I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml oldatos injekcio eléretdltott injekceids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

700 egység ikodek™ inzulint és 2 mg szemaglutidot™ tartalmaz az oldat milliliterenként.

300 egység ikodek inzulint és 0,86 mg szemaglutidot tartalmaz 0,43 ml oldatban eldretdltott injekcids
tollanként.

700 egység ikodek inzulint és 2 mg szemaglutidot tartalmaz 1 ml oldatban eléretoltott injekcios
tollanként.

1050 egység ikodek inzulint és 3 mg szemaglutidot tartalmaz 1,5 ml oldatban el6retdltott injekcios
tollanként.

10 egység ikodek inzulint és 0,029 mg szemaglutidot tartalmaz 10 adagolasi egységenként.
*Rekombinans DNS technologiaval Saccharomyces cerevisiae sejtekben allitjak elo.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban (FlexTouch).

Atlatszo, szintelen vagy csaknem szintelen, izotonias oldat; pH-ja koriilbeliil 7,4.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Ter4piés javallatok

A Kyinsu, a diéta és a testmozgas kiegészitéseként, olyan 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd
felnottek kezelésére javallott oralis antidiabetikumokkal egyiitt, akiknél a bazisinzulin vagy a
gliilkagonszeri peptid-1- (GLP-1-) receptor-agonistaja nem biztosit megfeleld glykaemias kontrollt.
A kombinacidban torténo alkalmazasra, a glykaemias kontrollra vonatkozo hatasaval, valamint a
vizsgalt populédcidval kapcsolatos klinikai vizsgalati eredményeket lasd a 4.4, a 4.5 és az 5.1 pontban.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Kyinsu injekciot hetente egyszer, subcutan kell beadni.

A Kyinsu injekcidt ajanlott a hét ugyanazon napjan beadni. A Kyinsu a nap barmely szakaban

beadhatd.

A Kyinsu beadasa adagolasi egységenként torténik.
A tiz (10) adagolasi egység tartalma 10 egység ikodek inzulin és 0,029 mg szemaglutid.
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Az injekcids tollon talalhato adagszamlald az adagolasi egységek szamat mutatja.

A legnagyobb ajanlott heti adag 350 adagolasi egység, azaz 350 egység ikodek inzulin és 1 mg
szemaglutid.

A Kyinsu adagolasat az egyes betegek sziikségleteihez igazodva kell meghatarozni. A glykaemias
kontrollt javasolt a beteg altal mért éhomi vércukorszint alapjan torténd dozisbeallitassal optimalizalni.

A Kyinsu hosszi felezési ideje miatt a dozis modositasa nem javasolt akut betegség esetén, sem abban
az esetben, ha a beteg fizikai aktivitasa vagy szokasos étrendje rovid id6re megvaltozik. Ilyen
helyzetekben a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a gondozésukat végzo egészségiigyi
szakemberhez kell fordulniuk annak érdekében, hogy tovabbi utmutatast kapjanak a glykaemias
kontroll rendezésének egyéb lehetdségérdl, mint példaul a gliikozbevitel vagy atallas mas egyéb
vércukorszint-csokkentd gyogyszerre.

A Kyinsu injekciéval végzett kezelés megkezdése

A bazisinzulinnal vagy GLP-1-receptor-agonistaval tortén6 kezelést abba kell hagyni a Kyinsu
injekcioval torténo kezelés elkezdése elott. A Kyinsu javasolt kezdéadagja 40 adagolasi egység

(40 egység ikodek inzulin és 0,114 mg szemaglutid), majd egyénileg kell beéllitani az adagolast
hetente egyszer. Az atallitas ideje alatt és az azt kdvetd hetekben a vércukorszint gyakori monitorozasa
ajanlott.

Ha a Kyinsu injekciot szulfonilurea-terapia kiegészitésére alkalmazzak, mérlegelni kell a szulfonilurea
dozisanak a csokkentését vagy a szulfonilurea-terapia leallitasat.

Atallas napi bazisinzulinrol vagy napi GLP-1-receptor-agonistarol

Napi bazisinzulinr6l vagy napi GLP-1-receptor-agonistardl Kyinsu injekciora torténd atallitaskor a
Kyinsu injekcioval végzendd kezelést az el6z6 napi adagolasi rend utols6 beadott adagjat kdvetd
napon kell megkezdeni (lasd 4.4 pont).

Napi bazisinzulinrél Kyinsu injekciora torténd atallitaskor mérlegelhetd az egyéb antidiabetikumok
modositasa. A vércukorszintet szorosan monitorozni kell (lasd 4.4 pont).

Atallitas heti egyszeri bazisinzulinrol

Nincs tapasztalat a heti bazisinzulinrél Kyinsu injekcidra torténd atallitassal kapcsolatban. Amikor a
beteget heti bazisinzulinrol allitjak at, a Kyinsu injekcioval torténd kezelés megkezdésének id6pontjat,
a heti bazisinzulin utolsé dozisanak beadasat kdvetden egy héttel az adott betegnél mért €homi
plazmagliik6zszint alapjan kell meghatarozni.

Atallitas heti egyszeri GLP-1-receptor-agonistarol
Heti GLP-1-receptor-agonistardl torténd atallitaskor a Kyinsu injekcioval torténé kezelést az el6z6
heti GLP-1-receptor-agonista utols6 dézisanak beadasat kovetéen egy héttel kell megkezdeni.

Dozistitralas
A Kyinsu injekciot az egyes betegek egyéni sziikségletének megfeleléen kell adagolni.
A glykaemias kontrollt javasolt hetente egyszer, az ¢homi vércukorszint alapjan torténd

adagbeallitassal optimalizalni (1asd 5.1 pont).

A titralas napjan és az azt megel6z6 két napon a beteg altal mért €homi vércukorszint alapjan kell az
adagot modositani.



Kihagyott adag

Ha egy adag kimaradt, azt a lehetd leghamarabb be kell adni. Ha a kihagyott adagot kdvetd 3 napon
beliil potoltak a kimaradt adagot, akkor a beteg kdvetkezd alkalommal a készitmény beaddsat ismét
folytathatja az eredeti heti egyszeri adagolasi napon.

Ha tobb mint 3 nap telt el, a kimaradt adagot akkor is a lehetd leghamarabb be kell adni. A heti
egyszeri beadas napja ekkor a hét azon napjara médosul, amelyiken a kimaradt adagot beadtak. Ha a
heti egyszeri beadas eredeti napjat meg kell tartani, akkor az egymast kdvetd adagok kozott elteld idot
ugy lehet egymads utdn megnyujtani, hogy végiil a beadas napja, a hét ugyanazon napjara essen.

Kilonleges betegcsoportok

1dosek
1d6s betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).
Vesekarosodasban szenvedo betegeknél a vércukorszint gyakoribb monitorozasa javasolt.

A Kyinsu alkalmazasa nem javasolt végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegek esetében, mivel a
szemaglutid monokomponenssel kapcsolatban rendelkezésre allé adatok korlatozottak (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

Maijkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).
Maijkarosodasban szenvedo betegeknél a vércukorszint gyakoribb monitorozasa javasolt.

Stlyos majkarosodasban szenved betegeknél a Kyinsu alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
tapasztalatok allnak rendelkezésre. Ezen betegek Kyinsu injekcidval valo kezelésekor
elovigyazatossag sziikseges.

Gyermekek és serdiilok
A Kyinsu biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok esetében nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarélag subcutan alkalmazasra.

A Kyinsu injekciot tilos intravénasan beadni, mert sulyos hypoglykaemiat okozhat.

A Kyinsu injekcidt tilos intramuscularisan beadni, mert megvaltoztathatja a felszivodasat.

A Kyinsu injekciot tilos inzulinpumpaban alkalmazni.

A Kyinsu injekciot tilos az eldretoltott injekceiods toll patronjabol fecskenddbe szivni (lasd 4.4 pont).

A Kyinsu injekciot subcutan injekcié formajaban kell beadni a combba, a felkarba vagy a hasfalba. A
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis (lasd 4.4 pont) kockéazatanak csokkentése érdekében az injekcio
beadasi helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil.

A beteg figyelmét kiilondsen fontos felhivni arra, hogy mindig j tiit hasznaljon. Az injekcios tollhoz
valo tli ismételt haszndlata ndveli a tii elzaroddsénak a veszélyét, ami aluldozirozast okozhat.
Tiielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztato végén talalhatd hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kovetnie (lasd 6.6 pont).

A Kyinsu eléretoltott injekceids tollban keriil forgalomba.
Az adagszamlal6 a beadand6 Kyinsu adagolasi egységek szamat mutatja.
Nincs sziikség az adag Gjraszamitasara.



A Kyinsu eléretoltott injekcids tollakkal a kovetkezé adagok adhatoak be:
o A 0,43 ml-es eldretoltott injekcids tollal 10-300 adagolasi egység kozotti, 10 adagolasi
egységnyi 1épésenként beallitott adag adhato be egy injekcidban.
. Az 1 ml-es eldretoltott injekceids tollal 10-350 adagolasi egység kozotti, 10 adagolasi
egységnyi 1épésenként beallitott adag adhato be egy injekcidban.
o Az 1,5 ml-es el6retoltott injekciods tollal 10-350 adagolasi egység kozotti, 10 adagolasi
egységnyi 1épésenként beallitott adag adhato be egy injekcidban.

Az alkalmazas el6tti tovabbi informaciokat lasd a 6.6 pontban.
4.3. Ellenjavallatok

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

4.4, Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos informéacidk

A Kyinsu injekciot nem szabad alkalmazni 1-es tipust diabeteses betegek esetén, illetve diabeteses
ketoacidosis kezelésére.

Nincs terapias tapasztalat a New York Heart Association (NYHA) szerinti [V. stadiumt pangasos
szivelégtelenségben szenvedd betegekkel kapcsolatban.

Hypoglykaemia

Hypoglykaemia akkor jelentkezhet, ha a Kyinsu adagja magasabb a sziikségesnél (lasd a 4.5, 4.8 és
4.9 pontot).
Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostdl eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.

A sulyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsokhoz vezethet, ami atmeneti vagy tartos
agykarosodast vagy akar halalt is okozhat.

A hypoglykaemia tiinetei altalaban hirtelen jelentkeznek. Ezek a kovetkezok lehetnek: hideg
verejtékezeés, hiivos €s sapadt bor, kimeriiltség, idegesség vagy remegés, szorongas, szokatlan
faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi nehézség, dlmossag, rendkiviil erds ¢hség,
lataszavarok, fejfajas, hanyinger és szivdobogasérzés.

Azok a betegek, akiknél jelentOsen javult a glykaemias kontroll (példaul intenziv kezelés
kovetkeztében) a hypoglykaemidra figyelmeztet6 szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfelelden kell ket tanaccsal ellatni. Régota fennalld diabetes esetén megsziinhetnek a
hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiinetek.

A hypoglykaemiara valé hajlamot fokoz6 tényezok kiilondsen szoros monitorozast igényelnek. Ezek
kozé tartozik a fizikai aktivitas megvaltozasa, az étrend megvaltoztatasa vagy étkezés kihagyasa, az
alkoholfogyasztas, bizonyos més gyogyszerekkel végzett egyidejii kezelés (lasd 4.5 pont), betegség, az
inzulinérzékenység javulasa (példaul stresszt kivaltd tényezok megsziinése vagy testtomegvaltozas
révén), az injekcid beadasi teriiletének megvaltoztatasa, valamint bizonyos rendezetlen endokrin
zavarok.



A bazisinzulinok hosszu hatastartama késleltetheti a hypoglykaemia megsziinését. Hypoglykaemias
epizdd fellépésekor ajanlott, hogy a hypoglykaemia rendez6déséig a beteg gyakran mérje a
vércukorszintjét.

Emésztorendszeri mellékhatasok

A GLP-1-receptor-agonistak, mint a Kyinsu egyik 0sszetevdjének, a szemaglutidnak az alkalmazasa,
emésztérendszeri mellékhatasokkal jarhat (lasd 4.8 pont). Ezt figyelembe kell venni vesekarosodassal
rendelkez0 betegek kezelésekor, mert az émelygés, a hanyas és a hasmenés dehydratiot okozhat, ami
ronthatja a vesefunkciot. A betegeket tajékoztatni kell az emésztérendszeri mellékhatasokat kisérd
dehydratio varhato kockazatérol, és a folyadékvesztés elkeriilése érdekében ovintézkedéseket kell
tenni.

Aspiracio altalanos anesztéziaval vagy mély szedacidval Osszefiiggésben

Pulmonalis aspiraci6 eseteirdl szamoltak be olyan, GLP-1-receptor-agonistakat kapd betegeknél,
akiknél altalanos anesztéziat vagy mély szedaciot végeztek. Ezért az altalanos anesztéziaval, illetve
mély szedacidval végzett beavatkozasok elvégzése el6tt mérlegelni kell a késleltetett gyomoriirités
kovetkeztében visszamaradd gyomortartalom miatt kialakuld fokozott kockazatot (1asd 4.8 pont).

Hyperglykaemia

A hyperglykaemias események incidenciaja novekedett a Kyinsu esetében az aszpart inzulinnal egytitt
alkalmazott glargin inzulinhoz (4,1% vs. 1,2%), és az ikodek inzulinhoz (4,2% vs. 2,6%) képest. A
Kyinsu esetében a legtobb hyperglykaemias eseményt a kezelés els6 12 hetében jelentették. Azoknal a
betegeknél, akiket korabban magasabb napi bazisinzulin-dézisokkal (> 40 E) kezeltek a vizsgalat el6tt,
¢és akiknél magasabb volt a kiindulasi glykalt haemoglobin A (HbA\c) (= 8,5%), az éhomi
plazmagliik6z értékei legfeljebb 3 mmol/l-rel néttek a Kyinsu injekcidval torténd kezelés elkezdése
utani elsd két hétben, ezt kovetéen ezek az értékek csokkenni kezdtek, visszatértek a kiindulasi
értekekhez a 7-9. héten, és elérték a glykaemias célértéket (<7,2 mmol/l) a 14-17. héten. A kezelés
megkezdése soran a beteg vércukorértékét szorosan kell monitorozni. Az éhomi plazmagliikozszint
kezdeti emelkedése a folyamatos titralas utan megszinik (lasd 4.2 pont).

Az antidiabetikumok nem megfelel6 adagolasa és/vagy a kezelés megszakitasa hyperglykaemiahoz és
potencialisan diabeteses ketoacidosishoz vezethet. Tovabba egyidejii betegségek, kiilondsen a
fert6zések hyperglykaemiahoz vezethetnek, és igy megndvelhetik az antidiabetikumok iranti
szlikségletet.

A hyperglykaemia elsd tiinetei rendszerint fokozatosan, orak, illetve napok alatt alakulnak ki. Ezek a
kovetkezOk lehetnek: szomjusagérzés, gyakori vizeletiirités, émelygés, hanyas, almossag, kipirult és
szaraz bor, szdjszarazsag, étvagytalansag, valamint acetonos lehelet. A kezeletlen hyperglykaemias
események végiil diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, amely életveszélyes allapot. Sulyos
hyperglykaemia esetén megfontoland6 gyors hatast inzulin alkalmazésa.

Akut pancreatitis

GLP-1-receptor-agonistak, koztiik a szemaglutid, alkalmazasakor akut pancreatitist figyeltek meg
(lasd 4.8 pont). A betegek figyelmét fel kell hivni az akut pancreatitis jellegzetes tlineteire. Pancreatitis
gyangja esetén a Kyinsu alkalmazasat abba kell hagyni. Ha az akut pancreatitis beigazolddik, nem
szabad Ujrakezdeni a Kyinsu injekcioval torténd kezelést. Elovigyazatossag sziikséges azoknal a
betegeknél, akiknek az anamnesisében pancreatitis szerepel.

Diabeteses retinopathia

A diabeteses retinopathiaban szenvedd, inzulinnal és szemaglutiddal kezelt betegeknél korabban azt
figyelték meg, hogy megnd a diabeteses retinopathia altal kivaltott sz6védmények kialakulasanak a
kockazata. Azokat a betegeket, akiknek a kortorténetében diabeteses retinopathia szerepel, ezért



szorosan monitorozni kell, és a klinikai iranyelvek szerint kell kezelni 6ket. A gliikkozkontroll gyors
javulasa a diabeteses retinopathia atmeneti stlyosbodasaval jart (lasd 4.8 pont), de mas mechanizmus
sem zarhato ki. Nem 4ll rendelkezésre tapasztalat a Kyinsu alkalmazasaval kontrollalatlan és
potencialisan instabil diabeteses retinopathidban vagy makulopathiaban szenvedd betegeknél, ezért
naluk a Kyinsu alkalmazasa nem ajanlott.

A kiindulaskor diabetes retinopathiaban nem szenvedd betegekkel kapcsolatban lasd a 4.8 pontot.

Tulérzékenységi reakciok

Az ikodek inzulinra vagy a szemaglutidra kialakul6 azonnali tipusu allergias reakciok potencialisan
életveszélyesek lehetnek.

Klinikai vizsgélatokban a Kyinsu injekcioval kezelt betegeknél talérzékenységi reakciokrol szamoltak
be (lasd 4.8 pont).

Lipodystrophia és cutan amyloidosis (az injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok)

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockézatanak csokkentése érdekében (lasd 4.8 pont). Ha ilyen
reakciokat mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekciokat, fennall az inzulin késleltetett
felszivodasanak kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy
hypoglykaemiahoz vezetett, amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt
érintett ilyen elvaltozas altal. Az injekciozasi hely egy ilyen elvaltozas éltal érintett teriiletrl egy nem
érintett teriiletre torténd valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhet6 az
antidiabetikumok dézisdnak modositasa is.

Pioglitazon és inzulingyogyszerek kombinacidja

Pioglitazon és inzulin egyidejii alkalmazésa soran néhany esetben szivelégtelenség kialakulasarol
szamoltak be, kiilondsen olyan betegekkel kapcsolatban, akiknél mar fennalltak a pangasos
szivelégtelenségre hajlamositd kockazati tényezok. A pioglitazon és a Kyinsu egyidejii
alkalmazasanak mérlegelése soran ennek lehetéségére mindig gondolni kell. A kombinacios
alkalmazas esetén a betegnél figyelni kell a pangasos szivelégtelenségre utalo jeleket és tiineteket, a
testtomeg-gyarapodast és az oedemat. A pioglitazon-kezelést fel kell fliggeszteni, ha a szivbetegség
tiineteiben barmilyen rosszabbodas tapasztalhato.

Gyogyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy minden egyes injekcio beadéasa el6tt ellendriznitik kell az
eloretoltott injekeids toll cimkejét, nehogy véletleniil 6sszetévesszék a Kyinsu injekciot mas injekcios
diabetes-készitménnyel.

A betegeknek az eldretdltott injekeios toll adagszamlalojan vizualisan ellendrizniiik kell a beallitott
adagolasi egységek szamat. A vak vagy gyengén latd betegek figyelmét kiilondsen fontos felhivni
arra, hogy mindig kérjenek segitséget egy jol 1ato és az eléretoltott injekcios toll hasznalatara kiképzett
személytol.

Az adagolasi hibak és a potencialis tuladagolas elkeriilése érdekében a betegeknek €s az egészségiigyi
szakembereknek sohasem szabad egy fecskendd segitségével kiszivni a gydgyszert az eldretoltott
injekciods tollban 1évd patronbdl.

Tiielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztato végén talalhatd hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kdvetnie.



Atallas més injekcids diabetes-kezelésrdl heti Kyvinsu injekcidval torténd kezelésre

Mas injekcids diabetes-kezelésrdl valo atallitas soran gyogyszerelési hibak léphetnek fel példaul
tuladagoléas vagy adagolasi hibak formajaban. Ezek a hibak hypoglykaemiat, hyperglykaemiat vagy
emésztérendszeri mellékhatasokat okozhatnak. A napi vagy mas heti egyszeri injekcios diabetes-
kezelésrol atalld betegek figyelmét kiilondsen fontos felhivni arra, hogy ellendrizzék, valoban az elbirt
helyes adagot adjék-e be hetente egyszer. A betegek figyelmét kiilondsen fontos felhivni arra, hogy ha
bizonytalanok a helyes adaggal kapcsolatban, tovabbi ttmutatasért egészségiigyi szakemberhez kell
fordulniuk.

Immunogenités
A Kyinsu alkalmazéasa az ikodek inzulin és/vagy a szemaglutid elleni antitestek képzddését okozhatja.
Ritka esetekben az ilyen antitestek jelenléte a Kyinsu dozisanak modositasat teheti sziikségessé a

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

Natriumtartalom

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

4.5 Gyogyszerkodlesdnhatasok és egyéb interakciok

A Kyinsu esetében nem végeztek klinikai vizsgélatokat a potencialis gyogyszer-, élelmiszer- vagy
alkoholkolcsonhatasokkal kapcesolatban. Az ikodek inzulin és a szemaglutid monokomponensek
azonositott gyogyszerkolcsonhatasai az alabbiakban lathatok:

Ikodek inzulin

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyésolja a gliikdz metabolizmusat.

Anyagok, amelyek csokkenthetik az inzulinigényt

Oralis antidiabetikumok, GLP-1-receptor-agonistak, szulfonilurea, monoaminoxidaz-gatlok
(MAO-gatldk), béta-blokkolok, angiotenzin-konvertald enzim (ACE)-gatlok, szalicilatok, anabolikus
szteroidok és szulfonamidok.

Anyagok, amelyek ndvelhetik az inzulinigényt

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

Az oktreotid/lanreotid névelheti is, de csokkentheti is az inzulinigényt.
Az alkohol fokozhatja is, de cs6kkentheti is az inzulin hypoglykaemias hatasat.
A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Szemaglutid

A szemaglutid késleltetheti a gyomoriiriilést, és potencialisan befolyasolhatja az egyidejlileg, per 0s
alkalmazott gyogyszerek felszivodasat. A szemaglutid egyidejtileg, per os alkalmazott gyogyszerek
felszivodasara gyakorolt potencidlis hatasat az 1 mg szemaglutid-dozis esetében vizsgaltak dinamikus
egyensulyi allapotban.

A szemaglutiddal nem figyeltek meg klinikailag relevans gyogyszerkolcsonhatasokat az értékelt
gyogyszerek (warfarin és mas kumarinszarmazékok, paracetamol, oralis fogamzasgatlok,



atorvasztatin, digoxin és metformin) alapjan. Ezért nincs sziikség dozismddositasra, ha ezeket a
gyogyszereket a szemaglutiddal egyiitt alkalmazzak.

o Warfarin és mas kumarinszarmazékok: Amikor megkezdik a warfarinnal vagy mas
kumarinszarmazékkal kezelt betegek szemaglutid-kezelését, ajanlott az INR-érték (International
Normalised Ratio) gyakori monitorozasa. A szemaglutid nem modositotta az R- és S-warfarin
alapjan a warfarin farmakodinamias hatasai sem modosultak klinikailag jelentds mértékben.
Azonban az acenokumarol €s a szemaglutid egyiittes alkalmazasakor az INR csokkenésének
eseteirdl szamoltak be.

o Paracetamol: A szemaglutid lassitja a gyomoriiriilést, amint azt a paracetamol farmakokinetikai
vizsgalatakor egy szabvanyos étkezési teszt soran kimutattdk. A paracetamol AUC_goperc-értéke
27%-kal, Crax-értéke pedig 23%-kal csokkent 1 mg szemaglutid egyidejli alkalmazasat
kovetden. A teljes paracetamol expozicid (AUCo-s ¢ra) nem valtozott. A szemaglutid esetében
nem figyeltek meg klinikailag jelentds hatast a paracetamolra. Szemaglutiddal torténd egyidejii
alkalmazaskor nincs sziikség a paracetamol dozisanak modositasara.

o Oralis fogamzasgatlok: Nem varhato, hogy a szemaglutid csokkentené az oralis fogamzasgatlok
hatasat, mert a szemaglutid nem modositotta klinikailag jelentés mértékben sem az etinil-

crcr

fogamzasgatlot (0,03 mg etinil-Osztradiol + 0,15 mg levonorgesztrel) a szemaglutiddal
egyidejileg alkalmaztak. Az etinil-Gsztradiol expozicidja nem valtozott, a levonorgesztrel
dinamikus egyensulyi allapotban mért expozicidja pedig 20%-kal n6tt. A Crax-€rték egyik
vegyiilet esetében sem valtozott.

crer

egyszeri dozisa utan (40 mg). Az atorvasztatin Cmax-értéke 38%-kal csokkent. Ezt ugy itélték
meg, hogy klinikai szempontbol nem jelentds.

crcr

crer

napi kétszer 500 mg metformin 3,5 napig torténd adasa utan.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés
Nincs elérhet6 informéaci6 a Kyinsu termékenységre, terhességre €s szoptatasra gyakorolt hatasairol.
A monokomponensekre vonatkozolag azonositott figyelmeztetések és ovintézkedések az alabbiakban

olvashatok.

Fogamzoképes nok

Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a Kyinsu injekcioval torténd
kezelés alatt és 2 honapig azt kovetden.

Terhesség

Nincs klinikai tapasztalat az ikodek inzulin varandds néknél torténd alkalmazasara vonatkozolag.
Allatoknal, az ikodek inzulinnal végzett szaporodasi vizsgalatok nem mutattak ki embriotoxikus vagy
teratogén hatast.

A szemaglutid varandosoknal torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informéacio all
rendelkezésre. A szemaglutiddal végzett reprodukcios allatkisérletek soran reprodukcios toxicitast
igazoltak (lasd 5.3 pont).



Ezért a szemaglutiddal kapcsolatos allatkisérletek eredményei és a korlatozott klinikai tapasztalatok
miatt a Kyinsu nem alkalmazhat6 terhesség alatt.

Ha a beteg terhességet szeretne vagy terhes lesz, a Kyinsu injekcidval végzett kezelést abba kell
hagyni.

Tervezett terhesség elott legalabb 2 honappal le kell allitani a Kyinsu injekcioval végzett kezelést a
hosszl felezési id6 miatt (lasd 5.2 pont).

Szoptatas

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

Utodjukat szoptatd patkanyoknal a szemaglutid kivalasztodott az anyatejbe. Az anyatejjel taplalt
gyermekre gyakorolt kockdzat nem zarhato ki.

Ezért a monokomponensekkel a szoptatd patkanyoknal észlelt eredmények miatt a Kyinsu injekciot
nem szabad a szoptatas idoszaka alatt alkalmazni.

Termékenység

Az ikodek inzulin humén termékenységre gyakorolt hatasa nem ismeret. Allatoknal, az ikodek
inzulinnal végzett szaporodasi vizsgalatok nem mutattak ki karos hatasokat a termékenység
tekintetében.

A szemaglutid human termékenységre kifejtett hatdsa nem ismert. A szemaglutid nem volt hatdssal
him patkanyok termékenységére. Nostény patkanyoknal az ivarzasi ciklus meghosszabbodasat és a
peteérések szamanak enyhe csokkenését figyelték meg olyan adagok esetén, amelyek maternalis
testtomegcsokkenést okoztak (lasd 5.3 pont).

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

A Kyinsu nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez vagy gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A beteg koncentralasi ¢és reakcioképessége romolhat hypoglykaemia vagy hyperglykaemia, vagy
példaul lataszavar kovetkeztében. Ez kockazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a
képességek kiilonosen fontosak (példaul gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegek figyelmét kiilonosen fontos felhivni arra, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kdzben
jelentkez6 hypoglykaemia elkeriilésére. Ez kiilonosen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy
hianyzik a hypoglykaemia figyelmezteto tiinetei iranti érzékenység, valamint akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizddjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozo ajanlast ezen koriilmények kozott kell
meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

Osszességében, az ikodek inzulin/szemaglutid biztonsagossagi profilja 6sszhangban van a
monokomponensek biztonsagossagi profiljaval. Az ikodek inzulin/szemaglutid-kezelés soran
leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hypoglykaemia és az emésztorendszeri mellékhatasok voltak,
beleértve a hanyingert (20,1%) és a hasmenést (13,8%) (lasd alabb a ,,Kivalasztott mellékhatasok
leirasa” cimii részt).
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A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

Az ikodek inzulin/szemaglutid készitmény klinikai fejlesztési programjanak 52 hétig tarto Illa fazisu
klinikai vizsgalataiban 1325 beteget kezeltek ikodek inzulin/szemaglutid injekcioval.

Az ikodek inzulin/szemaglutid-készitmény alkalmazasaval Osszefiiggésbe hozott, klinikai
vizsgalatokbol szarmaz6 mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa alabb lathato. A mellékhatasokat a
MedDRA szervrendszeri kategdriak szerint, a preferalt kifejezések (PT — Preferred Terms) alapjan
soroltak be, és a Illa fazisu klinikai vizsgéalatokban tapasztalt gyakorisaguknak megfelelden keriilnek
bemutatasra. A mellékhatasok gyakorisagi kategoériainak meghatarozasa: 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) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).
Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak

felsorolva.

1. tiblazat Mellékhatasok

MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori |Ritka Nem ismert
szervrendszeri |gyakori
kategoéria
Immunrendszeri Tulérzékenység! Anaphylaxias
betegségek és reakciok’
tiinetek
Anyagcsere és Hypo- Csokkent étvagy
taplalkozasi glykaemia
betegségek €s
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas [zérzékelési
betegségek €s Szédiilés zavar
tiinetek
Szembetegségek A diabeteses
és szemészeti retinopathia
tiinetek szovédményei’
Szivbetegségek A szivfrekvencia
és a szivvel novekedése®
kapcsolatos
tiinetek
EmésztSrendszeri | Emelygés Héanyas Akut Bélelzarodas®
betegségek és Hasmenés Hasi fajdalom* |pancreatitis
tiinetek Hasfesziilés Késleltetett
Székrekedés gyomoriiriilés’
Dyspepsia
Gastritis
Gastro-
oesophagealis
reflux betegség
(GERD)
Eructatio
Flatulencia
Maj- és Cholelithiasis
epebetegségek,
illetve tiinetek
A bor és a bér Lipodystrophia |Angioedema®
alatti szovet Cutan
betegségei és amyloidosis
tiinetei
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MedDRA Nagyon Gyakori Nem gyakori |Ritka Nem ismert

szervrendszeri |gyakori

kategoria

Altalanos Kimeriiltség Az injekcio

tlinetek, beadasanak

az alkalmazaés helyén fellép6

helyén fellép6 reakcio®

reakciok Periférias
oedema®

Laboratdriumi és Megemelkedett

egyéb lipazszint’

vizsgalatok Megemelkedett

eredményei amilazszint’

1Osszefoglalé név, amelybe a tilérzékenységi reakcidkkal kapcsolatos mellékhatéasok tartoznak bele, mint
példaul a borkiiités.

2Osszefoglald név, amelybe a diabeteses retinopathidval kapcsolatos mellékhatasok tartoznak bele.
30sszefoglalo név, amelybe a szivfrekvencia novekedésével kapcsolatos mellékhatésok tartoznak bele.
4Osszefoglald név, amelybe a hasi fajdalommal kapcsolatos mellékhatasok tartoznak bele.

Osszefoglalo név, amelybe az injekcio beadasanak helyén fellépé reakcidkkal kapcesolatos mellékhatésok
tartoznak bele.

%Osszefoglalo név, amelybe a periférias oedemaval kapcsolatos mellékhatésok tartoznak bele.

’Subcutan szemaglutid-monoterapiaval végzett I1la fazisa klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok.

8A subcutan szemaglutid monoterapiaval kapcsolatos forgalomba hozatalt kovetd mellékhatéas-jelentések alapjan.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Hypoglykaemia

Az ikodek inzulin/szemaglutid injekcioval végzett Illa fazisu klinikai vizsgélatokban a sulyos
hypoglykaemiat sulyos kognitiv zavarral jaro, a rendez6déshez kiils6 segitséget igényld
hypoglykaemiaként, a klinikailag szignifikans hypoglykaemiat pedig 54 mg/dl (3,0 mmol/l) alatti
plazma vércukorértékként definialtak.

A korabban bazisinzulinnal kezelt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a stlyos vagy
klinikailag szignifikans hypoglykaemias epizodokrol beszamolo betegek aranya 7,1% vs. 20,8%
(ikodek inzulin/szemaglutid vs. ikodek inzulin) és 10,0% vs. 58,5% (ikodek inzulin/szemaglutid vs.
bazis-bolus inzulinadagolasi rend) volt. A korabban GLP-1-receptor-agonistakkal kezelt 2-es tipust
diabetes mellitusban szenvedo6 betegeknél a stlyos vagy klinikailag szignifikans hypoglykaemias
epizddokrol beszamolo betegek aranya 3,5% vs. 3,8% volt (ikodek inzulin/szemaglutid vs. subcutan
szemaglutid).

A korédbban bazisinzulinnal kezelt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a stilyos vagy
klinikailag jelent6s hypoglykaemias epizodok becsiilt aranya expozicios betegévenként (PYE — patient
years of exposure) 0,153 vs. 0,68 (ikodek inzulin/szemaglutid vs. ikodek inzulin) és 0,257 vs. 2,18
(ikodek inzulin/szemaglutid vs. bazis-bolus inzulin-adagolasi rend) volt. A korabban GLP-1-receptor-
agonistakkal kezelt 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a sulyos vagy klinikailag
jelentés hypoglykaemias epizodok becsiilt aranya expozicids betegévenként 0,04 vs. 0,033 (ikodek
inzulin/szemaglutid vs. subcutan szemaglutid) volt.

Emésztorendszeri mellékhatdsok

A Illa fazisu klinikai vizsgalatok soran az ikodek inzulin/szemaglutid-kezelés alatt a betegek 20,1%-
anal jelentkezett hanyinger, 13,8%-anal hasmenés, 9,1%-anal hanyas.
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Korabban GLP-1-receptor-agonistakkal kezelt betegeknél a hanyingert jelent6 betegek aranya 11,7%
volt ikodek inzulin/szemaglutid esetében, szemben a subcutan szemaglutid esetében tapasztalt 11,5%-
kal, a hasmenés 11,1% volt, szemben a 12,4%-kal, a hanyas pedig 5,3%, illetve 6,5% volt. A korabban
bazisinzulinnal kezelt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 betegeknél a hanyingert jelentd
betegek aranya 23,8% volt az ikodek inzulin/szemaglutid esetében, szemben az ikodek inzulinnal
kezelt 3,9%-kal, a hasmenés 15,8%, volt szemben a 7,3%-kal, a hanyas pedig 10,6%, illetve 2,6%
volt. A hanyingert jelent6 betegek aranya ikodek inzulin/szemaglutid esetében 21,8% volt, szemben a
bazis-bolus inzulinkezelés esetében megfigyelt 2,4%-kal, a hasmenés 12,6% volt, szemben az 5,5%-
kal, a hanyas pedig 10,0% volt szemben a 2,7%-kal.

A legtdbb esemény enyhe vagy kdzepesen stlyos volt, a median idétartam 2-4 nap volt, €s a jelentett
események szama az id6 fliggvényében csokkent. A mellékhatasok miatt a betegek 2,5%-anal a
kezelés abbahagyasara, 1,7%-anal a kezelés¢ megszakitasara, 4,2%-anal pedig az adag csokkentésére
kertilt sor.

A diabeteses retinopathia szovodményei

Egy 2 évig tart6 klinikai vizsgalat soran a subcutan szemaglutidot vizsgaltak 3297, olyan beteg
bevonasaval, akik 2-es tipusu diabetesben szenvedtek, magas volt a kardiovaszkularis rizikéjuk,
hosszu ideje allt fenn naluk diabetes, és rosszul kontrollalt volt a vércukorszintjiik. Ebben a
vizsgalatban diabeteses retinopathia szovodményének mindsitett esemény a szemaglutid mellett
(3,0%) tobb betegnél fordult eld, mint placebo mellett (1,8%). Ezt ismert diabeteses retinopathiaban
szenvedo, inzulinnal kezelt betegek korében figyeltek meg. A kezelési kiilonbség koran jelentkezett,
¢és a vizsgalat teljes ideje alatt fennallt.

Az ikodek inzulin/szemaglutid injekciot vizsgald, 52 hétig tarto Illa fazist klinikai vizsgalat, amelybe
2637, hosszu ideje fennalld 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteget vontak be, az ikodek
inzulin/szemaglutid készitménnyel kezelt résztvevok 9,3%-andl, illetve a komparatorokkal kezelt
résztvevok 8,1%-anal jelentettek a diabeteses retinopathiaval kapcsolatos nem kivanatos eseményeket.
Azoknal a résztvevoknél, akiknél a vizsgalat megkezdésekor nem volt diabeteses retinopathigjuk, az
52. héten az ikodek inzulin/szemaglutid csoportban 5,2%-nal és az §sszehasonlitd csoportban 3,8%-
nal figyeltek meg diabeteses retinopathiat. Az események tébbsége enyhe vagy mérsékelt volt, és a
vizsgalat végén nem észleltek jeleket, illetve tiineteket.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

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

4.4 pont).

A szivfrekvencia novekedése

A GLP-1-receptor-agonistak alkalmazasakor a pulzusszam emelkedését figyelték meg. A két

II1a fazisu vizsgalatban a szemaglutiddal korabban nem kezelt betegeknél az ikodek
inzulin/szemaglutid kezelésnél mért becsiilt atlagos pulzusvaltozasok 1,59 bpm vs. —0,12 bpm (ikodek
inzulin/szemaglutid vs. ikodek inzulin), illetve 1,11 bpm vs. 0,67 bpm (ikodek inzulin/szemaglutid vs.
bazis-bolus inzulin kezelési rend) voltak. Az ikodek inzulin/szemaglutid injekciot a szemaglutiddal
Osszehasonlito Ila fazisu vizsgalat az ikodek inzulin/szemaglutid esetében —1,11 bpm, a szemaglutid
esetében pedig —0,40 bpm becsiilt atlagos pulzusvaltozast mutatott.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Hypoglykaemia ¢s gastrointestinalis mellékhatasok alakulhatnak ki, ha a beteg a sziikségesnél tobb
Kyinsu injekciot kap.

A hypoglykaemia egymast kovetd staddiumokban alakulhat ki:

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

o A sulyos hypoglykaemias rosszullétek, amikor a beteg nem tudja 6nmagat kezelni, gliikagon-
gyogyszerkészitménnyel kezelhetok, amelyet erre betanitott személy ad be intramuscularisan
vagy subcutan vagy intranasalisan; illetve egészségligyi személyzet altal intravénasan
alkalmazott glikkdzzal. Intravénasan gliikozt kell adni, ha a beteg 10—15 percen beliil nem reagal
a glukagonra. Miutan a beteg visszanyerte az eszméletét, a visszaesés megel6zése érdekében
ajanlatos a szajon at torténd szénhidratbevitel.

Gastrointestinalis mellékhatasok esetén a beteg klinikai jeleinek és tiineteinek megfeleléen megfeleld
kezelést kell inditani. A szemaglutid hosszi, kb. 1 hetes felezési idejét figyelembe véve a tiinetek
hosszt tavi megfigyelése és kezelése lehet sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek hossza hatastartamu inzulinok és
analogjaik, injekcio formajaban torténd beadasra.

ATC kod: A10AES7.

Hatasmechanizmus

Az ikodek inzulin/szemaglutid két hatdanyagot kombinal egymast kiegészité hatismechanizmussal a
glykaemidas kontroll javitasa érdekében: az ikodek inzulint, ami egy bazisinzulin-analog és a
szemaglutidot, ami egy GLP-1-receptor-agonista.

Ikodek inzulin

Az ikodek inzulin lassu és alland6 vércukorszint-csokkentd hatasat az albuminhoz k6todés, az
inzulinreceptorhoz valo csokkent kotodés €s a clearance hatdrozza meg. Az ikodek inzulin joval
hosszabb felezési ideje annak a keringésben és a szovetek kozotti térben 1évé deponak koszonhetd,
amelybol az ikodek inzulin lassan €s folyamatosan szabadul fel, és specifikusan kotddik az
inzulinreceptorhoz. Amikor az ikodek inzulin a huméan inzulinreceptorhoz ké6tddik, ugyanolyan
farmakologiai hatasokat fejt ki, mint a human inzulin.

Az inzulin — beleértve az ikodek inzulint is — elsddleges hatasa a gliikdzmetabolizmus szabalyozésa.
Az inzulin és analogjai specifikus inzulinreceptorok aktivalasaval csokkentik a vércukorszintet, foként
a vazizomzatban és zsirszovetben a periférias glilkozfelvétel stimuldlasa révén, valamint a maj
gliilkoztermelésének gatldsa altal. Az inzulin tovabba gatolja a lipolizist és a proteolizist, valamint
fokozza a fehérjeszintézist.

Szemaglutid

A szemaglutid egy GLP-1-analog, a human GLP- 1-hez viszonyitott 94%-0s szekvenciahasonlosaggal.
A szemaglutid GLP-I-receptor-agonistaként hat, amely szelektiven koétédik a GLP-1-receptorhoz, a
nativ GLP-1 célpontjahoz, és aktivalja azt.
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A GLP-1 egy olyan fizioldgias hormon, amely tobbféle hatast fejt ki a glukdz- és étvagyszabalyozasra,
valamint a cardiovascularis rendszerre. A gliikoz- €s étvagyszabalyozo hatasokat a hasnyalmirigyben
¢és az agyban GLP-1-receptorok kozvetitik specifikusan.

A szemaglutid gliikkdzfiiggo jelleggel csokkenti a vér gliikozszintjét oly modon, hogy stimulalja az
inzulin-elvalasztast és csokkenti a gliikagon-elvalasztast, amikor magas a vér gliikozszintje. A
vércukorszint csokkentésének mechanizmusaban szerepet jatszik a gyomor iiriilésének kismértékii
késleltetése is a korai postprandialis fazisban. Hypoglykaemia alatt a szemaglutid csokkenti az inzulin-
elvalasztast, de nem mérsékli a gliikagon-elvalasztast.

A szemaglutid az energiabevitel mérséklése révén csokkenti a testtomeget és a testzsirtomeget, egy
altalanos étvagycsokkenést beleértve. Emellett a szemaglutid csokkenti azt a késztetést, hogy a beteg a
magas zsirtartalmu ételeket részesitse elényben.

GLP-1-receptorok a szivben, az érrendszerben, az immunrendszerben és a vesékben is
expresszalodnak. A szemaglutid hatdsmechanizmusa valdszintileg tobbtényezds. A kozvetett hatasokat
a szemaglutid plazma lipidekre gyakorolt kedvez6 hatasa, a szisztolés vérnyomas csdkkenése és a
gyulladas csokkenése jelzi a klinikai vizsgalatokban, de valdszintileg ezekben kdzvetlen hatasok is
kozrejatszottak. Allatkisérletekben a szemaglutid oly modon csokkentette az atherosclerosis
gyulladast.

A klinikai adatok azt mutattak, hogy a szemaglutid csokkentette az albuminuriat a vesebetegségben
szenvedo betegeknél.

Farmakodinamias hatasok

Ikodek inzulin/szemaglutid

Az ikodek inzulin és a szemaglutid kombinaci6 hatasat az ikodek inzulin/szemaglutid
farmakodinamiajara nem vizsgaltak klinikai farmakologiai vizsgalatban.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az ikodek inzulin/szemaglutid biztonsagossagat és hatasossagat harom nemzetk6zi, randomizalt, aktiv
kontrollos, parhuzamos csoportos, I1I. fazisu klinikai vizsgalattal értékelték. A harom klinikai
vizsgalatban (COMBINE 1-3) az elsddleges célkitlizés a glykaemias kontroll értékelése volt, amelyet
a HbA . valtozasaban mértek a kiindulastol az 52. hétig. Ezeket a vizsgalatokat kiilonb6z0, 2-es tipust
diabetes mellitusban szenvedd betegpopulaciokkal végezték, amelyeket korabbi antidiabetikus
kezelésiik alapjan hataroztak meg. A komparator kezelések kozé tartozott a heti egyszeri ikodek
inzulin (COMBINE 1), az 1 mg subcutan szemaglutid (COMBINE 2) és a 100 egység/ml glargin
inzulin és aszpart inzulin kombinaciojabol allé bazis-bolus kezelés (COMBINE 3).

Az 6sszes Illa fazisu klinikai vizsgalatban az ikodek inzulin/ szemaglutid kezd6 adagja 40 adagolasi
egység volt (ami 40 egység ikodek inzulinnak és 0,114 mg szemaglutidnak felel meg), és a dozisokat

hetente egyszer titraltak +/- 10 egységgel a titralasi séma alapjan (l1asd 2. tablazat).

2. tablazat: Az ikodek inzulin/szemaglutid titralasi rendje a COMBINE 1-3 vizsgalatban

Ehomi plazmagliikoz Adagmodositas
Felhasznalandé érték mmol/l mg/dl Adagolasi egységek
Legalacsonya‘?b ,ehoml <44 <30 10
plazmagliikoz
Az éhomi 4,4-7,2 80-130 0
plazmaglikoz atlaga >72 > 130 +10
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A 1I1. fazisu klinikai vizsgalatokban a d6zismodositas a titralas napjan és az azt megel6z6 két napon
mért harom, reggeli el6tti, a beteg altal sajat maganak mért plazmagliko6z-érték (SMPG) atlagan
alapult.

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegekkel végzett I11. fazisu vizsgalatok lehet6vé tették a
jelenlegi nem inzulinos antidiabetikus kezelés ugyanazon dozisszinten torténé fenntartasat, a glinid-,
szulfonilurea és a DPP-4 inhibitor kezelés kivételével, melyeket abbahagytak.

Atallas bazisinzulinrél: ikodek inzulin/szemaglutid a heti eqyszeri bazis ikodek inzulinhoz képest
(4591—-es COMBINE 1 vizsgalat)

Egy 52 hetes, randomizalt, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatot végeztek 2-es tipust diabetes
mellitusban szenvedd betegek korében, akiknél a bazisinzulin nem biztositott megfeleld kontrollt, és
akiket ikodek inzulin/szemaglutid vagy ikodek inzulin kezelésre randomizaltak, szajon at szedett
antidiabetikumokkal kiegészitve (93,6%) vagy a nélkiil (6,4%). A kiindulaskor a betegeknél a
diabétesz fennallasanak atlagos iddtartama 15,34 év volt, az atlag HbA . 8,22% és az atlag BMI
29,90 kg/m? volt.
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A vizsgalat legfontosabb eredményeit az 1. abra és a 3. tablazat tartalmazza.

jas)
o
~ >
B
< o
=] <
[ Q‘
..e o
O ]
> =]
e 5
< 2
5 s
=
=
=N
-
A randomizalas Ota eltelt id6 (hét)
ikodek inzlin/szemaglutid ikodek inzulin
) —
on
< 2
Bt g
= o
He 03
Z =
(0]
= £

A randomizalas ota eltelt id6 (hét)

ikodek inzulin/szemaglutid ikodek inzulin

Atlag (szimbélum) + standard hiba az atlagig (hibasavok).

1. &bra A HbA:. atlagos valtozésa kezelési hét (fent) és a kezelési hétre vetitett testtémeg szerint
(lent) - COMBINE 1

3. tablazat Nyilt elrendezésii (52 hetes) klinikai vizsgalat eredményei a hetente egyszer adott
ikodek inzulin/szemaglutid és a hetente egyszer adott ikodek inzulin 6sszehasonlitasara 2-es
tipusu diabetes mellitusban szenvedo résztvevoknél, akiknél a napi bazisinzulin nem biztositott
megfelelé kontrollt - COMBINE 1

ikodek ikodek inzulin
inzulin/szemaglutid
N (Teljes elemzési halmaz) 646 645
HbA1c (%)
Kiindulas (atlag) 8,22 8,22
Vizsgalat vége” 6,67 7,33
Véltozas a kiindulashoz képest az 52. héten” -1,55 -0,89
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] -0,66 [—0,76; —0,57]°

17



ikodek ikodek inzulin
inzulin/szemaglutid
A HbA-célértéket elérd betegek (%-0s) aranya
< 7% 2. vagy 3. szintii hypoglykaemia és testtomeg- 55,7 10,2
ndvekedés nélkiil
Becsiilt esélyhanyados [95%-0s CI] 11,1[8,22; 15,17°
Ehomi plazmagliikéz (FPG) (mmol/l)
Vizsgalat vége” 6,92 7,06
Valtozas a kiindulashoz képest az 52. héten” —-1,68 —-1,54
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] -0,14 [-0,38; 0,10]°
A 3,9-10,0 mmol/l (70-180 mg/dl) tartomanyban eltoltott idé (%6)
48-52. hét" 73,3 | 61,8
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] 11,5[9,35; 13,7]>¢
Testtomeg (kg)
Kiindulas (atlag) 83,67 85,26
Kiindulasi értékhez viszonyitott valtozas az =3,70 1,89
52. héten”
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] —=5,59 [-6,14; —5,04]*
A hypoglykaemias epizddok aranya expozicios betegévenként (PYE)"
2. vagy 3. szint (a betegek %-a") 7,1 20,8
A hypoglykaemia aranya 0,153 0,68
Becsiilt aranyhanyados [95%-0s CI] 0,22 [0,14; 0,36]?
Heti bazisinzulin-adag (E)
50-52. hét (atlag)” 182 | 355
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] —-172 [-190; —1557°

PYE=expozicios betegévenként

“Legkisebb négyzetek (LS) atlaga

2 A multiplicitas szempontjabol kontrollalt.

> A multiplicitas szempontjabél nem kontrollalt.

¢ A 11,5% kortlbeliil naponta 166 perccel tobb tartomanyon beliili értéken eltoltott idonek felel meg.

Atallas GLP-1-receptor-agonistardl: ikodek inzulin/szemaglutid a GLP-1-receptor-agonistahoz képest
(4592-es COMBINE 2 vizsgélat)

Egy 52 hetes, randomizalt, nyilt elrendezésti klinikai vizsgalat soran az ikodek inzulin/szemaglutid
biztonsagossagat és hatasossagat hasonlitottak Ossze a heti egyszeri szemaglutiddal olyan 2-es tipust
diabetes mellitusban szenvedd betegeknél, akiknél a glykaemias kontroll nem volt megfelel6 GLP-1-
receptor-agonista alkalmazasa mellett. A vizsgalat értékelte mindkét kezelés hatasossagat oralis
antidiabetikumokkal egyritt (95,6%) vagy azok nélkiil (4,4%). A kiindulaskor a betegeknél a diabétesz
fennallasanak 4atlagos idétartama 12,64 év volt, az atlag HbA . 8,0%, és az atlag BMI 31,11 kg/m? volt.
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HbA ¢ a vérben (%)
(Jowyjouwrw) UsqIRA B 21y qH

A randomizalas éta eltelt id6 (hét)

ikodek inzulin/szemaglutid 1 mg szemaglutid

Testtomeg (kg)
(qr) Sowonsa],

A randomizalas o6ta eltelt id6 (hét)

ikodek inzulin/ szemaglutid 1 mg szemaglutid

Atlag (szimbolum) + standard hiba az atlagig (hibasavok).

2. &bra A HbAlc atlagos valtozasa kezelési hét (fent) és a kezelési hétre vetitett testtdmeg szerint
(lent) - COMBINE 2

4. tablazat GLP-1-receptor-agonistaval nem megfeleléen kontrollilt, 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenved6 betegek kiorében végzett, a heti egyszeri ikodek inzulin/szemaglutidot és a

heti egyszeri szemaglutidot 6sszehasonlitd, nyilt (52 hetes) klinikai vizsgalat eredményei —
COMBINE 2

ikodek Szemaglutid 1 mg
inzulin/szemaglutid
N (Teljes elemzési halmaz) 342 341
HbA1c (%)
Kiindulas (atlag) 8,07 7,93
Vizsgalat vége” 6,65 7,10
Valtozas a kiindulashoz képest az -1,35 -0,90
52. héten”
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] —0,44 [-0,56; —0,33]2
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ikodek Szemaglutid 1 mg
inzulin/szemaglutid
A HbA-célértéket elérd betegek (%-0s) aranya
< 7% 2. vagy 3. szintii hypoglykaemia és 30,2 40,5
testtomeg-névekedés nélkiil az 52. héten”
Becsiilt esélyhanyados [95%-0s CI] 0,64 [0,46; 0,88]°
Ehomi plazmagliikéz (FPG) (mmol/l)
Vizsgalat vége” 6,98 8,05
Valtozas a kiindulashoz képest” —2,48 —1,41
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] -1,07 [-1,37; -0,76]°
Testtomeg (kg)
Kiindulas (atlag) 87,58 90,82
Kiindulasi értékhez viszonyitott valtozas 0,84 =3,70
az 52. héten”
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] 4,54 [3,84; 5,23]°
A hypoglykaemias epizddok aranya expozicios betegévenként (PYE)"
2. vagy 3. szint (a betegek %-a") 3,5 3,8
A hypoglykaemia aranya 0,0399 0,0334
Becsiilt aranyhanyados [95%-0s CI] 1,20 [0,53; 2,69]°

PYE=expozicios betegévenként

" Legkisebb négyzetek (LS) atlaga

2 A multiplicitas szempontjabol kontrollalt.

> A multiplicitas szempontjabél nem kontrollalt.

Valtds az inzulinkezelésrdl, beleértve a bdzisinzulint: ikodek inzulin/szemaglutid a bazis-bélus
adagolasi rendhez képest (4593-as vizsgalat- COMBINE 3).

Egy 52 hetes randomizalt, nyilt elrendezésti klinikai vizsgélatot végeztek olyan 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenvedd betegekkel, akik bazisinzulinnal nem megfelelden kontrollaltak, és akiket
ikodek inzulin/szemaglutidra vagy bazis-bolus inzulin adagolasi rendre randomizaltak, oralis
antidiabetikumokkal (95,3%) vagy azok nélkiil (4,7%). A bazis-bolus inzulin-adagolasi rend napi
bazisinzulinbdl (glargin inzulin 100 egység/ml) és bolus inzulinbol (aszpart inzulin) allt. A
kiindulaskor a betegeknél a diabétesz fennallasanak atlagos idGtartama 14,42 év volt, az atlag HbA .
8,30%, és az atlag BMI 30,39 kg/m? volt.

A vizsgalat legfontosabb eredményeit a 3. abra és az 5. tablazat tartalmazza.

HbA ¢ a vérben (%)
(Jowy/[owt) UsqIRA € 9T YqH

A randomizalés ota eltelt id6 (hét)

ikodek inzulin/szemaglutid glargin + aszpart
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Testtomeg (kg)
(qr) Sowonsay

A randomizalas 6ta eltelt id6 (hét)

ikodek inzulin/szemaglutid glargin + aszpart

Atlag (szimbolum) + standard hiba az atlagig (hibasavok).

3. &bra A HbA. atlagos valtozasa kezelési hét (fent) és a kezelési hétre vetitett testtdmeg szerint
(lent) - COMBINE 3

5. tblazat 2-es tipusii diabetes mellitusban szenvedé résztvevok korében végzett, a heti egyszeri
ikodek inzulin/szemaglutidot és a naponta alkalmazott glargin inzulin, valamint aszpart inzulin
kombinaciodjat dsszehasonlitd nyilt elrendezésii (52 hetes) klinikai vizsgalat eredményei —
COMBINE 3

ikodek bazis-bolus inzulin adagolasi
inzulin/szemaglutid rend

N (Teljes elemzési halmaz) 340 339
HbA1c (%)

Kiindulas (atlag) 8,30 8,29

Vizsgalat vége” 6,83 6,89

Kiindulési értékhez viszonyitott -1,47 -1,40

valtozas az 52. héten”

Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] —-0,06 [-0,22; 0,09]?
A HbAc-célértéket eléré betegek (%-0s) ardnya
< 7% 2. vagy 3. szintii hypoglikaemia és 50,1 5,95
testtdmeg novekedés nélkiil”

Becsiilt esélyhanyados [95%-0s CI] 15,9 [9,75; 25,8]°
Ehomi plazmagliikéz (FPG) (mmol/l)

Vizsgalat vége” 7,12 7,10

Kiindulasi értékhez viszonyitott -1,56 1,58

valtozas az 52. héten”

Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] -0,02 [-0,34; 0,38]°
A 3,9-10,0 mmol/1 (70-180 mg/dl) tartomanyban eltoltott ido (%)

48-52. hét" 68,6 | 66,4

Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] 2,21 [-0,86; 5,27]%¢
Testtomeg (kg)

Kiindulas (atlag) 85,32 86,22

Kiindulasi értékhez viszonyitott -3,56 3,16

valtozas az 52. héten”

Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] —6,72 [-7,58; —5,86]°
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ikodek bazis-bélus inzulin adagolasi
inzulin/szemaglutid rend
A hypoglykaemias epizddok aranya expozicios betegévenként”
2. vagy 3. szint (a betegek %-a") 10,0 58,5
A hypoglykaemia aranya 0,257 2,18
Becsiilt aranyhanyados [95%-0s CI] 0,12 (0,08 - 0,17)°
Heti inzulinadag (6sszesen) (E)
50-52. hét (atlag)” 196 | 466
Becsiilt kiilonbség [95%-0s CI] -270 [-303; —236]°

PYE=expozicios betegévenként

" Legkisebb négyzetek (LS) atlaga

2 A multiplicitas szempontjabol kontrollalt. A non-inferioritasi hatar 0,3%-pont.

b A multiplicitas szempontjabol kontrollélt.

¢ A multiplicitas szempontjabol nem kontrollalt.

42,21% koriilbeliil 31 perccel tobbet t6lt naponta a tartomanyon beliil.

€Az Osszehasonlitd készitmény teljes heti inzulinadagja bazis és bolus inzulinb6l allt.

Cardiovascularis kimenetel a SUSTAIN programban (szemaglutid)

Az ikodek inzulin/szemaglutiddal nem végeztek cardiovascularis kimeneteli vizsgalatokat. Az ikodek
inzulin/szemaglutid egyik dsszetevdjének, a szemaglutidnak a cardiovascularis eseményekre gyakorolt
hatasat a SUSTAIN 6 vizsgalatban értékelték (heti egyszeri subcutan alkalmazott szemaglutiddal
végzett cardiovascularis kimeneteli vizsgalat), azoknal a 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo a
feln6tteknél, akiknek mar meglévo cardiovascularis (CV) betegségiik volt, vagy akiknél fennallt a CV
betegség kockazata.

A SUSTAIN 6 vizsgalat egy 104 hetes, placebo kontrollos, kett6s vak vizsgalat volt, amelyben 3297,
magas sziv- és érrendszeri kockéazati, 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteg vett részt.
Ezeket a betegeket hetente egyszer 0,5 mg subcutan szemaglutidra, hetente egyszer 1 mg szubkutan
szemaglutidra vagy ennek megfeleld placebéra randomizaltak a szokasos ellatas alkalmazasa mellett,
2 éves utankovetési idovel.

A vizsgalati populaciot életkor szerint osztottak meg: 1598 beteg (48,5%) > 65 éves, 321 (9,7%)
> 75 ¢év, 20 (0,6%) pedig > 85 éves volt. 2358 beteg volt normal allapotban vagy enyhe
vesekarosodasban, 832 kozepesen sulyos és 107 sulyos vagy végstadiumu vesekéarosodasban
szenvedett. A betegek 61%-a férfi volt, atlagéletkoruk 65 év volt, az atlag BMI 33 kg/m? volt. A
cukorbetegség atlagos id6tartama 13,9 év volt.

Az els6dleges végpont a randomizalastol az elsé jelentés nemkivanatos cardiovascularis esemény

eléfordulasaig (MACE - major adverse cardiovascular events): cardiovascularis elhalalozasig, nem
fatalis myocardialis infarctusig vagy nem fatalis stroke-ig eltelt id6 volt (4. abra).
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Relativ hazard szemaglutid placebo

(95%-0s CI) N (%) N (%)
Teljes elemzési készlet (FAS) 1648 (100) 1649 (100)
Elsédleges végpont - MACE —e—] 0,74 (0,58-0,95) 108 (6,6) 146 (8,9)
MACE komponensei
Cardiovascularis elhalalozas —e— 0,98 (0,65-1,48) 44 (2,7) 46(2,8)
Nem fatalis stroke F—e— 0,61(0,38-0,99)  27(16) 44(27)
Nem fatalis myocardialis infarctus F—e—r 0,74 (0,51-1,08) 47(2,9) 64(3,9
Egyéb mésodlagos végpontok
Barmely okbol bekdvetkez6 elhalalozas —e—| 1,05 (0,74-1,50) 62(3,8) 60(3,6)
T [
0.2 1 5
a szemaglutid kedvezébb a placebo kedvezébb

4. abra Forest-abra: az osszetett kimenetel elsé megjelenéséig eltelt id6, az 6sszetett kimenetelt
alkot6 komponensek és a barmely okbdl bekovetkezo elhalalozas analizise (SUSTAIN 6)

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén minden korosztalynal eltekint az
ikodek inzulin/szemaglutid vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol 2-es tipusu diabetes
mellitus esetén (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Immunogenitas

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo6 betegeknél az ikodek inzulin /szemaglutid kezelés
gyogyszerellenes antitestek (Anti-Drug Antibodies-ADA) kialakulasat idézte el6, mind a subcutan
alkalmazott ikodek inzulin, mind a szemaglutid ellen A korabban inzulinnal még nem kezelt betegek
68,2%-nal alakultak ki ikodek inzulin elleni antitestek (COMBINE 2). A korabban inzulinnal kezelt
betegek72,5%-nal alakultak ki ikodek inzulin elleni antitestek (COMBINE 1). A legtobb ikodek
inzulin elleni antitest pozitiv beteg szintén keresztreakciot mutatott a human inzulinnal. Az ADA
titerek roviddel a kezelés megkezdése utan 6-10 héttel érték el a csucspontot, majd ezt kovetden
csokkentek.

Ugy tiinik, hogy az ikodek inzulin elleni antitestek nem hozhatok 6sszefiiggésbe az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakciok, a tulérzékenység vagy hypoglykaemias epizodok fokozott
kockazataval. A korlatozott esetszam miatt nem lehetett hatarozott kovetkeztetéseket levonni az
antitest titerek kiindulashoz viszonyitott valtozasa és a hatasossagi paraméterek kozotti korrelaciora
vonatkozoan. Az ikodek inzulin klinikai vizsgalati programjaban a 26 hetes immunogenitasi
vizsgalatok eredményei azonban nem mutattak ki dsszefiiggést az ikodek inzulin elleni antitestek
valtozasa ¢s a hatasossagi paraméterek kozott.

Az ikodek inzulin/szemaglutid kezelés soran a szemaglutid elleni antitestek kialakulasa ritkan fordult
elo, a betegek 1,4%-anal alakultak ki szemaglutid elleni antitestek, amelyek tobbnyire atmeneti
jellegliek voltak. Az esetek szama tal alacsony volt ahhoz, hogy lehet6vé tegye a hatasossagi és
biztonsagossagi paraméterekkel vald 0sszefiiggések megfeleld értékelését. A subcutan szemaglutid
szemaglutid biztonsagossagi profiljara gyakorolt hatdst és nem mutattak ki nyilvanvalo 6sszefiiggést
az immunogenitassal kapcsolatos mellékhatasokkal.
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alabbiak az ikodek inzulin/szemaglutid farmakokinetikai tulajdonsagait mutatja be, kivéve, ha
nincs kiilon jelezve, hogy a bemutatott adatok csak az 6nmagéaban ikodek inzulin vagy szemaglutid
alkalmazasabol szarmaznak.

Az ikodek inzulin/szemaglutid farmakokinetikai profilja dsszhangban van a heti egyszeri adagolassal,
és az ikodek inzulin és a szemaglutid klinikai egyensulyi koncentracioja 3—4 heti adagolas utan alakul
ki.

A gyodgyszer elleni antitestek hatasa nem tekinthetd klinikailag relevansnak a szemaglutid vagy az
ikodek inzulin farmakokinetikdja szempontjabol.

Felszivodas

Klinikai farmakologiai vizsgalatokban az ikodek inzulin és a szemaglutid teljes expozicidja (relativ
biohasznosulasa) nem valtozott klinikailag relevans modon, amikor ikodek inzulin /szemaglutid
kombinacioként adtak be, 6sszehasonlitva az ikodek inzulin és a szemaglutid kiilon-kiilon torténd
alkalmazasaval.

Az ikodek inzulin/szemaglutid egyiittes alkalmazasat kovetden, valamint az ikodek inzulin kiilon
torténd alkalmazasa utan nem figyeltek meg klinikailag relevans kiilonbségeket az ikodek inzulin

crcr

A szemaglutid maximalis koncentracidja magasabb volt (egyszeri adagolas utan legfeljebb kétszeres,
és egyensulyi allapotban 1,5-szeres), és a maximalis koncentracio elérésének ideje korabban
kovetkezett be az ikodek inzulin /szemaglutid egyiittes alkalmazasa utan, mint a szemaglutid kiilon
alkalmazasat kovetden.

Eloszlas

Az ikodek inzulin és a szemaglutid nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez (> 99% mindkettd
esetében).

Biotranszformacid

Az ikodek inzulin lebomléasa hasonl6 a human inzulin¢hoz. Mindegyik metabolit inaktiv.

A szemaglutid a peptidgerinc proteolitikus hasitasaval és a zsirsav-oldallanc sorozatos béta
oxidacidjaval nagymértékben metabolizalodik. Ugy tlinik, hogy a neutralis endopeptiddz enzim (NEP)
részt vesz a szemaglutid metabolizmusaban.

Eliminacid

Az ikodek inzulin és a szemaglutid eliminacids felezési ideje a subcutan alkalmazas utan koriilbeliil
1 hét.

Egy klinikai vizsgalatban radioaktiv izotoppal megjelolt egyszeri subcutan szemaglutid dozist
vizsgaltak, és azt talaltak, hogy a szemaglutiddal kapcsolatos anyagok f6 kiiiriilési Gitvonala a vizelet
és a széklet; a szemaglutiddal kapcsolatos anyagok kb. 2/3-a Uriilt ki a vizeletben, 1/3-a pedig a
székletben. A dozis kb. 3%-a Urult ki intakt szemaglutidként a vizeletben. 2-es tipust diabeteses
betegeknél a szemaglutid clearance kb. 0,05 I/h volt. A kb. 1 hetes eliminacios felezési id6 miatt a
szemaglutid az utolsé dozistol szamitva kb. még 5 hétig van jelen a keringésben.
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Linearitas/nonlinearitas

Az ikodek inzulin expozicié aranyosan ndvekszik az ikodek inzulin/szemaglutid dozissal a vizsgalt
dozistartomanyon beliil (40-350 E). A szemaglutid expozicidja megkozelitdleg aranyosan novekszik
az ikodek inzulin/szemaglutid dozissal a vizsgalt dozistartomanyon beliil (0,1-1 mg).

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, nem és etnikai hovatartozas

Az életkor (22-87 év), a nem, a rassz (fehér, fekete vagy afroamerikai, kinai, japan és mas azsiai) és az
etnikai hovatartozas (spanyol vagy latin, nem hispan vagy latin) nem befolyasolta klinikailag
relevansan az ikodek inzulin /szemaglutid farmakokinetikajat a populécids farmakokinetikai elemzés
eredményei alapjan.

Vesekarosodas

Osszességében, a populacio farmakokinetikai elemzés alapjan az ikodek inzulin és a szemaglutid
farmakokinetikai tulajdonsagai az ikodek inzulin/szemaglutid beadasa utan megmaradnak, és nincs
klinikailag relevans kiilonbség a normal vesefunkcioju betegek €s a vesekarosodasban szenvedd
betegek kozott, mindazonaltal a végstadiumt vesebetegségben szenvedd betegekkel kapcsolatos
tapasztalatok korlatozottak.

Ikodek inzulin
Nincs kiilonbség az ikodek inzulin farmakokinetikajaban a vesekarosodasban szenvedo és az
egészséges résztvevok kozott.

Szemaglutid

A vesekarosodas klinikailag nem befolyasolja érdemben a szemaglutid farmakokinetikajat.

Ezt kiilonb6z6 (enyhe, kdzepes, sulyos foku, valamint dializist igényl6) vesekarosodas esetén, normal
vesefunkcioju résztvevokkel dsszehasonlitva mutattak ki egyszeri 0,5 mg subcutan szemaglutid adag
alkalmazasat kovetden. Ugyanezt mutattak ki vesekarosodasban szenvedd 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenvedo résztvevoknél is a Illa fazisa klinikai vizsgalatok adatai alapjan, jollehet a
végstadiumil vesebetegségben szerzett tapasztalatok korlatozottak voltak.

Majkarosodas

Ikodek inzulin
Nincs kiilonbség az ikodek inzulin farmakokinetikajaban a majkarosodasban szenvedo és az
egészséges résztvevok kozott.

Szemaglutid

subcutan szemaglutid dozissal végzett vizsgalatban a szemaglutid farmakokinetikajat kiilonb6z6
(enyhe, kozepes vagy sulyos) foku majkarosodasban értékelték, normal majfunkcidju résztvevokkel
Osszehasonlitva.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt

igazoltak, hogy az ikodek inzulin/szemaglutid alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges
biztonsagossagi aggalyok nem varhatok.

25



Ikodek inzulin

A farmakoldgiai biztonsadgossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, €s reprodukciora kifejtett
toxicitasi vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai adatok nem igazolték, hogy az ikodek inzulin
monokomponens alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges biztonsagossagi aggalyok
lennének varhatok. Az ikodek inzulin mitogén hatisanak és metabolikus hatasanak az aranya hasonlo
a human inzulinéhoz.

Szemaglutid

A farmakoldgiai biztonsdgossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, €s genotoxicitasi vizsgalatokbol
szarmaz6 nem klinikai adatok nem igazoltak, hogy a szemaglutid monokomponens alkalmazasakor
human vonatkozasban kiilonleges biztonsagossagi aggalyok lennének varhatok.

A ragcsalokban megfigyelt nem letalis C-sejtes pajzsmirigytumorok a GLP-1-receptor-agonistak
osztalyhatasai. Egerek és patkanyok 2 évig tartd karcinogenitasi vizsgalatai soran a szemaglutid C-
sejtes pajzsmirigytumorokat okozott klinikailag relevans expoziciok esetén. A kezeléssel 6sszefiiggd
egyéb tumort nem észleltek. A ragcsalok C-sejtes tumorait egy olyan nem genotoxikus, specifikus
GLP-1-receptor altal kdzvetitett mechanizmus okozza, amelyre a ragcsalok kiilonosen érzékenyek.
Ennek jelentésége az emberre vonatkoztatva alacsonynak mindsithetd, de teljesen nem zarhato ki.

Patkanyokkal végzett embryo-foetalis fejlédési vizsgalatokban a szemaglutid a klinikailag relevans
expozicional kisebb expozicid estén is okozott embryotoxicitast. A szemaglutid hatarozott maternalis
testtomegcsokkenést okozott, és csokkent az embridk tulélése és novekedése is. A
patkanymagzatoknal jelentés csontrendszeri és zsigeri malformatiokat észleltek, tobbek kozott a
hosszl csontokra, a bordakra, a csigolyakra, a farokra, a vérerekre és az agykamrakra kifejtett
hatasokat. Mechanisztikus értékelések azt mutattdk, hogy az embryotoxicitdsban az embryo felé a
petezsakon at iranyulo tapanyagellatas GLP-1-receptor altal kdzvetitett romlasa jatszik szerepet. Mivel
a petezsak anatémiaja és funkcidja fajonként eltérd, és mivel a féemlds majmok petezsakjaban
hianyzik a GLP-1-receptor expresszidja, ez a mechanizmus human vonatkozédsban valdsziniileg nem
relevans. A szemaglutid magzatra gyakorolt kdzvetlen hatdsat azonban nem lehet kizarni.

Nyulakkal és kdzonséges makakokkal végzett fejlodési toxicitasi vizsgalatokban a vemhesség
elvesztésének emelkedését és a magzati rendellenességek incidencidjanak enyhe emelkedését észlelték
klinikailag relevans expozicioknal. Ezek a leletek egybeestek a hatarozott, akar 16%-os maternalis
testtomegcsokkenéssel. Nem ismert, hogy ezek a hatasok a GLP-1 kdzvetlen hatadsaként a csokkent
maternalis taplalékfogyasztassal kapcsolatosak-e.

Kozonséges makakoknal kiértékelték a postnatalis ndvekedést és fejlodést. Elléskor az utodok némileg
kisebbek voltak, de a szoptatasi id6északban behoztak a lemaradast.

Fiatal patkanyokban a szemaglutid késleltette a nemi érést mind a him, mind a ndstény egyedek

esetén. Ez a késés nem volt hatassal egyik nem termékenységére, illetve reproduktiv kapacitasara sem,
és nem befolyésolta azt sem, hogy a ndstények képesek-e megtartani a vemhességet.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

cink-acetat

glicerin (E 422)

fenol

metakrezol

natrium-klorid

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) (E 524)

sosav (a pH beallitasahoz) (E 507)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
A Kyinsu injekciot tilos infuzids folyadékokhoz adni.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

FelhasznalhatOsagi idotartam az injekcids toll els6 felbontasa utan

Az els6 felbontas utan vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja, a gydgyszer legfeljebb

o 6 hétig tarolhaté (Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml oldatos injekcid eléretoltdtt injekcids
tollban (0,43 ml)).

o 8 hétig tarolhatd (Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml oldatos injekcid eléretoltott injekcids
tollban (1,5 ml és 1 ml)).

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa a tollon.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az els0 felbontés eldtt:

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos) alkatrésztdl vagy targytdl tavol tartando.
A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa a tollon.

Az els6 felbontdas utan, vagy ha tartalékként hordjak

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eloretoltott, tobbadagos, eldobhatd, polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonat akrilnitril-
butadién-sztirolbol és akril-nitril-butadién-sztirolbOl késziilt injekcios toll, amely egy (klorbutil)
dugattyuval és (bromobutil) laminalt gumilemezzel lezart, 0,43, 1, vagy 5 ml oldatot tartalmazé (I-es
tipusu iivegbdl késziilt) patront tartalmaz.

Az eldretoltott injekceios tollat 30G, 31G és 32G legfeljebb 8 mm hosszlisagu, egyszer hasznalatos

(eldobhato) injekcids tiikkel torténd hasznalatra tervezték.
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A toll teste z6ld, mig a toll cimkéje rozsaszin, amelyen egy kék négyszog emeli ki a készitmény
hataser6sségét. A kiilsé csomagolas rozsaszin, a készitmény hataserdssége kék szinii négyszogben van
feltlintetve.

Kiszerelések

Kyinsu eldretoltott injekcios toll, amely 300 egység ikodek inzulint és 0,86 mg szemaglutidot tartalmaz
0.43 ml oldatban

. 1 db eloretoltott injekceios toll (ti nélkiil).

o 1 db eldretoltott injekeios toll és 6 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus ti.

Kyinsu eldretoltott injekcios toll, amely 700 egyséq ikodek inzulint és 2 mg szemaglutidot tartalmaz
1 ml oldatban

o 1 db eldretoltott injekeios toll (ti nélkil).

o 1 db eldretoltott injekceios toll és 9 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus tii.

Kyinsu eldretoltott injekcios toll, amely 1050 egyséq ikodek inzulint és 3 mg szemaglutidot tartalmaz
1,5 ml oldatban

o 1 db eldretoltott injekceios toll (tiik nélkiil).

o 1 db eldretoltott injekeios toll és 9 db egyszer hasznalatos (eldobhatd) NovoFine Plus ti.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a keszitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ez a gyogyszer kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.

Ha az oldat nem tiinik tisztdnak és szintelennek vagy csaknem szintelennek, a Kyinsu injekciot nem
szabad felhasznalni!

Azt a Kyinsu injekciot, amelyik megfagyott, tilos felhaszndlni.

Minden egyes injekcidbeadas eldtt 1j injekcios tiit kell felhelyezni.

A tliket tilos tobbszor hasznalni! A tiiket hasznalat utan azonnal ki kell dobni.

Tiielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztatd végén talalhatoé hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kovetnie.

A részletes hasznalati utmutatot 1asd a betegtajékoztatod végén.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd
Dénia

28



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/25/1992/001
EU/1/25/1992/002
EU/1/25/1992/003
EU/1/25/1992/004
EU/1/25/1992/005
EU/1/25/1992/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE],)ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.cu/en talalhato.
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Il. MELLEKLET

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

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A A ,BIOL(')GIA’I EREDETU HA,T(')’ANS,(AGOK GYA}RT()JA ES,A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyagok gyartdéjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. A GY()GYSZ];R BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2. moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizaldsra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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o Kockazatminimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a forgalmazas megkezdése elott egy oktato
csomaggal kell ellatnia azokat a betegeket, akik majd az Kyinsu injekcidval kezelésben
részesiilnek. Az oktat6 csomag célja a figyelem felhivasa és az alkalmazas legfontosabb
pontjainak ismertetése a gyogyszerelési hibak kockazatanak minimalizalasa érdekében, amelyek
Osszetévesztésbol vagy mas injekcioban beadhato diabetes-kezelésrdl a heti egyszeri Kyinsu
injekciora valé atallas soran fordulhatnak el, feln6tt, 2-es tipust diabétesz mellitusban
szenvedo betegek esetében.

Az oktatési itmutato a kovetkezd legfontosabb elemekkel kapcsolatos informéaciokat és utasitdsokat
tartalmazza:

Az egyéb injekcidoban adhat6 diabétesz kezelésrél vald atallas soran bekovetkezé gyodgyszerelési hiba
esetén:

o Utasitasok arra vonatkozoan, hogy a Kyinsu dézisanak beallitasa kiilonbozik az injekcidban
adhat6 egy¢b diabetes-kezelésektol.

o Utasitasok a heti adagolasi rend szigora betartasara az egészségligyi szakember altal el6irtak
szerint.

o Utasitasok a kivalasztott adagolési egységek szamanak ellenérzésére a heti adag beadasa eldtt.

o Utasitasok arra vonatkozoan, hogy mindig az adagszamlalot és az adagmutatot kell hasznalni az

adag beallitdsdhoz. Az adag beallitdsat nem szabad a toll kattanasainak szamlalasaval végezni.

Osszetévesztésbol eredd gyogyszerelési hibak esetén:

o Utasitasok arra vonatkozoan, hogy a termék cimkéjét minden egyes injekcio beadasa el6tt
ellendrizni kell a Kyinsu és mas injekciéban adhaté diabetes-kezelés véletlen
Osszetévesztésének elkertilése érdekében.

Az oktatocsomagnak a tagallamban torténd terjesztése eldtt, a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak a végso szovegrol, valamint a kommunikécios tervrdl mindegyik tagallam illetékes
nemzeti hatosagaval megallapodast kell kétnie.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
ikodek inzulin/szemaglutid

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

700 egység ikodek inzulint és 2 mg szemaglutidot tartalmaz az oldat milliliterenként.

300 egység ikodek inzulint és 0,86 mg szemaglutidot tartalmaz eléretdltott injekcios tollanként,

0,43 ml oldatban.

700 egység ikodek inzulint és 2 mg szemaglutidot tartalmaz el6ret6ltott injekeiods tollanként, 1 ml
oldatban.

1050 egység ikodek inzulint és 3 mg szemaglutidot tartalmaz eléret6ltott injekceids tollanként, 1,5 ml
oldatban.

10 egység ikodek inzulint és 0,029 mg szemaglutidot tartalmaz 10 adagolasi egységenként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: cink-acetat, glicerin, fenol, metakrezol, natrium-klorid, natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz), sosav (a pH beallitasahoz) és injekcidohoz vald viz. Tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
FlexTouch

1 db 0,43 ml-es eléretoltott injekeios toll

1 db 0,43 ml-es el6retoltott injekcios toll 6 db eldobhato tiivel
1 db 1 ml-es eléretoltott injekeios toll

1 db 1 ml-es el6retoltott injekeios toll 9 db eldobhaté tiivel

1 db 1,5 ml-es eldretoltott injekceios toll

1 db 1,5 ml-es eldretoltott injekceios toll 9 db eldobhato tiivel

35



5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

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

Hetente egyszer.

Az injekcios toll az adagolasi egységek szamat mutatja.
Egy 1épés 10 adagolasi egységnek felel meg.

Itt nyissa ki!

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

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarélag egy személy altal torténd hasznalatra.

Mindig, minden egyes injekcio beadasahoz 1j tit kell hasznalni!

A csomagolas tiit nem tartalmaz.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Els6 felbontas utan: 6 héten beliil szabad felhasznalni (0,43 ml-es eléretoltott injekeios toll)
Elsé felbontas utan: 8 héten beliil szabad felhasznalni (1 ml-es és 1,5 ml-es el6retoltott injekeiods toll)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Az els6 felbontas utan:

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Hiit6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolhato.

A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

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

A tlit minden egyes injekcid beadasa utan biztonsagos modon ki kell dobni.
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/25/1992/001 1 db 0,43 ml-es eléretoltott injekceios toll tii nélkiil
EU/1/25/1992/002 1 db 0,43 ml-es el6retoltott injekeids toll 6 db eldobhato tiivel
EU/1/25/1992/003 1 db 1 ml-es eléretoltott injekceios toll ti nélkiil
EU/1/25/1992/004 1 db 1 ml-es eldretoltott injekceios toll 9 db eldobhato tiivel
EU/1/25/1992/005 1 db 1,5 ml-es elbretoltott injekeiods toll tii nélkiil
EU/1/25/1992/006 1 db 1,5 ml-es eldretoltott injekcios toll 9 db eldobhatd tiivel

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kyinsu

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml oldatos injekcio
ikodek inzulin/szemaglutid

FlexTouch

sc.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.
Hetente egyszer.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

0,43 ml
1 ml
1,5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
ikodek inzulin/szemaglutid

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

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

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

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

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

A betegtajékoztaté tartalma:

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

2. Tudnivalok a Kyinsu alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Kyinsu injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Kyinsu injekci6 tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

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

A Kyinsu a cukorbetegség kezelésre vald gyogyszer, amely két hatéanyagot tartalmaz:

o ikodek inzulin: egy helyettesit6 inzulin, ami ugyanugy hat, akarcsak a természetesen
termel6dott inzulin, de hosszabb ideig hat. Segit kontrollalni a vércukor szintjét a szervezetben.
o szemaglutid: egy olyan hatdéanyag, amely ugy miikddik, mint a GLP-1-hormon a szervezetben.

Csokkenti a vércukorszintet, ha tal magas.

A Kyinsu injekcidt olyan 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnéttek kezelésére hasznaljak,
akiknél a bazisinzulin vagy a glikagonszerti peptid-1 (GLP-1) nem biztosit megfelelé kontrollt a
magas vércukorszint szabalyozasara. A Kyinsu a cukorbetegség kezelésére szolgal a diéta, a
testmozgds €s a szajon at szedett cukorbetegség elleni gyogyszerek mellett.

2. Tudnivalék a Kyinsu alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a Kyinsu injekciot

o ha allergias az ikodek inzulinra, a szemaglutidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Kyinsu alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, amennyiben:

o 1-es tipust cukorbetegsége van — olyan allapot, amikor szervezete nem termel elegendd inzulint.

o Diabéteszes ketoaciddzisa van — a cukorbetegség szovodménye, amely savfelesleget okoz a
vérben.

o Alacsony a vércukorszintje. Ez akkor fordulhat el6, ha a Kyinsu adagja tl magas, ha kihagy

egy ¢tkezést, vagy ha nem tervezett és megerdltetd testmozgast végzett — kovesse a
betegtajékoztatd végén talalhato ,, Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia)” cimii részben
talalhato tanacsokat.

o Magas a vércukorszintje — kdvesse a betegtajékoztatd végén talalhato ,,Tul magas vércukorszint
(hiperglikémia)” cimii részben talalhato tanacsokat.

o Stlyos szivelégtelensége van.

o Pioglitazont szed. Ha a pioglitazont inzulinnal egylitt alkalmazzak, ez kiilon figyelmet igényel —
lasd alabb az ,,Egyéb gydgyszerek és a Kyinsu” cimii részt.

o Szemproblémai vannak. A vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes retinopatia atmeneti

romlésdhoz vezethet. Ez a szembetegség latasvesztést és vaksagot okozhat cukorbetegeknél. Ha
a szemével kapcsolatos problémaéja van, forduljon kezelGorvosahoz.

Ellendrizze, hogy a megfeleld gyogyszert hasznalja-e. Minden egyes injekcid beadésa elott ellendrizze
a toll cimkéjét, hogy elkeriilje a Kyinsu és mas gyogyszerek dsszetévesztését. A vak vagy gyengénlato
betegeknek segitséget kell kérniiik egy jo latash, az eloretdltott injekcids toll hasznalatara kiképzett
személytol.

Beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a
Kyinsu injekcidval végzett kezelés alatt, ha:

o Sulyos és nem mulo fajdalmat érez gyomortajékon. Ez hasnyalmirigy-gyulladas (akut
pankreatitisz) jele lehet.
o Folyadékvesztés (kiszaradas) tortént, példaul hanyas és hasmenés esetén. Fontos, hogy sok

folyadékot igyon, kiilondsen a Kyinsu injekcioval végzett kezelés els6 heteiben. Ez kiilondsen
fontos, ha Onnek vesebetegsége is van.

o Borelvaltozasokat tapasztal az injekcié beadasanak helyén: Az injekcié beadasanak helyét
rendszeresen valtoztatni kell, hogy ennek segitségével megel6zze a bor alatti zsirszovet
elvaltozasait. Ezek az elvaltozasok magukban foglaljak a bér megvastagodasat,
Osszezsugorodasat vagy csomok kialakulasat a bor alatt. El6fordulhat, hogy a Kyinsu nem fejti
ki megfeleléen a hatasat, ha On az injekciot egy olyan teriiletre adja be, amely csomokat
tartalmaz (14sd a 3. pontot: ,,Hogyan kell alkalmazni a Kyinsu injekciét”). Ha On mostanaban
egy ilyen elvaltozassal érintett teriiletre szokta beadni az injekciot, forduljon a kezel6orvosahoz,
mieldtt attérne egy masik injekcidzasi teriiletre. Kezeldorvosa javasolhatja, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és ha sziikséges modositsa a Kyinsu, vagy mas, a cukorbetegség
kezelésére valo gyogyszere adagjat.

Atallas mas injekcioban adhat cukorbetegség elleni gyogyszerekrdl

Fontos, hogy mindig ellendrizze, hogy az eldirt adagot adja-e be, amikor napi vagy masik, hetente
egyszer adhato cukorbetegség kezelésére valo injekcios gydgyszerrdl valt at a heti egyszeri Kyinsu
injekciora. Mindig tartsa be kezeldorvosa utasitasait arra vonatkozoan, hogy mennyi gyogyszert kell
beadnia (lasd 3. pont). Beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha bizonytalan a Kyinsu alkalmazasat illetGen.

Etel vagy folyadék bejutasa a tiidébe az altatas sordn

Egyes szemaglutidhoz (a Kyinsu egyik hatéanyagahoz) hasonlé gyogyszereket alkalmazd betegeknél
problémat okozott az altalanos érzéstelenités vagy mélyaltatatas alatt a gyomorbol a tiiddbe juto étel
vagy folyadék. Mielétt altalanos érzéstelenitést vagy mélyaltatast igénylé eljarast végeznének Onnél,
tajékoztassa az egészségiigyi szakembert, hogy Kyinsu injekciot alkalmaz.
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Kyinsu ellenes antitestek

A Kyinsu injekcidval végzett kezelés hatasara a szervezet inzulin elleni antitesteket vagy GLP-1-
hormon elleni antitesteket termelhet. Nagyon ritkan, ez sziikségessé teheti a Kyinsu adagjanak
megvaltoztatasat.

Gyermekek és serdiilok
18 év alatti gyermekeknek vagy serdiiloknek nem adhaté a Kyinsu injekcio. Nincs tapasztalat a
Kyinsu gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

Egyéb gyogyszerek és a Kyinsu

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg
kell valtoztatni az On Kyinsu adagjat.

Ha bazisinzulint vagy GLP-1-receptor-agonista kezelést alkalmaz, beszélje meg kezel6orvosaval,
hogy mikor kell abbahagynia a bazisinzulin és GLP-1-receptor-agonista-kezelést a Kyinsu injekcidval

végzendo kezelés megkezdése elott.

Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyésolhatjak az On Kyinsu
injekcioval torténd kezelését.

Lehet, hogy kisebb Kyinsu adagra lesz sziiksége, ha az alabbiak valamelyikét alkalmazza:

o Cukorbetegség kezelésére alkalmazhatd egyéb gyogyszerek (szajon at szedhetd vagy injekcio).
o Szulfonamidok — bakterialis fertézésekre.
° Anabolikus szteroidok, mint a tesztoszteron.

o Béta-blokkolok — magas vérnyomasra, szivbetegségre vagy egyéb betegségekre. Ezek a
gyogyszerek megnehezithetik az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleinek felismerését
(lasd a betegtajékoztatd végén talalhato keretes részt. ,,A tal alacsony vércukorszint
figyelmezteto jelei”).

o Acetilszalicilsav (és mas tigynevezett szalicilatok) — f4jdalom és enyhe 14z csillapitasara.
. Monoaminoxidaz-gatlok — depresszié vagy Parkinson-kor kezelésére.
o Angiotenzinkonvertalo-enzim — (ACE-) gatlok, bizonyos szivbetegségek vagy magas

vérnyomas kezelésére.
Ezek a gydgyszerek vércukorszint-csokkenést (hipoglikémiat) okozhatnak, ha Kyinsu injekcioval
egylitt alkalmazza oket.

Lehet, hogy nagyobb Kyinsu adagra lesz sziiksége, ha az aldbbiak valamelyikét alkalmazza:
danazol — a petefészekben a peteérést befolyasold gyodgyszer;

szajon at szedett (oralis) fogamzasgatlok;

pajzsmirigyhormonok — pajzsmirigybetegségek kezelésére;

novekedési hormon — névekedésihormon-hiany kezelésére;

gliikokortikoidok, mint a gyulladasok kezelésére valo kortizon;

szimpatikus idegrendszer serkentdi, mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin, az asztma
kezelésére;

. tiazidok — magasvérnyomas-betegség vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére.

Ezek a gyodgyszerek vércukorszint-emelkedést (hiperglikémiat) okozhatnak, ha a Kyinsu injekcidval
egylitt alkalmazza 6ket.

Warfarin vagy egyéb hasonlo, szajon at szedett gydgyszerek a véralvadas csokkentésére. Gyakori
vérvizsgalatokra lehet sziikség annak ellendrzéséhez, hogy milyen gyorsan alvad a vére.

Az oktreotid és a lanreotid (a til sok névekedési hormon altal okozott ritka betegség, az akromegalia
kezelésére alkalmazzak) novelheti vagy csokkentheti a vércukorszintjét.
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Pioglitazon — a 2-es tipust cukorbetegség kezelésére szajon at alkalmazott gydgyszer. Néhany olyan,
régodta fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban agyi érkatasztrofaban
(sztrokban) szenvedd betegnél, akit pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség alakult ki.
Azonnal széljon kezeloorvosanak szivelégtelenség tiinetei, mint példaul 1€gzési nehézség, faradtsag,
folyadék-visszatartas, testtomeg-ndvekedés vagy bokaduzzanat jelentkezése esetén.

Az alkohol hatésa a Kyinsu injekciéra
Amikor alkoholt fogyaszt, akkor a vércukorszintje megemelkedhet vagy leeshet. A szokasosnal
gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét, amikor alkoholt fogyaszt.

Terhesség és szoptatas

Ez a gyogyszer nem alkalmazhato terhesség alatt, mert nem ismert, hogy hatassal lehet-e a sziiletendd
gyermekre. Ezért a gyogyszer alkalmazasa alatt hatékony fogamzasgatlas javasolt. Ha gyermeket
szeretne, beszélje meg orvosédval, hogyan valtoztasson a kezelésén, mivel ezt a gydgyszert legalabb

2 honappal korabban abba kell hagynia.

Nem ismert, hogy ez a gyodgyszer bejut-e az anyatejbe, és nem zarhato ki a csecsemore vonatkozo
kockazat. Ezért a Kyinsu szoptatas alatt nem javasolt. Az kezelGorvos fogja eldonteni, hogy abba kell-
e hagynia az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelést vagy a szoptatast.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a Kyinsu befolyasolja a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, azonban megvaltoztatja a vércukorszintjét. A tal alacsony vagy tul magas vércukorszint,
hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy barmilyen gép kezeléséhez sziikséges
képességét. Csdkkentheti a koncentralasi vagy reagalasi képességet is, ezzel Onmagat vagy masokat
veszélynek tehet ki. Kérjen Gitmutatast orvosatol vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembertdl,
ha:

. gyakran van alacsony vércukorszintje;

o nehéz felismernie a tal alacsony vércukorszintet.

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

3. Hogyan kell alkalmazni a Kyinsu injekciét?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

A Kyinsu injekciot hetente egyszer kell beadni.

o A Kyinsu injekciot a hét ugyanazon napjan adja be. Annak érdekében, hogy ne felejtse el beadni
hetente csak egyszer a gyogyszert, ajanlott a kivalasztott napot bejeldlni egy naptarban.

o A gyogyszert a nap barmely szakaban alkalmazhatja.

Mennyit kell beadni?

On és a kezeldorvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:

o mennyi Kyinsu injekciora lesz sziiksége hetente;

o mikor mérje meg a vércukorszintjét;

. mikor van sziikség adagmodositasra — kezeldorvosa a vércukorszintje alapjan mddosithatja az
adagjat;

. kell-e modositani a kezelését, ha mas gyodgyszereket is hasznal.

A maximalis ajanlott heti adag 350 adagolasi egység.
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Hogyan kell alkalmazni a Kyinsu injekciot?
A Kyinsu egy olyan el6ret6ltott injekcios toll, amelyen az adag az adagbeallito elforgatasaval allithato
be.
o A Kyinsu injekcidt a bor ala (szubkutan) kell beadni. Az injekcidt soha ne fecskendezze
visszérbe (vénaba) vagy izomba.
o] Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a comb eliilsé felszine, a felkar vagy a has
eliilsé felszine.
o Minden alkalommal valtoztassa meg az injekcio beadasanak helyét, hogy a borben a
csomok vagy behtizodasok kialakulasanak kockazatat csokkentse (lasd 2. és 4. pont).
o] Minden egyes injekcio beadasahoz hasznaljon yj tiit. A tii ismételt hasznalata néveli a ti
elzarodasanak a veszélyét, ami pontatlan adagolashoz vezet. Minden egyes hasznalat utan
biztonsagos modon dobja ki a tiit.

o] Az adagolasi hibak és a potencialis tuladagolas elkeriilése érdekében, ne szivja ki
fecskenddvel az oldatot az injekcios tollbol.
o A Kyinsu adagolasa adagolasi egységenként torténik. Az injekcios tollon talalhato adagszamlalo

az adagolasi egységek szamat mutatja.
o A Kyinsu eldretdltott tollak a kdvetkezd adagokat tudjak biztositani:
- A 0,43 ml-es el6retoltott injekceids tollal 10-300 kozotti adagolasi egység adhatd be egy
injekcioban,10 adagolasi egységnek megfeleld [épésenként beallitva.
- Az 1 ml-es el6retoltott injekcids tollal 10-350 kozotti adagolasi egység adhatd be egy
injekcioban,10 adagolasi egységnek megfeleld 1épésenként beallitva.
- A 1,5 ml-es el6retoltott injekcids tollal 10-350 kozotti adagolasi egység adhato be egy
injekcioban,10 adagolasi egységnek megfeleld [épésenként beallitva.
o 10 adagolasi egység 10 egység ikodek inzulint és 0,029 mg szemaglutidot tartalmaz.

Mindig ellendrizze a toll cimkéjét, mieldtt beadna a gyogyszerét, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy
a megfeleld tollat hasznalja.

Ha On vak vagy rosszul 1at, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon taldlhaté adagszamlalot,
segitség nélkiil nem szabad hasznalnia ezt az injekciods tollat. Kérjen segitséget egy jol 1ato és az
eldretoltott injekceiods toll haszndlatara kiképzett szemeélytol.

Miel6tt elészor hasznalna a Kyinsu injekciot, a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember megmutatja Onnek, hogyan kell beadni az injekciot.

Figyelmesen olvassa végig az ,,Hasznalati utasitist” ennek a betegtajékoztatonak a masik oldaldn, és
ennek megfeleléen hasznalja az injekcids tollat.

Ne alkalmazza a Kyinsu injekciot

. inzulinpumpaban;
o ha az injekcios toll megsériilt, vagy nem megfelel6en taroltak (lasd 5. pont);
. ha lathato részecskéket tartalmaz - az oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie.

Ha vese- vagy majproblémaja van
Eléfordulhat, hogy gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét. Beszéljen kezel6orvosaval az adag
modositasarol.

Ha az eléirtnal tobb Kyinsu injekciot alkalmazott

Vércukorszintje lecsokkenhet, hanyingere lehet vagy hanyhat. Ha a vércukorszintje lecsdkken, olvassa
el az ennek a betegtajékoztatonak végén talalhato tanacsokat: Tul alacsony vércukorszint
(hipoglikémia).

Ha elfelejtette alkalmazni a Kyinsu injekciot

. Ha legfeljebb 3 nap telt el azota, hogy be kellett volna adnia a Kyinsu injekciot, adja be, amint
eszébe jut. Ezutan a kdvetkezo adagjat a szokasos injekciobeadasi napon adja be.

. Ha tobb mint 3 nap telt el azota, hogy be kellett volna adnia a Kyinsu injekciot, adja be, amint
eszébe jut. Ezt kovetOen, ahhoz képest, amikor a kihagyott adagot beadta, egy hét mulva kell
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beadni a Kyinsu injekcidt. Ha vissza szeretne térni a szokasos injekcidbeadasi naphoz,
kezelGorvosaval egyetértésben megteheti ugy, hogy megnoveli a kovetkezé adagok beadasa
kozott elteld idoszakot.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Kyinsu alkalmazasat

Ne hagyja abba a Kyinsu alkalmazasat orvosa beleegyezése nélkiil. Ha abbahagyja a Kyinsu
alkalmazasat, vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia), és ketoacidozis alakulhat ki. Olvassa el
ennek a betegtajékoztatonak a végén talalhato tanacsokat: Tal magas vércukorszint (hiperglikémia).

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos mellékhatasok

o alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet).
- Az alacsony vércukorszint nagyon sulyos lehet.

- Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik, elveszitheti az eszméletét.

- A sulyosan alacsony vércukorszint agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet.
Probalja meg azonnal névelni a vércukorszintjét, ha alacsony vércukorszintre utalo jeleket észlel
(lasd a ,,Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia)” tandcsokat a betegtdjékoztatd végén.

o a szem retindjanak karosodésa (diabéteszes retinopatia szovédményei), ami
latasprobléméakat okozhat — gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)

Tajékoztassa kezelGorvosat, amennyiben a gyogyszeres kezelés soran szemproblémakat, példaul
lataszavarokat tapasztal.

o bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén — ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget
érinthet)

Ha a gydgyszert til gyakran adja be ugyanarra a helyre:

- a bor behuzodhat vagy megvastagodhat;

- a bor alatti csomokat az amiloid nevi fehérje felhalmozodasa is okozhatja.
Eléfordulhat, hogy a gyégyszer nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol csomo, behlizodas vagy megvastagodas van. Minden egyes injekciozas alkalmaval
valtogassa a beadasi helyet, hogy ennek segitségével megeldzze ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

o sulyos allergias reakcidk (anafilaxias reakciok) - ritka (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)
Azonnal kérjen orvosi segitséget és tajékoztassa kezeloorvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja:
1égzési probléma, az arc, az ajak, a nyelv duzzanata és/vagy nyelési nehézséget okozo
torokduzzanat, szapora szivverés.

Egyéb mellékhatasok
Nagyon gyakori (10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet)
o émelygés (hanyinger);

. hasmenés.

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

. talérzékenységi reakciok, példaul borkiiités vagy viszketés;
. étvagycsokkenés;

. fejfajas;

° szédiilés;
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szapora szivveres;

hanyas;

gyomorfajdalom;

a gyomor puffadasa;

székrekedés;

emésztési zavarok (dyspepsia);
gyomorgyulladas (gasztritisz);

reflux vagy gyomorégés — masik neve: gyomor-nyeldcso reflux betegség;
bofogés;

fokozott bélgazképzodés;

faradtsag;

a hasnyalmirigyenzimek szintjének emelkedése.

Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

megvaltozott izérzékelés (dysgeusia);

hasnyalmirigy-gyulladas (akut pankreatitisz);

késleltetett gyomortirités;

epekovesség (cholelithiasis);

az injekcid beadasanak helyén jelentkezo reakciok;

folyadékretencié miatt kialakuld duzzanat, kiilondsen a boka és a labfej duzzanata (periférias
0déma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)
. bélelzarddas;
o az arc, az ajkak, a nyelv és/vagy a torok duzzanata nyelési nehézséggel (angioddéma).

Mellékhatasok bejelentése

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

5. Hogyan kell a Kyinsu injekci6t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekciods toll cimkéjén €s a dobozon feltlintetett lejarati ido (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elso felbontas elott:

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

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

Az elsé felbontas utan, vagy ha tartalékként hordjak

A Kyinsu eléretoltott injekcids tollat szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitdszekrényben
(2 °C - 8 °C) tarolhatja

o 6 hétig (0,43 ml-es el6retoltott injekceids toll)

vagy
o 8 hétig 1 ml-es és 1,5 ml-es eléretoltott injekeids tollak).

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy az oldat nem tiszta vagy nem szintelen vagy
majdnem szintelen.
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Ne hasznalja fel ezt a gydgyszert, ha megfagyott.

A fénytdl valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcios tollon, ha éppen nem
hasznalja.

Ez a gyogyszer kizarolag egyetlen személy altal torténd hasznalatra valo.

Minden egyes injekcio beadasa el6tt 0 injekeios tiit kell felhelyezni!
A tlket tilos tobbszor hasznalni! A tliket hasznalat utdn azonnal ki kell dobni!
Tlelzarodas esetén kdvesse a betegtajékoztatd végén talalhatd hasznalati utasitasban leirtakat.

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 kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kyinsu?
o A készitmény hatéanyagai az ikodek inzulin és a szemaglutid. 700 egység ikodek inzulint és
2 mg szemaglutidot tartalmaz mililiterenként.
- A Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml (0,43 ml) 300 egység ikodek inzulint és 0,86 mg
szemaglutidot tartalmaz.
- A Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml (1 ml) 700 egység ikodek inzulint és 2 mg
szemaglutidot tartalmaz.
- A Kyinsu 700 egység/ml + 2 mg/ml (1,5 ml) 1050 egység ikodek inzulint és 3 mg
szemaglutidot tartalmaz.

o Egyéb 0sszetevok: cink-acetat, glicerin (E 422), fenol, metakrezol, natrium-klorid, natrium-
hidroxid (pH beallitasahoz) (E 524), sosav (pH beallitasahoz) (E 507) és injekcidhoz valo viz
(lasd 2. pont ,,A Kyinsu natriumot tartalmaz”).

Milyen a Kyinsu kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kyinsu tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban.

Az eldretoltott injekceios tollat legfeljebb 8 mm hossza 30G, 31G és 32G eldobhato tiikkel torténd
hasznélatra tervezték.

A kiils6 csomagolas rozsaszin, a készitmény hataserdssége kék szinii négyszogben van feltlintetve. Az
injekcios toll teste z61d, mig a cimkéje rozsaszin, amelyen egy kék szinli négyszog emeli ki a
készitmény hatdserdsségét.

Kiszerelések

o 1 db 0,43 ml-es eléretoltott injekeios toll (ti nélkiil).

. 1 db 0,43 ml-es eléretdltott injekeios toll (6 db egyszerhasznalatos NovoFine Plus tiivel).
o 1 db 1 ml-es eléretdltdtt injekcids toll (th nélkdl).

o 1 db 1 ml-es eléretoltott injekeios toll (9 db egyszerhasznalatos NovoFine Plus tiivel).

° 1 db 1,5 ml-es el6retoltott injekceids toll (ti nélkiil).

°

1 db 1,5 ml-es el6retoltott injekceiods toll (9 db egyszerhasznalatos NovoFine Plus tiivel).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd

Dénia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhato.
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HIPOGLIKEMIA ES HIPERGLIKEMIA

A cukorbetegség kezelésének altalanos hatasai
Tl alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Ez akkor kovetkezhet be, ha:

° alkoholt iszik;

. tul sok Kyinsu injekciot alkalmaz;

. a szokésosnal tobb testmozgast végez;

° tul keveset eszik vagy kihagy egy étkezést.

A til alacsony vércukorszint figyelmeztet jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:
fejfajas;

szapora szivveres;

rosszullét vagy erds ¢hségérzet;

hideg verejték vagy hiivos, sapadt bor;

atmeneti lataszavarok;

remegés vagy idegesség, szorongas;

szokatlan faradtsag, gyengeség és almossag;

elmosaddott beszéd, zavarodottsag érzete, koncentralasi nehézség.

Mi a teendd, ha tul alacsony a vércukorszintje:

o Egyen sz6l6cukor tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt, példaul
édességet, kekszet vagy gylimolcslét. (Ilyen esetekre mindig tartson magéanal szélécukor
tablettat vagy magas cukortartalmu ételt.)

o Ha lehetséges, mérje meg a vércukorszintjét, s pihenjen. Lehetséges, hogy a vércukorszintjét
egynél tobbszor is meg kell mérnie. Ugyanis lehetséges, hogy a vércukorszintje nem azonnal
kezd el javulni.

o Ekkor varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normal
szintre vald beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazésat a szokdsos modon.

Mit kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindenkit, akivel id6t tolt egyiitt, tajékoztasson arrdl, hogy cukorbetegsége van. Mondja el nekik,
hogy mi térténhet, ha a vércukorszintje talsdgosan lecsdkken, beleértve annak a veszélyét is, hogy
elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezdket kell tenniiik:
° fektessék az oldalara;

. azonnal hivjanak orvosi segitséget;

. ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

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

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

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

49




Forduljon kezel6orvosahoz, ha:

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

Ilyenkor ugyanis lehet, hogy modositani kell az Kyinsu injekci6 adagolasat, illetve az étrendet vagy
a testmozgas mennyiségét.

Tl magas vércukorszint (hiperglikémia)

Ez akkor kovetkezhet be, ha:

alkoholt iszik;

fert6zése vagy laza van, illetve;

nem alkalmazott elég Kyinsu injekcidt;

tobbet eszik vagy a szokasosnal kevesebbet mozog;

tovabbra is kevesebb Kyinsu injekciot alkalmaz a sziikségesnél,

elfelejti beadni a Kyinsu injekciot, vagy abbahagyja a Kyinsu injekcié alkalmazasat anélkiil,
hogy ezt megbeszélte volna kezeldorvosaval.

A til magas vércukorszint figyelmeztet6 jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:
$Zomjusageérzes;

kipirult vagy szaraz bor;

étvagytalansag;

almossag vagy faradtsag;

gyakoribb vizeletiirités;

szdjszéarazsag vagy gylimolcsos (aceton) lehelet;

hanyinger vagy hanyas;

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

Mi a teendd, ha til magas a vércukorszintje?

. Mérje meg a vércukorszintjét.
. Tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vagy a vérében vannak-e ketonok.
. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.
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Hasznalati utasitas

Mielétt elkezdené haszndlni a tiit és a Kyinsu injekcios tollat, mindig figyelmesen olvassa el
ezeket az utasitasokat, ¢s beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével, hogy hogyan kell a Kyinsu injekciot helyesen beadni.

A Kyinsu, egy ikodek inzulint és szemaglutidot (700 egység/ml + 2 mg/ml) tartalmazo oldatos
injekcioval eldretdltott, eldobhato injekceios toll.

A Kyinsu adagolasa adagolasi egységenként torténik.

Az injekcios toll az adagokat 10 adagolasi egységenként adja be.

Egy injekcidban, az eléretoltott injekceios tollal az alabbi adagok adhatok be:

- 10 adagolasi egységtol, ami 10 egység ikodek inzulinnak + 0,029 mg szemaglutidnak felel
meg

- legfeljebb 350 adagolasi egységig, amely 350 egység ikodek inzulinnak + 1 mg
szemaglutidnak felel meg

Ne szamitsa 4t az adagot. Az injekcios tollon bedllitott adagolasi egységek szamat az adagszamlalod
mutatja.

Elészor mindig ellendrizze az injekcios toll cimkéjét, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a
Kyinsu (700 egység/ml + 2 mg/ml) gyogyszert tartalmazza.

Az injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszisagu, egyszer hasznalatos, eldobhat6 30G, 31G és 32G
injekcios tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

Heti egyszeri injekcio
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Kyinsu injekcios toll

Keérjuk, vegye figyelembe: Az injekcios tolla eltérhet a képen példaként lathato injekcios tolltol.
Ezek az utasitdsok mindegyik Kyinsu tollra vonatkoznak.

Adag- Adag-

. ... Felhasznalhato: szamlalg  beallité
Az injekcios Gy.sz.: Adacols
Az injekci6s toll kupakja toll ablaka Adag- g A
mutato gom
Kyinsu FlexTouch

Az injekcios tikrdl
Mindig uj tiit hasznaljon, minden egyes injekcié beadasahoz. Ellenérizze az Aramlast a

2. 1épésben” leirtak szerint, és hasznaljon wj tiit minden egyes injekciohoz. Mindig vegye le a
tiit, minden egyes hasznalat utan.

NovoFine Plus tii (példa)

Kiilsé Belsé Papir
tiisapka tiisapka védélap
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1. 1épés Az injekcios toll elokészitése és egy j tii felhelyezése

Ellenérizze az injekcios toll cimkéjén feltiintetett nevet és
koncentraciot, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az injekcios toll
a Kyinsu (700 egység/ml + 2 mg/ml) injekciot tartalmazza.
Huzza le az injekciés toll kupakjat. Lasd A. abra.

Mindig ellenérizze, hogy a tollban 1év6 oldat tiszta és
szintelen vagy csaknem szintelen.

Nézzen 4t az injekcios toll ablakan. Ha az oldat zavarosnak
tiinik vagy részecskéket tartalmaz, ne hasznalja az injekcios
tollat. Lasd B. abra.

Mindig uj tiit haszniljon minden egyes injekcié
beadésahoz.

Ellendrizze a papir véddélapot és a kiilso tiisapkat, hogy nincs-e
rajta sériilés. Ha barmilyen sériilést lat, az befolyasolhatja a
sterilitast. Dobja ki a tiit, és hasznaljon egy 0jat.

Vegyen el6 egy uj tiit, és tépje le réla a papir védolapot.

Ne csatlakoztasson 1j tiit az injekcids tollhoz, amig készen
nem all az injekcid beadasara. Lasd C. abra.

Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra. Forgassa addig,
hogy megszoruljon. Lasd D. abra.
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A tiit két tlisapka fedi. Mindkét tiisapkat le kell vennie. Ha
elfelejti levenni mindkét tiisapkat, semennyi injekciot sem fog
beadni.

Huzza le a kiilsé tlisapkat, és tegye félre késébbre. Az
injekcid beadésa utan sziiksége lesz ra, hogy a tiit
biztonsagosan vegye le az injekcios tollrol. Lasd E. abra.

Huzza le a belso tiisapkat és dobja ki. Lasd F. abra.

Egy csepp oldat jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis
jelenség, de tovabbra is minden egyes injekcié beadasa elott
ellendriznie kell az oldat dramlasat. Lasd a ,,2. |épést™.
Soha ne hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.
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2. Iépés Minden egyes injekcio beadasa elétt ellendrizze az aramlast

. Mindig ellendrizze az aramlast, minden egyes injekcio G
beadasa elétt. Ezzel biztosithatd, hogy On a teljes Kyinsu
adagjat kapja meg.

. Forgassa el az adagbedllitot az 6ramutato jarasaval megegyez6

iranyba, amig meg nem jelenik az els6 jel (10 adagolasi
egység) az adagszamlalon. Lasd G. abra.

H

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jelzés egy vonalban van az

adagmutatoval. Lasd H. abra.

10 ada-
golasi
egység
beéallitva

. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

. Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az I

adagszamlalo a -0~ értéket nem mutatja. A -0~ jelzésnek az
adagmutatoval egy vonalban kell lennie.

. Egy csepp oldatnak kell megjelennie a tii hegyén. Ez a csepp
azt jelzi, hogy az injekcios toll hasznalatra kész. Lasd 1. abra.

. Ha nem jelenik meg egy csepp, ellenérizze djra az
aramlast. Ezt osszesen csak hatszor szabad elvégezni.

° Ha még mindig nincs csepp, akkor lehet, hogy elzarodott a ti.
Cserélje ki a tiit az ,,5. |épésben” és az ,,1. |épésben” leirtak

szerint.

. Ezutan ellendrizze még egyszer az dramlast.

o Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még ezutan sem jelent
meg egy csepp oldat.
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3. lépés Allitsa be az adagjat

Ellendrizze, hogy az adagmutato -0~ értékre van-e allitva. Lasd
J. abra.

Forgassa el az adagbeallitot, hogy beallitsa a gondozasat végzo
egészségligyi szakember vagy az orvosa utasitasai szerint
beadando6 adagot. Az adagszamlalo az adagolasi egységekben
beallitott adagot mutatja.

Az adagszamlalon megjelend szamok segitik Ont az adagja
beallitasaban.

Az injekcios tollal 10 adagolasi egységnyi lépésekben
beallitott adagot lehet beadni, ami azt jelenti, hogy az adag
egyszerre 10 adagolasi egységenként novelhet6.

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

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

Amikor az adagja egy vonalba keriil az adagmutatoval, akkor
allitotta be az adagot. Ugyeljen arra, hogy a kivant adagot
allitsa be.

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

Ha az adagszamlal6 az adagbeallit6 forgatasa kozben megall,
miel6tt elérné az elGirt adagjat, akkor tekintse meg a ,,Van-¢
elegendo6 gyogyszer az adaghoz?” cimi részt ezen utasitasok
alatt.

70 ada-
golasi
egység
bedllitva

270 ada-
golasi
egység
beallitva

Valassza ki injekcidja beadasi helyét

Valassza ki az injekcio beaddsanak helyét a hasan (tartson

5 cm-es tavolsagot a kdldokétol), combjan vagy a felkarjan.
Minden héten beadhatja teste ugyanazon teriiletére, de tigyeljen
arra, hogy ne a legutolso injekciohoz hasznalt helyre adja be.

Felkar
Has

Comb

-

—

2\
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4. 1épés Fecskendezze be az adagjat

. Teljesen szurja be a tiit a bérébe. Lasd L abra. L

. Ellenérizze, hogy litja-e az adagszamlalét. Ne takarja el és
ne érintse meg az ujjaval az adagszamlalot. Ez leallithatja az
injekcio beadasat.

. Nyomja be és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az
adagszamlalé a -0~ értéket nem mutatja.

o Tovabbra is tartsa benyomva az adagolé gombot,
mikozben a tii a bérében van, és lassan szamoljon 6-ig. A
-0~ jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie. Lasd
az M. abrat. Amikor az adagszamlalo visszatér a -0~ értékre,
kattanast hallhat vagy érezhet.

Szadmoljon
lassan
1-2-3-4-5-6

. HUlzza ki a tiit a borébol, majd ezt kovetden felengedheti az
adagologombot. Lasd N abra.

. Ha a tiit korabban huzza ki, a ti hegyébdl oldat johet ki, és
nem fogja a teljes adagot beadni.

. Ha az injekcio helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja meg a
terliletet, hogy elallitsa a vérzést.

. A befecskendezés utan egy csepp oldatot lathat a tii hegyén. Ez
normalis jelenség, és nem befolyasolja az adagjat.
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5. 1épés Az injekcié beaddsa utan

Egy sima feliileten 6vatosan tolja be a tili hegyét a Kkiilsé
tisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit vagy a kiilso
tisapkat. Lasd O. abra.

Miutin a kiilso tisapka a tiit mar befedte, 6vatosan
nyomja ra teljesen a kiilso tiisapkat. Ha nem fedi le a tiit a
kiils6 tlisapkaval, az tliszirasos sériilésekhez vezethet.

Csavarja le a tiit, és gondosan dobja ki oly modon, amelyet a
kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember, a
gyogyszerésze vagy az illetékes hatdsag eldirt. Lasd P. abra.
Soha ne probalja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni.
Megszlrhatja magat a tiivel.

A tiielzarodas, a szennyezodés, a fert6zés és a pontatlan
adagolas megel6zése érdekében minden egyes injekcio
beadasa utan mindig azonnal vegye le és dobja ki a tiit.
Soha ne tarolja az injekcios tollat hozzacsatlakoztatott
tiivel.

Az oldat fénytdl valo védelme érdekében minden egyes
hasznalat utan tegye ra az injekcios toll kupakjat az
injekcios tollra. Lasd Q. abra.

Ha az injekcios toll kiiirtilt, a kezelGorvosa, a gondozasat
veégzb egészségligyi szakember, gyogyszerésze, illetve az
illetékes hatosagok eldirasa szerint tii nélkiil dobja ki a tollat.
A betegtajékoztato és az iires doboz a haztartasi hulladékba
dobhato.
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Van-e elegend6 gyogyszer az adaghoz?

Példa:
Ha az adagszamlald az adagbeallité forgatasa kdzben meg A sziikséges adag
azelott megall, miel6tt elérné az el6irt adagjat, akkor nincs ;ggggggf;ns;;gyseg’
elegend6 gyogyszer a teljes adaghoz. Az adagszamlalon lathatd 70 adagolési
szam az injekcios tollban maradt adagolasi egységek szamat egységnel megall
mutatja.

Ha tobb gydgyszerre van sziiksége, mint amennyi
megmaradt az injekcios tollban, adagjat két injekcios tollra
oszthatja szét. Ugyeljen arra, hogy helyesen szamoljon, ha
megosztja az adagot. Ha kétségei vannak, dobja ki a hasznalt
tollat, és adja be a teljes adagot egy 1j tollal.

Ha rosszul osztja szét az adagot, tul kevés vagy tal sok
gydgyszert fog beadni, ami tal magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

&Fontos informaciok:

A tiik kizarolag egyszer hasznalhatok. Soha ne hasznalja Gjra a tiiket, mivel ez
tlielzarodashoz, szennyezddéshez, fertézéshez, gydgyszerkifolyashoz ¢és pontatlan
adagolashoz vezethet.

Ovatosan banjon az injekcios tollal. A nem kellgen finom kezelés vagy a helytelen
hasznélat pontatlan adagolast okozhat, ami tul magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

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

Ne hasznalja ezt az injekcios tollat segitség nélkiil, ha vak vagy gyengénlatd, és nem
tudja betartani ezeket az utasitasokat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és a Kyinsu injekcios
toll hasznalatara kiképzett személytol.

Az injekcids toll és a tiik masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva
tartandok!

Hetente egyszer adja be a Kyinsu injekciot. Ha nem az eléirt médon hasznalja a Kyinsu
injekciot, az tal magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ha egynél tobb tipusu injekciés gyogyszert hasznal, nagyon fontos, hogy hasznalat elott
ellendrizze az injekcids toll cimkéjén a nevet és a koncentraciot.

Injekcids tollat és a tiiket sohasem szabad masokkal kézosen hasznalnia.

Az injekcibs toll gondozésa

A Kyinsu nem fagyaszthaté! Ne alkalmazza a Kyinsu injekcid, ha az megfagyott. Dobja
ki az injekcios tollat.

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

Ne tegye ki a Kyinsu injekcidt kozvetlen napfénynek.

Védje a Kyinsu injekciot h6tol, mikrohullamu siit6ktol és a fénytol.

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

Az injekciés tollat ne érje por, szennyezodés vagy folyadék.

Ne mossa, ne aztassa és ne olajozza meg az injekcios tollat. Enyhe mososzerrel
megnedvesitett textiliaval tisztithato.

A toll tarolési korilményeit 14sd ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan.
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