitdszekrényben (2 °C — 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrésztdl vagy targytol
tavol kell tarolni. Nem fagyaszthat6!

Hasznalat kozben vagy ha tartalékként magaval hordja: A gyogyszer legfeljebb 28 napig tarthatd
el. Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Hiitdszekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A tlit minden egyes injekcié 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 a Kirsty?

. A készitmény hatoéanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 injekciods tiveg 1000 egység aszpart inzulint tartalmaz 10 ml oldatos injekcioban.
. Egyéb 0sszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,

natrium-klorid, s6sav, natrium-hidroxid (1asd 2. pont ,,A Kirsty natriumot tartalmaz”) és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Kirsty kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kirsty oldatos injekcid (injekcid). Tiszta és szintelen oldat.

Kiszerelési egységek: 1 db injekcids iiveg, 5 db injekcids tiveg és 5 db (5 doboz, dobozonként 1 db)
injekcids iiveget tartalmazo gytijtdcsomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

DI3 R20R

Gyarto

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

frorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Biocon Biologics Belgium BV
Tél/Tel: 0080008250910

Bbarapus
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Ten.: 0080008250910

Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EAlLada

Biocon Biologics Greece MONOITPOXQITH
ILK.E

TnA: 0080008250910

Espaiia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tél: +Teél: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

Island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 800 4316
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Lietuva
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Luxembourg/Luxemburg
Biocon Biologics France S.A.S
Tél/Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S.
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romania
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910



Italia Suomi/Finland

Biocon Biologics Spain S.L. Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910 Puh/Tel: 99980008250910
Kvzmpog Sverige

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics Finland OY
TnA: 0080008250910 Tel: 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Kirsty 100 egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
aszpart inzulin

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

Mielott 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 szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Kirsty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Kirsty alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Kirsty injekciot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Kirsty injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

S o

1. Milyen tipusu gyogyszer a Kirsty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kirsty egy gyors hatast, modern inzulin (inzulin anal6ég). A modern inzulingy6gyszerek a human
inzulin tovabbfejlesztett valtozatai.

A Kirsty a magas vércukorszint csdkkentésére vald cukorbetegségben szenvedo (diabétesz mellitusz)
felnotteknek, serdiiloknek, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknek. A cukorbetegség egy
olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszintje szabalyozasahoz.
A Kirsty kezelés segit megel6zni cukorbetegsége szovodményeit.

A Kirsty az injekci6 beadéasa utan 10-20 perccel kezdi csdkkenteni az On vércukorszintjét, maximalis
hatasa az injekcio beadasat kovetd 1. és 3. ora kozott jelentkezik, és 3-5 6ran at megmarad. A hatas
rovid idOtartama miatt a Kirsty injekciot altalaban kozepes vagy hossza hatastartamu
inzulinkészitményekkel egyiitt kell adni.

2. Tudnivalok a Kirsty alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Kirsty injekciot

> Ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

> Ha arra gyanakszik, hogy alacsony vércukorszintje (hipoglikémia) kezd kialakulni [lasd 4. pont
a) ,,A sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa™].

> Ha a Kirsty leesett, megsériilt vagy eltorott.
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> Ha nem megfelel6en taroltak, vagy megfagyott (1asd 5. pont ,,Hogyan kell a Kirsty injekciot
tarolni?”).
> Ha az inzulin nem tiinik tisztanak és szintelennek.

Ha ezek barmelyike igaz, ne hasznalja a Kirsty injekciot. Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz, a
gondozasat végzd egészségligyi szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Tudnivalék a Kirsty alkalmazasa elétt

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

> A fert6zés megeldzése érdekében minden egyes injekcio beadasahoz mindig 1j tiit hasznaljon.

> A tliket és a Kirsty eloretoltott injekcids tollakat tilos masokkal k6zosen hasznalni.

> A Kirsty kizarolag a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon
sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

> Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak inzulinsziikségletét. Beszélje meg
kezelborvosaval:

> Ha vese- vagy majbetegsége, illetve ha mellékvese-, agyalapi mirigy- vagy
pajzsmirigybetegsége van.

> Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

> Ha On éppen beteg, folytassa az inzulin alkalmazésat, és forduljon kezeldorvoséhoz.

> Ha On kiilfoldre utazik, a mas id6zonaba es6 orszagokba utazaskor valtozhat az
inzulinsziikséglete és az injekciok beadasanak idozitése.

Bérelvaltozasok az injekcio beaddsanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bér alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat; ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Kirsty injekciot?””) Szoljon kezel6orvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiil6k
Ne adja ezt a gyogyszert 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek, mert 1 évesnél fiatalabb gyermekekkel
nem végeztek klinikai vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és a Kirsty

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 modositani
kell. Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére valo gyogyszer.
. Monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok) (a depresszio kezelésére).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas kezelésére).

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

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra).

. Anabolikus szteroidok (mint a tesztoszteron).
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. Szulfonamidok (fertézések kezelésére).

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

. Szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Thiazidok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére).

. Gliikokortikoidok (mint a gyulladasok kezelésére vald ,kortizon”).

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségek kezelésére).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, vagy az asztma kezelésére valo
szalbutamol és terbutalin).

. Novekedési hormon (a szervezet anyagcesere-folyamataira kifejezett hatassal rendelkez6
gyogyszer, a csont- és testnovekedés serkentésére).

. Danazol (az ovulaciora hat6 gyogyszer).

Az oktreotid és a lanreotid novelheti is, de csokkentheti is a vércukorszintjét. (Az akromegalia
kezelésére valok, ami egy olyan, kozépkort felnétteknél el6forduld, ritka hormonalis betegség, amit az
agyalapimirigy talzott novekedési hormon termelése okoz.)

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

Pioglitazon (a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo 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 észlelték. Amilyen gyorsan csak lehet, tdjékoztassa kezel6orvosat, amennyiben a
szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget, gyors testtomegnovekedést vagy helyi
vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fenti gyogyszerek barmelyikét szedte, szoljon kezelGorvosanak, a gondozasat végzo
egészségiligyi szakembernek vagy gyogyszerészének.

Alkoholfogyasztas és a Kirsty alkalmazasa
> Ha On alkoholt fogyaszt, inzulinsziikséglete megvéltozhat, mert vércukorszintje akar
emelkedhet, akar leeshet. Gondos ellendrzésre van sziikség.

Terhesség és szoptatas

> Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval. A Kirsty alkalmazhat6 a terhesség alatt.
Lehet, hogy az inzulin adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Cukorbetegsége
gondos ellendrzése és kiilondsen az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megelézése fontos a
gyermeke egészsége szempontjabol.

> A Kirsty injekcidval torténd kezelésre vonatkozdan nincsenek korlatozasok a szoptatas alatt.

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

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

. Ha gyakran van alacsony vércukorszintje (hipoglikémia).

. Ha nehéz felismernie az alacsony vércukorszintet (hipoglikémia).

Ha a vércukorszintje alacsony vagy magas, emiatt megvaltozhat koncentraloképessége vagy
reakciokészsége, és ezaltal a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges képessége is.
Kérjiik, gondoljon ra, hogy Onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki.

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Kirsty injekciot?

Adagolas és az inzulin beadasanak idézitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza €s az adagot is annak
megfeleléen modositsa. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

A Kirsty injekciot altalaban kdzvetleniil étkezés eldtt alkalmazzak. Az alacsony vércukorszint
elkeriilése érdekében az injekcid beadasa utan 10 percen beliil iktasson be egy kisebb vagy nagyobb
étkezést. Ha sziikséges, a Kirsty roviddel az étkezés utan is beadhat6. Tovabbi informacidért lasd
alabb a ,,Hogyan és hova kell az injekciot beadni?” cimii részt.

Ne valtson inzulint egészen addig, amig kezeldorvosa erre nem kéri. Ha kezel6orvosa az eddig
alkalmazott inzulinrdl mas tipust vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at, el6fordulhat, hogy
kezel6orvosanak modositania kell az On inzulinadagjat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

1 éves és idGsebb gyermekeknél, valamint serdiiloknél az oldhatd human inzulin helyett Kirsty
alkalmazhato, ha a gyors hataskezdet el6nyt jelent, példaul ha az étkezéshez kapcsolodo
gyogyszerbeadas a gyermek szamara problémas.

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

Hogyan és hova kell az injekciét beadni?

A Kirsty injekcidt a bér ala (szubkutan) kell beadni. Az inzulint sohasem szabad 6nmaganak
kozvetleniil egy vénaba (intravénasan) vagy izomba (intramuszkularisan) beadnia. A Kirsty kizarolag
a bor ala injektalva adhat6 be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin
adagjat.

Ugyanazon a bizonyos bérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekciod
beadasakor valtoztassa meg az injekcid beadasi helyét. Ez csokkentheti a bérben a csomok vagy
behuzodasok kialakuldsanak kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™). Az dninjekcidozas
szdmara a legalkalmasabb helyek: a has bore, a felkar vagy a comb eliils6 felszine. Az inzulin
gyorsabban hat, ha az injekciot a has borébe adjak be. Rendszeres id6kozonként mindig mérje meg
vércukorszintjét.

Hogyan Kell a Kirsty injekcios tollat kezelni?
A Kirsty aszpart inzulint tartalmazo, eldobhato, eloretoltott injekceios toll.

Gondosan olvassa el az ebben a betegtajékoztatoban talalhatd hasznalati utasitast a Kirsty eloretoltott
injekcios toll alkalmazasara vonatkozoan. Az injekcios tollat a Kirsty eléretoltott injekcios tollra

vonatkozo hasznalati utasitdsban leirtak szerint kell hasznalnia!

Miel6tt beadna az inzulininjekciot, mindig gy6z6djon meg réla, hogy a megfeleld injekcios tollat
hasznalja.
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Ha az el6irtnal tobb inzulint alkalmazott
Ha ttl sok inzulint ad be, vércukorszintje tulsdgosan lecsokken (hipoglikémia). Lasd 4. pont a) ,,A
sulyos és nagyon gyakori mellékhatasok osszefoglalasa™.

Ha elfelejtette beadni az inzulinjat

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

Ha idé eldtt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt egy orvossal megbeszélné, aki elmondja, mit
szlikséges tennie. Ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és ketoacidozishoz
vezethet. Lasd 4. pont ¢) ,,A cukorbetegség hatasai”.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

a) A silyos és nagyon gyakori mellékhatasok dsszefoglalasa

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatas. 10 -b6l tobb mint 1 beteget
érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

. tal sok inzulint ad be;

. tul keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést;

. a szokasosnal tobb testmozgast végzett;

. alkoholt iszik. (Lasd az ,,Alkoholfogyasztas és a Kirsty alkalmazasa” cimii részt a 2. pontban.)

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, szorong6 érzés, zavartsag €s koncentralasi nehézség.

A kritikusan alacsony vércukorszint eszméletlenséghez vezethet. Ha a hosszan tarto, kritikusan
alacsony vércukorszintet nem kezelik, az (atmeneti vagy tartos) agykarosodast és akar halalt is
okozhat. Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon hormoninjekciot kap egy
olyan személytdl, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor
sz6locukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagal a
gliitkagon kezelésre, akkor korhazban kell tovabb kezelni.

Mi a teendd, ha alacsony vércukorszintet tapasztal?

> Ha alacsony vércukorszintet tapasztal, egyen széldcukor tablettat vagy mas, magas
cukortartalmu ételt (édesség, keksz, gytimolcslé). Ha lehet, mérje meg vércukorszintjét, és
pihenjen. Ilyen esetekre mindig legyen Onnél néhany szem széldcukor vagy magas
cukortartalmu étel.

> Miutan az alacsony vércukorszint tiinetei elmultak, vagy a vércukorszintje stabilizalodott, a
szokasos modon folytassa az inzulinkezelést.

> 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 beadasi idejét, illetve az étrendet vagy a
testmozgas mennyiségét.
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Tajékoztassa az érintetteket arrdl, hogy cukorbetegsége van és hogy mi lehet ennek a kdvetkezménye,
beleértve azt is, hogy fennall a kockazata annak, 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 kockéazata miatt tilos ételt vagy italt adniuk Onnek.

A sulyos allergias reakcié a Kirsty injekciora vagy annak egyik dsszetevojére, melyet ugynevezett
szisztémas allergias reakcionak neveznek, nagyon ritka mellékhatés, de életveszélyes lehet. 10 000
betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergia jelei teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, émelyegni kezd (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil.

Ha a fentiek barmelyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet 0sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (100-bol legfeljebb

1 beteget érinthet). Egy amiloid-nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomodkat a bor alatt
(boramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin
nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol csomé, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

b) Egyéb mellékhatasok felsorolasa

Nem gyakori mellékhatasok
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet.

Allergias tiinetek: Az injekcio beadasanak helyén helyi allergias reakcid eléfordulhat (fajdalom,
borpir, csalankiiités, gyulladas, véralafutas, duzzanat és viszketés). Ezek a tiinetek altalaban az inzulin
néhany hetes alkalmazasa utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg, vagy testén elterjednek,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd még fent ,,Sulyos allergias reakcio”.

Lataszavarok: Amikor az inzulinkezelést el6szor kezdi el, lataszavart tapasztalhat, de a zavar altalaban
atmeneti.

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

Diabéteszes retinopatia (egy a cukorbetegséggel Osszefiiggd szembetegség, amely a latas
elvesztéséhez vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és a vércukorszintje nagyon gyorsan
javul, a retinopatia rosszabba valhat. Ezzel kapcsolatban forduljon kezel6orvosahoz.

Ritka mellékhatasok
1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet.

Fajdalmas idegbantalom (idegkarosodas miatt kialakuloé fajdalom): Ha a vércukorszintje nagyon
gyorsan javul, az idegekkel 0sszefiiggd fajdalom jelentkezhet. Ezt akut fajdalmas idegbantalomnak
(neuropatianak) hivjak, és rendszerint atmeneti jellegti.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
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is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

¢) A cukorbetegség hatasai
Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

. nem adott be elegendd inzulint;

. elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin hasznalatat;
. ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége van;

. fertézése és/vagy laza van;

. tobbet eszik a megszokottnal;

. a szokasosnal kevesebb testmozgast végzett.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei:

A figyelmezteto jelek fokozatosan jelennek meg, és a kdvetkezOk lehetnek: megnétt vizeletmennyiség,
szomjusagérzes, étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas), almossag vagy faradtsag, kipirult
s szaraz bor, szajszarazsag és gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Mi a teendd, ha magas vércukorszintet tapasztal?

> Ha a fent emlitett jelek barmelyikét észleli: mérje meg vércukorszintjét, és ha van ra lehetdsége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutan azonnal kérjen orvosi
segitséget.

> Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei is lehetnek
(sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont), mely kezelés nélkiil
diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

5. Hogyan kell a Kirsty injekciot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az eloretoltott injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fényt6l valo védelem érdekében a gyogyszerkészitményt tartsa a dobozaban.
Felbontas elétt: Azt a Kirsty eloretoltott injekcids tollat, amelyet még nem hasznal, hiitdszekrényben

(2 °C - 8 °C), barmilyen hiitést biztosito alkatrészt6l vagy targytol tavol kell tarolni. Nem
fagyaszthato!

Az els6 hasznalat utan: A Kirsty eldretdltott injekcios tollat legfeljebb magaval hordhatja, és tarthatja
legfeljebb 30°C hémérsékleten vagy hitdszekrényben (2 °C — 8 °C) legfeljebb 28 napig. Hiitve torténd
tarolas esetén a hiitdszekrény hiitést biztosito részeitdl tavol tartand6. Nem fagyaszthat6!

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.

55



6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kirsty eloretoltott injekcios toll?

. A készitmény hatéanyaga az aszpart inzulin. 1 ml 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1 eldretdltott injekeios toll 300 egység aszpart inzulint tartalmaz 3 ml oldatos injekcioban.
. Egyéb 6sszetevok: glicerin, fenol, metakrezol, cink-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,

natrium-klorid, sésav, natrium-hidroxid (1asd 2. pont ,,A Kirsty natriumot tartalmaz”) és
injekcidhoz valo viz.

Milyen a Kirsty kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Eloretoltott, kupakkal ellatott miianyag injekcios toll, benne 3 ml tiszta, szintelen oldat.

Kiszerelési egységek: 1 db eléretdltott injekcids toll, 5 db eldretdltott injekceids toll, 10 db eldretoltott
injekcios toll és 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) eléretdltdtt injekciods tollat tartalmazd
gyljtdcsomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Tiszta és szintelen oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

frorszag

D13 R20R

Gyarté

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

frorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biocon Biologics Belgium BV Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tél/Tel: 0080008250910 Tel: 0080008250910

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics France S.A.S

Ten.: 0080008250910 Tél/Tel: 0080008250910

Ceska republika Magyarorszag

Biocon Biologics Germany GmbH Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910 Tel: 0080008250910

Danmark Malta

Biocon Biologics Finland OY Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TIf: 0080008250910 Tel: 0080008250910
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Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

E\Lado

Biocon Biologics Greece MONOITPOXQITH
LK.E

TnA: 0080008250910

Espaiia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tél: +Teél: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 800 4316

Italia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Kvnpog
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S.
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romaénia
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige
Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu) talalhato.




Kirsty eléretéltottinjekcios toll
HASZNALATI UTASITAS

Kérjiik, hogy a Kirsty eléretdltott injekceids toll hasznalata eldtt olvassa el figyelmesen az alabbi
hasznalati utasitast ¢s a betegtajékoztatot.

Ha nem koveti gondosan az utasitasokat, til kevés vagy tal sok inzulint kaphat, ami til magas vagy tul
alacsony vércukorszinthez vezethet.

A Kirsty eldretoltott injekcids toll egy inzulint tartalmazo eléretoltott injekceiods toll, amelyen az adag a
megfeleld érték kivalasztasaval allithato be. Az adagot 1 és 80 egység kozott, 1 egységnyi
pontossaggal allithatja be.

Az injekcids tollal kompatibilis timéretek:

e 31G,5mm
e 32G,4 mm
e 34G,4 mm

Elévigyazatossagbol mindig hordjon maganal egy tartalék inzulinadagold eszkozt arra az esetre, ha a
Kirsty injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

Kirsty eléretoltott injekcios toll

Nyomdégomb

Az injekcios toll Gumidugé Patron o
kupakja Patron  skala Adagbeallito

Mutato

Nagy kulsé

tlsapka Ta
Belsé Védélap
tlsapka

Az injekcids toll minden egyes hasznalatakor

* A toll hasznalata el6tt mosson kezet.

» Ellendrizze az injekcios toll nevét, valamint szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az
Onnek mostanra rendelt, megfeleld tipusti inzulint tartalmazza. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu inzulint hasznal. Ha nem a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza,
vércukorszintje til magassa vagy tul alacsonnya valhat.

* Ellendrizze a patronban 1év6 inzulint. A Kirsty gyogyszerkészitménynek tisztanak, szintelennek
és szemcséktol mentesnek kell lennie. Ha az nem ilyen, ne hasznalja fel.

1. 1épés: Az injekcios toll el6készitése
la - Huzza le az injekcids toll kupakjat (A. abra).
1b - Alkoholos torldvel torolje le a gumidugot.
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2. 1épés: A tii csatlakoztatisa
2a - Tavolitsa el a papir véddlapot egy 1j, eldobhato tiirdl.
2b - Egyenesen ¢€s szorosan csavarja ra a tit a Kirsty injekcios tollra (B. abra).

2c¢ - Hazza le a nagy kiils6 tlisapkat és 6rizze meg (C. abra).

-y

2d - Huzza le a bels6 tiisapkat €s dobja ki (D. abra).
Soha ne probalja meg a belsd tlisapkat a tlire visszatenni. Megszirhatja magat a tivel.

Fontos informacidk:

*  Mindig 0j tiit hasznaljon minden egyes injekcid beadasahoz. Ez csokkenti a szennyez6dés, a
fert6zés, az inzulinkifolyas, az elzarddott tli és a pontatlan adagolas kockazatat.
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Vigyézzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elgdrbiiljon vagy megsériiljon.
3. 1épés: Az inzulinaramlas ellendrzése
A rendeltetésszerli hasznalat soran is dsszegytilhet minden egyes injekci6 beadasa elott egy kevés

leveg6 a patronban. A levegdbefecskendezés elkeriilése €s a pontos adagolas érdekében:

3a - Az adagbeallito elforgatasaval allitson be 2 egységet (E. abra).

2 egység
van
beallitva

3b - Tartsa a Kirsty eldretoltott injekcios tollat a tiivel felfelé, és az ujjaval néhanyszor finoman
kocogtassa meg a patront, hogy a légbuborékok a patron felso részében gytiljenek 6ssze (F. abra).

« (g

3c - Tivel felfelé tartva nyomja be teljesen a nyomogombot. Az adagbeallité visszatér a 0 értékre. A
tii hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie (G. abra). Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki
a tiit, és ismételje meg az eljarast a 3a 1épéstdl a 3c-ig, legfeljebb 6 alkalommal. Ha még ezutan sem
jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibasodott, és egy 0j injekcios tollat kell
hasznalnia.

Fontos informaciok:

Az injekcid beadasa el6étt mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-¢ a t{i hegyén. Ezzel
meggy6zddik arrdl, hogy az inzulin dramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios
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toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallité mozog. Ez azt jelezheti, hogy a
tli elzarodott vagy megsériilt.

* Az injekcio beadasa elott mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
el6fordulhat, hogy til kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez tul magas
vércukorszinthez vezethet.

4. 1épés: Az adag beallitasa
4a - Ellendrizze, hogy az adagjelzo a 0 értékre van-e allitva.

4b - Az adagbeallito forgatasaval allitsa be a beadand6 egységek szamat (H. abra).

Az adag korrigalhat6 akar felfelé, akar lefelé, az adagbeallitd barmely iranyba torténé elforgatasaval,
amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallité forgatasakor ligyeljen arra, hogy ne
nyomja be a nyomdgombot, mert ezaltal inzulin juthat ki az injekcios tollbol. A patronban megmaradt
egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beallitani.

5 egység
van
beallitva

24 egység
van
beallitva

Fontos informaciok:

* Az inzulin beadasa eldtt mindig nézze meg az adagbeallitot és a mutatot, hogy hany egységet
allitott be.

* Ne szamolja az injekcios toll altal kiadott kattanasokat. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja
be, vércukorszintje tiil magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag beallitasahoz ne hasznalja
a maradék inzulin mennyiségét jelzo skalat, ez csak hozzavetdlegesen mutatja az injekcios
tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

5. 1épés: Az injekci6 beadasa
5a - Az injekciot kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember technikai utasitasai
szerint alkalmazza.

A Kirsty eldretoltott injekcids tollat a bor ala (szubkutan) kell beadni, mégpedig a has, a farpofak, a
combok vagy valamelyik felkar teriiletére (I. abra).
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I. abra

Elol Hatul

Felkar S—
kiilsé része

Has

Farpofak

Combok

Combok .
oldalsé része

eliilsé és
oldalsé része

5b - Ugyanazon a boérteriileten beliil, amit az inzulin beadasara hasznal, minden egyes injekcio
beadasakor valtoztassa meg az injekcid beadasi helyét. Ne mindig ugyanoda adja be az injekciot.

5¢ - Szurja be a tiit a bérébe. A nyomdgomb teljes benyomasaval fecskendezze be az adagot, mig a
0 szamjegy egyvonalba nem keriil a mutatoval (J. abra). Ugyeljen arra, hogy befecskendezéskor csak a
nyomoégombot nyomja be.

5d - Tartsa a nyomogombot teljesen benyomva és hagyja a tiit a bor alatt legalabb 6 masodpercig
(K. abra). Ez biztositja, hogy a teljes adagot megkapja.

Se - Miutan lenyomva tartotta és lassan 6-ig elszamolt, vegye ki a tlit a borbol, majd sziintesse meg a
nyomast a nyomogombon.

Fontos informaciok:

e Mindig gy6z0djon meg arrol, hogy az adagbeallitd az injekcié beadasa utan visszatért a O értékre.
Ha az adagbeallito azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, az azt jelenti, hogy nem kapta
meg a teljes adagjat, ami til magas vércukorszintet eredményezhet.

6. 1épés: Az injekcio beaddsa utan
6a - Ovatosan helyezze fel a kiilsé tiisapkat a tiire (L. abra).
Csavarja le a tiit. Minden egyes hasznalat utan biztonsagosan tavolitsa el a tiit a Kirsty eléretdltott

injekcids tollrol.
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Dobja ki a tlit egy olyan hulladéktaroloba, amelyek kifejezetten az éles és hegyes targyak gytijtésére
szolgal.

6b Helyezz fel a kupakot a Kirsty eldretoltdtt injekcios tollra (M. abra), és hozzacsatlakoztatott tii
nélkiil tarolja az injekcios tollat.

Az injekcios toll gondozasa
A Kirsty eldretoltott injekeios toll hasznalata gondossagot igényel. Ha leesett, megsériilt vagy eltorott,
fennall az inzulin kifolyasanak a veszélye. Ez pontatlan adagolast okozhat, ami til magas vagy til

alacsony vércukorszinthez vezethet.

A Kirsty eldretoltott injekcios toll kiilsejét fertdtlenitd hatasu torldvel tisztithatja. Ne aztassa be, illetve
ne mossa ¢és ne olajozza meg, mert ez tonkreteheti az injekcios tollat.

Ne toltse Gjra a Kirsty eldretoltott injekcios tollat. Amint kiiiriilt, ki kell dobni.

Tovabbi fontos informaciok

* A tliszaras és a keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében a gondozoknak nagyon
ovatosan kell kezelnitik a hasznalt tiiket.

» Az elhasznalt Kirsty injekcios tollat megfeleld koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil dobja
ki.

* Az injekcios tollat és thiit sohasem szabad masokkal kozosen hasznalnia. Ez fert6zések atviteléhez
vezethet.

* Az injekcios tollat sohasem szabad masokkal kdzosen hasznalnia. Az On gydgyszere karos lehet
masok egészségére.

* Az injekcios toll és a titk masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartandok!
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