I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



vEZ a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetdve teszi az ) gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZERNEVE

LUSDUNA 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltdtt injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 egység (3,64 mg-mal egyenértékil) glargin inzulin* milliliterenként.
Az injekcios tollak egyenként 3 ml oldatos injekciot tartalmaznak, ami 300 egységnek felel meg.

*A glargin inzulin eldallitasa rekombinans DNS technologiaval, az Escherichia coli baktériumbol
torténik.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcid). Nexvue.
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Diabetes mellitus kezelése felnéttek, serdiiiok és 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A LUSDUNA egy inzulinanalogot, glargin inzulint tartalmaz, melynek hosszi a hatastartama. A
LUSDUNA-t naponta egyszer kell beadni, barmikor a nap folyaman, de minden nap ugyanabban az
idépontban.

Az adagolési rendet (az adag és a beadas idGpontja) egyénileg kell megallapitani. 2—es tipust diabetes
mellitusban szenved6 betegek esetén a LUSDUNA oralis antidiabetikumokkal egyiitt is adhato.

Ennek a készitménynek a hataserdssége egységekben van meghatarozva. Ez az egység kizarolag a
glargin inzulinra vonatkozik és nem keverendd 6ssze a nemzetkdzi egységgel (NE) vagy azokkal az
egységekkel, melyeket mas inzulin analogok hataserdsségének kifejezésére alkalmaznak. (14sd

5.1 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

1dds betegek (=65 éves kor)
Id6s korban a vesefunkcio fokozatos romléasa az inzulinigény tartos csdkkenéséhez vezethet.



Kdarosodott vesemiikodés
Vesekarosodasban szenvedd betegek esetén az inzulinsziikséglet a csokkent inzulin-metabolizmus
miatt kisebb lehet.

Kdarosodott majmiikodes
Majkarosodasban szenvedo betegek esetén kisebb lehet az inzulinsziikséglet a csokkent
gliitkoneogenezis és a csokkent inzulin-metabolizmus kdvetkeztében.

Gyermekek és serdiilék
A glargin inzulin biztonsagossagat és hatasossagat serdiilok és 2 éves vagy annal idésebb gyermekek

esetében igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokban talalhato.

A glargin inzulin biztonsagossagat és hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Mas inzulinkészitményekrol LUSDUNA -ra torténé atallas

Kozepes vagy hossza hatastartamu inzulinkészitményrol a LUSDUNA-ra torténd atallaskor a bazis
inzulinadag ¢s az egyideju egy¢éb antidiabetikus kezelés (a mellette alkalmazott regularis inzulinok
vagy gyors-hatast inzulinanalogok adagjanak és adagolasuk gyakorisaganak, illetve az oralis
antidiabetikumok adagjanak) modositasa valhat sziikségessé.

Napi kétszeri NPH-inzulinr6l LUSDUNA -ra torténd atallas

Az ¢jszakai €s a kora reggeli hypoglykaemia kockazatdnak mérs¢kiése érdekében a bazis
inzulinkezelésiiket a napi kétszeri NPH inzulinrdl a napi egyszeri LUSDUNA adagolésra valtoztato
betegek napi bazis inzulinadagjat a kezelés elsd heteiben 20-30%-kal csokkenteni kell.

300 egység/ml glargin inzulinrél LUSDUNA -ra torténd atallas

A LUSDUNA és a 300 egység/ml glargin inzulint tartalmazo készitmények bioldgiailag nem
egyenértékiiek, és egymassal kozvetleniil nem felcserélhetdek. A hypoglykaemia kockazatanak
csokkentése érdekében, a bazis inzulinkezelésiiket a napi egyszeri 300 egység/ml glargin inzulint
tartalmazo6 inzulinkezelésrdl a napi egyszeri LUSDUNA-val torténd inzulinkezelésre valtoztatd
betegeknek az adagjukat koriilbeliil 20%-kal csokkenteniiik kell.

Az elsO hetek soran sziikséges adagcsokkentést — legalabb részben — kompenzalni kell az étkezésekkor
alkalmazott inzulinadag emelésével. Ezen id6szakot kdvetden a napi adagolasi rendet egyénenként
kell beallitani.

Az atallas idején és az azt kovetd hetekben az anyagcesere gyakori ellendrzése sziikséges.

Az anyagcserekontroll javulasa és az ennek kovetkeztében kialakuld inzulinérzékenység-fokozodas az
adagolas tovabbi mddositasat teheti sziikségessé. Az adag modositasara akkor is sziikség lehet, amikor
példaul a beteg testtomege vagy é¢letvitele, ill. az inzulinadag bead4sanak id6pontja valtozik, vagy ha

egyeb hypo- vagy hyperglykaemiara hajlamosit6 koriilmény 1ép fel (lasd 4.4 pont).

A human inzulin elleni antitestek jelenléte miatt magas inzulinadagokat igénylé betegek azt
tapasztalhatjak, hogy LUSDUNA kezelés esetén az inzulinra jobban reagélnak.

Az alkalmazas modja

A LUSDUNA kizérdlag szubkutan injekcio formajaban, eldobhato toll segitségével torténd beadasra
alkalmas. Amennyiben fecskenddben kell beadni, egy masik, injekcios iiveges kiszerelésben elérhetd
glargin inzulin készitmény hasznalata sziikséges.



A LUSDUNA nem adhato intravéndsan. A glargin inzulin elhizodo6 hatastartama a bor alatti
kotoszovetbe torténd injektalasanak a fliggvénye. A szokasos subcutan adag intravénas alkalmazasa
sulyos hypoglykaemiat valthat ki.

A glargin inzulin hasfal, felkar vagy a comb bdére alé torténd beadasakor nincs klinikailag jelentds
kiilonbség a szérum inzulin- vagy gliikz-szintekben. A beadas helyén fellépd mellékhatasok
megel6zése érdekében az injekcid beadasi helyét egy teriileten beliil minden injektalasnal valtogatni
kell (1asd 4.8 pont).

A LUSDUNA nem keverhet6é semmilyen mas inzulinnal és nem higithatd. Keverés vagy higitas esetén
az id6-hatas profilja megvaltozhat, illetve a keverés kicsapodast okozhat.

A Nexvue hasznalata eldtt figyelmesen el kell olvasni a csomagolasban talalhatoé hasznalati itmutatot.
(lasd 6.6 pont).

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A LUSDUNA nem a valasztand6 inzulin a diabeteses ketoacidosis kezelésére. Ilyen esetekben
helyette regularis inzulin intravénas alkalmazasa javasolt.

Elégtelen gliik6z-kontroll vagy hyper-, ill. hypoglykaemiara valo hajlam esetén az eldirt kezelési rend
betartasat, az injekcio beadasi helyeit és a megfeleld injektalasi technikat, valamint minden egyéb
fontos tényezot feliil kell vizsgalni az adag modositasa el6tt.

Egy beteg mas tipusu inzulinra vagy egy masik inzulinkészitményre torténd atallitasat szoros orvosi
ellendrzés mellett kell végezni. Az adag modositasat teheti sziikségessé a hataserdsség, a készitmény
(gyarto), a tipus (regularis, NPH, lente, hosszi1 hatastartamu inzulin stb.), az eredet (allati eredeti,
humén, humén analog inzulin) és/vagy a gyartasi eljaras megvaltozasa.

Hypoglykaemia

A hypoglykaemia eléfordulasanak idépontja az alkalmazott inzulinok hatasprofiljatdl fiigg, és a
kezelési rend modositasaval valtozhat. A glargin inzulin altal biztositott, idoben elnyujtottabb
bazisinzulin ellatas miatt kevesebb ¢&jszakai, de tobb kora reggeli hypoglykaemia varhato.

Fokozott elovigyazatossag sziikséges, és a vércukorszint gyakoribb ellenérzése javasolt olyan
betegeknél, akiknél a hypoglykaemids epizodok klinikai szempontbdl kiilonos jelentdséggel birhatnak,
igy pl. a coronaridk vagy az agyat ellato erek szamottevd sziikiilete esetén (a hypoglykaemias cardialis
és cerebralis szovédmények veszélye miatt), valamint a proliferativ retinopathiaban szenved6 betegek
esetén, fékeént, ha fotokoagulacios kezelés nem tortént (atmeneti vaksag kockazata hypoglykaemiat
kévetden).

A betegeknek tisztaban kell lenniiik azokkal a koriilményekkel, amikor a hypoglykaemia
figyelmeztetd tlinetei csokkennek. A hypoglykaemia figyelmeztetd tlinetei valtozhatnak, kevésbé
kifejezettek lehetnek vagy hidnyozhatnak bizonyos veszélyeztetett betegcsoportokban. A kovetkezo
betegcsoportok tartoznak ide:

- akiknél a glykaemids kontroll jelentésen javult,

- visszatérd és/vagy nemrégiben el6forduld hypoglykaemias eseményeket tapasztaltak,

- a hypoglykaemia fokozatosan alakul ki,

- iddsek,

- allati eredetll inzulinrél human inzulinra tortén6 atallas utan,

- autonom neuropathia all fenn,



- a diabetes mar hosszl ideje fennall,
- pszichiatriai betegségben szenvednek,
- egyidejiileg bizonyos mas gyogyszerekkel torténd kezelésben is részesiilnek (lasd 4.5 pont).

A felsorolt esetekben stlyos hypoglykaemia (és akar eszméletvesztés) fordulhat el, még mieldtt a
beteg észlelné a hypoglykaemia tiineteit.

A subcutan beadott glargin inzulin hosszu hatastartama késleltetheti a hypoglykaemia rendezddését.

Ha a glikalt hemoglobin érté¢ke normalis vagy csokkent, szamolni kell a visszatérd, fel nem ismert,
(els6sorban éjszakai) hypoglykaemias epizddok lehetdségével.

A hypoglykaemia kockazatanak csokkentéséhez elengedhetetleniil sziikséges annak ellendrzése, hogy

a beteg pontosan betartja-e az adagolasi rendet €s a diétat, helyesen adja-e be az inzulint, és érzékeli-e

a hypoglykaemia figyelmezteto tlineteit. Kiilondsen gyakori ellendrzést igényelnek és adagmaodositast

tehetnek sziikségessé azok a tényezok, melyek fokozzak a hypoglykaemiara vald hajlamot. fgy

példaul:

- az injekcid beadasi teriiletének valtoztatasa,

- az inzulinérzékenység javulasa (pl. a stressz megsziinése),

- szokatlan, fokozott vagy hosszl ideig tarté fizikai aktivitas,

- interkurrens betegségek (pl. hanyas, hasmenés),

- a szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa,

- kimaradt étkezések,

- alkoholfogyasztas,

- egyes rendezetlen endokrin zavarok (pl. hypothyreosis, hypophysis eliilsé lebeny vagy
mellékvesekéreg-elégtelenség),

- bizonyos, egyéb gydgyszerekkel torténd egyidejli kezelés (lasd 4.5 pont).

Interkurrens betegségek

A kezelés soran fellépd betegségek idején az anyagcesere fokozott ellendrzése sziikséges. Sokszor
indokoltta valik a vizelet ketontest-tartalmanak vizsgalata, és gyakran az inzulin adagjanak
modositasara van sziikség. Az inzulinsziikséglet gyakran emelkedett ilyen esetekben. Az 1-es tipust
diabetesben szenvedd betegeknek tovabbra is rendszeresen fogyasztaniuk kell legalabb egy kis
mennyiségli szénhidratot, még akkor is, ha csak kevés ételt vagy egyaltalan nem tudnak enni, ill. ha
hanynak, stb., és az inzulint soha nem szabad teljesen elhagyniuk.

Inzulinellenes antitest képzddés

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzodését idézheti eld. Ritkan, a hyper- vagy
hypoglykaemias hajlam csokkentése érdekében ezen antitestek jelenléte az inzulin adagjanak
modositasat teheti sziikségessé (1asd 5.1 pont).

A gylgyszeres kezelés hibai

A gyogyszeres kezelés olyan hibair6l szdmoltak be, amelyekben véletleniil mas inzulinokat, foként
rovid hatasu inzulinokat alkalmaztak a glargin inzulin helyett. Mindig, minden injekcio beadasa el6tt
ellendrizni kell az inzulin cimkéjét, a glargin inzulin és mas inzulinok kozotti gyogyszerelési hibdk
elkertilése érdekében.

LUSDUNA ¢és pioglitazon kombinaciéja

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon ¢és inzulin egylittes alkalmazasa esetén, foként olyan
betegeknél, akiknél a szivelégtelenség kialakulasanak rizikofaktorai fennalltak. Ezt figyelembe kell
venni a pioglitazon és a LUSDUNA kombinacios kezelésének mérlegelésekor. A kombinacios kezelés
alkalmazasakor figyelni kell, hogy a betegeknél nem alakulnak-e ki a szivelégtelenség,
sulygyarapodas €s oedema jelei és tiinetei. Szivtiinetek barmilyen rosszabbodasa esetén a pioglitazont
abba kell hagyni.




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

natriummentes.
4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos vegylilet befolyasolja a glitkk6z metabolizmusat, és a glargin inzulin adag modositasat teheti
sziikségessé.

A kovetkez6 vegyiiletek fokozhatjak a vércukorszint-csokkentd hatast és a hypoglykaemiara valo
hajlamot: oralis antidiabetikus gyogyszerek, angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatlok, dizopiramid,
fibratok, fluoxetin, monoamin-oxidaz (MAO) gatlok, pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok,
szomatosztatin analogok €s szulfonamid antibiotikumok.

A vércukorszint-csokkentd hatast gatolhatjak a kovetkez6 hatdanyagok: a kortikoszteroidok, danazol,
diazoxid, diuretikumok, glukagon, izoniazid, dsztrogének és progesztogének, fenotiazin szarmazékok,
szomatotropin, szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. epinefrin, [adrenalin], szalbutamol, terbutalin),
pajzsmirigy hormonok, atipusos antipszichotikumok (pl. klozapin és olanzapin) és proteazgatlok.

A béta-blokkolok, a klonidin, a litiumsok és az alkohol fokozhatjak, de akar gatolhatjak is az inzulin
vércukorszint-csokkentd hatasat. A pentamidin hypoglykaemiat valthat ki, melyet esetenként
hyperglykaemia kovethet.

Ezenkiviil a szimpatolitikus gyogyszerek igy a béta-blokkolok, a klonidin, a guanetidin és a reszerpin
alkalmazasa soran az adrenerg ellenregulécio jelei gyengiilhetnek vagy hianyozhatnak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A glargin inzulinnal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo kontrollos klinikai vizsgalatokbol
szarmazo klinikai adatok. A terhes ndknél torténd vizsgalat eredményeként rendelkezésre allo nagy
mennyiségli adat (tobb mint 1000 terhességi vizsgalati eredmény) nem igazolt glargin inzulin altal
terhességre gyakorolt specifikus mellékhatast, sem malformativ sem foto- / neonatalis toxicitast.
Allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast.

A LUSDUNA alkalmazasa megfontolhato a terhesség alatt, amennyiben klinikailag indokolt.

A terhességet megeldzoen is vagy terhességi diabetesben szenvedd betegek esetén elengedhetetlen a jo
anyagcsere-kontroll fenntartasa a terhesség egész ideje alatt, a hyperglykaemiaval 6sszefliggd
kedvezétlen kdvetkezmények megeldzése érdekében. Az inzulinsziikséglet csokkenhet az els6
trimeszterben, és altalaban emelkedik a masodik és a harmadik trimeszter alatt. Kozvetleniil a sziilés
utan az inzulinigény gyorsan csokken (hypoglykaemia fokozott veszélye). Lényeges a vércukorszint
gondos ellendrzése.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a glargin inzulin kivalasztddik-e a human anyatejbe. Mivel a glargin inzulin
peptidként az emésztés soran aminosavakra bomlik az emberi gastrointestinalis rendszerben, a
megemésztett glargin inzulin varhatéan nem fejt ki metabolikus hatést az anyatejjel taplalt
ujsziilottre/csecsemore.

Szoptatd noknél sziikségessé valhat az inzulinadag ¢s a diéta modositasa.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatasokat a termékenység tekintetében.



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

A hypoglykaemia vagy a hyperglykaemia kdvetkeztében, tovabba pl. a latdszavar miatt csokkenhet a
koncentralo- és a reakcioképesség, ami veszélyt jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a

képességek kiilondsen fontosak (pl. autovezetés vagy gépek kezelése).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ovintézkedésekkel igyekezzenek megeldzni a hypoglykaemiat,
amikor autdt vezetnek. Ez elsdsorban azoknal a betegeknél fontos, akik kevésbé vagy egyaltalan nem
észlelik a hypoglykaemids allapot figyelmeztetd tlineteit, vagy gyakran fordul el naluk
hypoglykaemia. Az emlitett koriilmények mellett megfontolandd, hogy tanacsos-e a jarmiivezetés

vagy a gépkezelés.

4.8

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A hypoglykaemia (nagyon gyakori), amely altalaban a leggyakoribb mellékhatas az inzulinterapia

soran, akkor fordulhat el6, ha az inzulinadag meghaladja a sziikségletet (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkez6 klinikai vizsgalatokbol szarmazé mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer

szerinti osztalyozasban, gyakorisag szempontjabdl csokkend sorrendben vannak feltiintetve: 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).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.
MedDRA Nagyon Gyakori Nem Ritka Nagyon ritka
szervrendszeri gyakori gyakori
kategoriak
Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Allergias
reakciok
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
‘ Hypoglykaemia | | ‘ ‘
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
| | | [zérzés zavara
Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Latasromlas
Retinopathia
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
| | Lipohypertrophia | Lipoatrophia | |
A csont- és izomrendszer, valamint a kot6észovet betegségei és tiinetei
| | | | | Izomfijdalom
Altalinos tiinetek, az alkalmazis helyén fellépé reakciok
Az injekcio
beadasi helyén gy
kialakuls Odéma
reakciok




Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
A stilyos hypoglykaemias rohamok — f6ként, ha visszatéréek —, neuroldgiai karosodashoz vezethetnek.
A hosszantartd vagy sulyos hypoglykaemias epizodok ¢életveszélyesek lehetnek.

Sok betegnél az idegrendszer hypoglykaemias jeleit és tiineteit megeldzik az adrenerg ellenregulaciod
jelei. Altalanossagban érvényes, hogy minél nagyobb mértékii és gyorsabb a vércukorszint-csokkenés,
annal kifejezettebbek az ellenregulacio tlinetei (1asd 4.4 pont).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Az inzulinnal szemben fellépd azonnali tipusu talérzékenységi reakciok ritkak. Az inzulin (ide értve a
glargin inzulint is) vagy a segédanyagok irant mutatott ilyen jellegli reakciok példaul generalizalt
borreakciok, angioddéma, bronchospasmus, vérnyomasesés és shock formajaban jelentkezhetnek, és
¢életveszélyessé is valhatnak.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
A glykaemias kontroll jelentds valtozasa dtmeneti latdsromlast okozhat, a szemlencsék turgoranak és
torésmutatdjanak atmeneti modosulasa miatt.

A glykaemias kontroll tartos javulasa esetén a diabeteses retinopathia stlyosbodasanak kockazata
kisebb. Az intenziv inzulinterapia a glykaemias kontroll hirtelen javulasaval azonban a diabeteses
retinopathia atmeneti rosszabbodasat valthatja ki. Proliferativ retinopathia esetén — foként, ha nem
kezelték fotokoagulacioval — a sulyos hypoglykaemias epizodok atmeneti amaurosist (teljes vaksagot)
okozhatnak.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia alakulhat ki az injekcid helyén, késleltetve az inzulin felszivodasat. Az injekcid
beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megeldzheti
ezeket a reakciokat.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcick

Az injekcio beadasanak helyén fellépd reakciok kozé tartozik a bérvordsség, a fajdalom, a viszketés, a
csalankiiités, a duzzanat illetve a gyulladas. A legtobb, a beadas helyén jelentkez6, enyhe
inzulinreakcio altalaban néhany napon vagy héten beliil elmulik.

Az inzulin ritkan natrium-retenciot és 6démat okozhat, kiilondsen, ha a korabbi gyenge
anyagcserekontroll javul az intenziv inzulinkezelés hatasara.

Gyermekek és serdiilok

Altalanossagban, a (18 éves vagy fiatalabb) gyermekekre és serdiildkre vonatkozo biztonsagossagi
profil hasonlit a felndttekéhez.

A forgalomba hozatalt kdvetd mellékhatas-figyelés soran, a (18 éves vagy fiatalabb) gyermekeknél és
serdiiloknél viszonylag gyakrabban jelentettek beadést kovetd helyi reakciokat (beadas helyén
jelentkez6 fajdalom, beadast kovetd helyi reakcio) és borreakcidkat (borkiiités, csalankiiités), mint a
felndtteknél.

2 évesnél fiatalabb betegekre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalatok soran
szerzett biztonsagossagi adatok.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

Az inzulin tuladagolésa sulyos, esetenként tartds €s €letveszélyes hypoglykaemiat okozhat.
Kezelés

Az enyhe hypoglykaemia 4altalaban oralis szénhidratbevitellel rendezhet6. Sziikségessé valhat a
készitmény adagjanak, az étkezési szokasoknak vagy a fizikai aktivitasnak a valtoztatasa.

Sulyosabb, kdmaval, gércsrohammal vagy neurologiai karosodassal jaro hypoglykaemia esetén
intramuscularis/subcutan glukagont vagy koncentralt iv. gliikdzt kell adni. Sziikségessé valhat tovabbi
szénhidratbevitel és obszervacid, mivel a hypoglykaemia az érzékelhet6 klinikai javulas utan
visszatérhet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek. Hosszt hatastartamu inzulinok és

.....

A LUSDUNA hasonl6 bioldgiai gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

A glargin inzulin human inzulinanaldg, amelyet Gigy alakitottak ki, hogy semleges pH mellett
kismértékii legyen az oldhatosaga. A LUSDUNA oldatos injekci6 savas pH-jan (pH 4) azonban teljes
mértékben oldhat6. A subcutan szovetbe torténd beadasat kovetden a savas oldat semlegessé valik,
ami mikroprecipitatumok képzddéséhez vezet, melyekbdl a glargin inzulin egyszerre kis
mennyiségben, folyamatosan szabadul fel. Ezaltal egyenletes, csucsszintek nélkiili, jol kiszamithato
koncentracio-id6 gorbe és elnyujtott hatastartam alakul ki.

A glargin inzulin 2 aktiv, M1 és M2 metabolitta alakul at (1asd 5.2 pont).

Inzulinreceptorhoz valo kotddés: In vitro vizsgéalatok azt mutatjak, hogy a glargin inzulin, valamint
M1 és M2 metabolitjanak az inzulin receptorhoz valé affinitasa a human inzulinéhoz hasonlit.

IGF-1-receptorhoz valo kotddés: A glargin inzulin huméan IGF-1-receptorhoz valo affinitasa koriilbeliil
5-8-szor nagyobb, mint a human inzuliné (de koriilbeliil 70-80-szor kisebb, mint az IGF-1 affinitasa).
Az M1 és M2 metabolit viszont a human inzulinhoz viszonyitva valamivel kisebb affinitassal kotodik
az IGF-1-receptorhoz.

Az l-es tipusu diabeteses betegeknél észlelt teljes terapias inzulinkoncentracié (glargin inzulin és
metabolitjai) jelentésen alacsonyabb volt annal, mint amire az IGF-1-receptor maximalis
telitettségének felehez, és az ezt kovetden az IGF-1-receptor 4ltal elinditott mitogén-proliferativ ut
aktivalasahoz sziikség lenne. Az endogén IGF-1 fiziologias koncentracioi aktivalhatjak a
mitogénproliferativ utat, az inzulinkezeléskor azonban, beleértve a LUSDUNA terapiat is, a mért
terapias koncentraciok Iényegesen alacsonyabbak, mint az IGF-1 éltal inditott folyamat aktivalasahoz
sziikséges farmakologiai koncentraciok.



Farmakodinamias hatasok

Az inzulin — beleértve a glargin inzulint is - elsddleges hatasa a gliikkozmetabolizmus szabalyozasa. Az
inzulin és analdgjai csokkentik a vércukorszintet a periférias glikkozfelvétel serkentésével, foként a
vazizomzatban és zsirszovetben, valamint a maj glilkoztermelésének gatlasaval. Az inzulin gatolja a
zsirsejtekben zajlo lipolizist, a proteolizist, valamint fokozza a fehérjeszintézist.

A klinikai farmakologiai tanulméanyokban az intravénas glargin inzulin és a human inzulin
ekvipotensnek (azonos hatasossagunak) bizonyult ugyanolyan adagok mellett. A tobbi inzulin
készitményhez hasonloan a glargin inzulin hatasat is befolyasolhatja a fizikai aktivitas és egyéb
tényezok.

Euglikémias clamp vizsgalatok soran, egészséges személyek vagy 1-es tipusu diabetesben szenvedd
betegek esetében, a subcutan glargin inzulin hatasa lassabban alakult ki, mint a human NPH inzuliné, a
hatasprofilja egyenletes €s csiicsmentes, a hatastartama pedig elnytjtott volt.

A kovetkez6 grafikon egy betegekkel végzett vizsgalat eredményeit mutatja:

1. abra: A hatas idébeni alakulidsa 1-es tipusu diabeteses betegekben
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* az infundalt gliikdz mennyisége, amellyel a gliik6z konstans plazmaszintje (6rankénti atlagérték)
fenntarthato.

A subcutan alkalmazott glargin inzulin elnyujtott hatdstartama a lasstibb felszivodasnak tulajdonithato,
amely alatamasztja a napi egyszeri adagolast. Az inzulin és az inzulinanaldgok, igy a glargin inzulin
hatasanak idoébeli lefolyasa egyénenként vagy akar egy betegben is jelent6sen valtozhat.

Egy klinikai vizsgalatban a hypoglykaemias tiinetek, illetve az ellenregulacio kivaltotta hormonalis
reakciok hasonloak voltak az intravénasan adott glargin inzulin és a humén inzulin esetén mind
egészséges egyénekben, mind 1-es tipust diabeteses betegekben.

Klinikai vizsgalatokban a human inzulinnal és a glargin inzulinnal keresztreakciot ado antitestek

jelenlétét ugyanolyan gyakorisaggal észlelték az NPH inzulinnal és a glargin inzulinnal kezelt
csoportokban.
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A (naponta egyszer alkalmazott) glargin inzulin diabeteses retinopathiara kifejtett hatasat egy nyilt,
5 éves, NPH-kontrollalt (naponta kétszer adott NPH) vizsgalatban, 1024, 2-es tipusu diabeteses
betegen értékelték, akiknél a diabeteses retinopathia korai kezelését értékeld vizsgalat (,,Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) skalajan a retinopathia 3 vagy tobb fokt
progresszidjat szemfenéki fényképfelvételekkel vizsgaltdk. Nem lattak szignifikans kiilonbséget a
diabeteses retinopathia progresszidjaban, amikor a glargin inzulint és az NPH inzulint hasonlitottak
Ossze.

Az ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) vizsgalat multicentrikus,
randomizalt, 2x2 faktorialis klinikai vizsgalat volt, mely 12 537, emelkedett éhomi vércukorszintii
(impaired fasting glycaemia, IFG) vagy csokkent gliikoztolerancidji (impaired glucose tolerance, IGT)
magas cardiovascularis (CV) kockazatl beteg (a részvevok 12%-a), illetve <1 oralis
antidiabetikummal kezelt, 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteg (a részvevok 88%-a)
bevonasaval zajlott. A résztvevoket (1:1 aranyban) vagy FPG < 95 mg/dl (5,3 mM) ¢homi
gliikdzszintre titralt glargin inzulinra (n=6264) vagy standard kezelésre (n=6273) randomizaltak.

Az els6 Osszetett primer hatasossagi végpont az elsé CV halaleset, nem halalos kimeneteli
myocardialis infarctus (MI) vagy nem halélos kimenetell stroke el6fordulasaig eltelt id6 volt, mig a
masodik dsszetett primer hatasossagi végpont az els6 Osszetett primer hatasossagi végpont
barmelyikének el6fordulasaig vagy revascularizacios beavatkozasig (coronaria, carotis vagy periférias
ér) vagy szivelégtelenség kovetkeztében sziikségessé valod hospitalizacioig eltelt id6 volt.

A masodlagos végpontok magukban foglaltak a barmilyen okbol bekovetkezett halalt és egy Osszetett
microvascularis végpontot.

A glargin inzulin a standard terapiaval 6sszehasonlitva nem valtoztatta meg a CV megbetegedés vagy
a CV eredetii mortalitas eléfordulasanak relativ kockéazatit. Nem volt kiilonbség a glargin inzulin és a
standard terapia kozott a két Osszetett primer hatasossagi végpont; az e kimeneteleket befolyasolo
barmely Osszetett végpont; a barmilyen okbdl bekdvetkezett halal vagy az dsszetett microvascularis
végpont eléfordulasa tekintetében.

A glargin inzulin atlagos adagja a vizsgalat végén 0,42 E/kg volt. A résztvevok kiindulasi median

HbA Ic érteke 6,4% valamint a kezelés alatt mért medidn HbA lc értéke 5,9-6,4% volt a glargin inzulin
karon, mig a standard terapiaban részesiilo betegeknél a kovetési periddusban mért median

HbAlc érték 6,2-6,6% volt. A sulyos hypoglykaemias események (érintett résztvevok per 100 kezelt
résztvevo év) ardnya 1,05 volt a glargin inzulint és 0,30 a standard terapiat kapo csoportban. Az
igazolt, nem sulyos hypoglykaemias események aranya 7,71 volt a glargin inzulin és 2,44 a standard
kezelésben részesiilo csoportban. A 6 éves vizsgalat teljes id6tartama alatt a glargin inzulint kapo
betegek 42%-a egyaltalan nem tapasztalt hypoglykaemiat.

A kezelés alatti utolso vizit soran a glargin inzulin csoportban 1,4 kg-os atlagos testtomeg-novekedést,
mig a standard terapiat kapo csoportban 0,8 kg-os atlagos testtomeg-csokkenést figyeltek meg a

kiindulasi értékhez képest.

Gyermekek és serdiilok

Egy randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatban 1-es tipusu diabetesben szenvedd (n=349)

(6-15 éves ¢életkortl) gyermekgyogyaszati beteget kezeltek 28 hétig egy bazis-bolus inzulin kezelési
séma szerint, ahol a betegek minden étkezés el6tt regularis human inzulint kaptak. A glargin inzulint
naponta egyszer alkalmaztak lefekvéskor és az NPH human inzulint naponta egyszer vagy kétszer. A
glikalt hemoglobinra ¢€s a tiinetekkel jaro hypoglykaemia incidencidjara gyakorolt hatds mindkét
kezelési csoportban hasonl6 volt, az éhomi plazma glitkozszint viszont a kiindulasi szintrél tobbet
csokkent a glargin inzulin csoportban, mint az NPH csoportban. Sulyos hypoglykaemia is kevesebb
alkalommal fordult el6 a glargin inzulin csoportban. Az ebben a vizsgalatban glargin inzulinnal kezelt
betegek koziil szaznegyvenharom folytatta a glargin inzulin kezelést egy nem kontrollalt
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kiterjesztéses, atlagosan 2 évig tarto kovetéses vizsgalatban. Uj, a biztonsagossagra utald jelzést nem
észleltek a glargin inzulinnal végzett kiterjesztett kezelési id6 alatt.

Egy glargin inzulint és lizpro inzulint valamint NPH inzulint és regularis humén inzulint
0sszehasonlité (mindegyik kezelés 16 hétig tartott random elrendezésben) crossover vizsgalatot is
végeztek 26, 1-es tipust diabetesben szenvedd 12-18 éves koru serdiilével. Mint a fentebb leirt
gyermekgydgyaszati vizsgalatban, az €homi plazma glitkkdzszint csokkenése a kiindulasi szintrol
nagyobb volt a glargin inzulint kapd csoportban, mint az NPH-t kapo csoportban. A HbAlc kiindulasi
szinttél mért valtozasai hasonldak voltak a kezelési csoportok kdzott; viszont az éjszaka soran mért
vércukor értékek szignifikdnsan magasabbak voltak a glargin inzulin/lizpro inzulin kezelési
csoportban, mint az NPH/reguléris inzulin csoportban, az atlagos legalacsonyabb érték 5,4 mM versus
4,1 mM volt. Ennek megfelelden az ¢jszakai hypoglykaemia el6fordulasi aranya a glargin
inzulint/lizpro inzulint kap6 csoportban 32%, az NPH-t/regularis inzulint kapo csoportban 52% volt.

Egy 24 hetes, parhuzamos csoportos klinikai vizsgalatot végeztek 125, 1-es tipusu diabetesben
szenvedd 2-6 éves kortl gyermeknél, 0sszehasonlitva a naponta egyszer, reggel adott glargin inzulint a
bazis inzulinként naponta egyszer vagy kétszer adott NPH inzulinnal. Az étkezések elott mindkét
csoport kapott bolus inzulin kezelést.

A vizsgalat elsddleges célja — annak bizonyitasa, hogy a glargin inzulin nem rosszabb az

NPH inzulinndl az 6sszes hypoglykaemiaban — nem teljesiilt, és a glargin inzulinnal a hypoglykaemids
(95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. A glycohaemoglobin ¢s a gliikoz-értékek valtozasai hasonloak voltak a
két kezelési csoportban. Uj, a biztonsagossagra utalé jelzést nem észleltek ebben a vizsgélatban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Felszivodas

A human NPH inzulinnal dsszehasonlitva a glargin inzulin subcutan injekciojat kdvetden az inzulin
szérumkoncentraciok egészséges egyénekben és diabeteses betegekben egyarant lasstibb és sokkal
elnyujtottabb felszivodast mutattak, csticskoncentracio kialakulasa nélkiil. A koncentraciok tehat a
glargin inzulin farmakodinamias aktivitasa idobeni alakulasanak megfelelen valtoztak. Az 1. abra a

glargin inzulin és a humé&n NPH inzulin aktivitdsat mutatja az id6 fiiggvényében.

A glargin inzulin naponta egyszer alkalmazva 2-4 napon beliil éri el a steady state szintet az els6 adag
beadasa utan.

Biotranszformacié

Diabeteses betegekben a glargin inzulin subcutan beadésat kdvetden a glargin inzulin a Béta-lanc

C (karboxil) terminalis végénél gyorsan metabolizalodik két aktiv metabolitot,

M1 (21A-Gly-inzulin)-t és M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-inzulin)-t képezve. A plazmaban a {6 kering6
vegyiilet az M1 metabolit. Az M1 expozici6 a beadott glargin inzulin adaggal egyiitt no.

A farmakokinetikai és farmakodinamikai eredmények azt mutatjak, hogy a subcutan adott glargin

crer

M2 metabolit a betegek tulnyomo tobbségében nem volt kimutathato, és amikor kimutathat6 volt,
koncentracidjuk fliggetlen volt a glargin inzulin alkalmazott adagjatol.

Eliminacio

Intravénasan alkalmazva a glargin inzulin és a humén inzulin eliminécios felezési idejét hasonlonak
talaltak.
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Kiilonleges betegcsoportok

A klinikai vizsgalatokban a kor és nem szerinti, csoporton beliili elemzések nem mutattak semmilyen
eltérést a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozoan, a glargin inzulinnal kezelt betegeket
Osszehasonlitva a teljes vizsgalati populdcidval.

Gyermekek és serdiilok

A farmakokinetikat 2 éves és idGsebb, de 6 évesnél fiatalabb, 1-es tipusu diabetesben szenvedd
gyermekeknél egy klinikai vizsgalatban értékelték (lasd 5.1 pont). A glargin inzulin és {6, M1 és

M2 metabolitjainak a legalacsonyabb plazmaszintjét mérték a glargin inzulinnal kezelt gyerekeknél,
feltarva, hogy a plazmakoncentracids mintak a felnéttekéhez hasonldak, és kimutatva, hogy kronikus

crcr

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

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

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Cink-klorid

Metakrezol

Glicerin

Sosav (pH beallitashoz)
Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

2¢év

Felhasznalhatdsdgi idétartam az injekcids toll hiitészekrénybdl torténd kivétele utan

A gyogyszert maximum 28 napig legfeljebb 30°C-on, kdzvetlen hotdl és fénytdl tavol lehet tarolni. A

hasznalatban 1év6 injekciods tollat nem szabad hiitdszekrényben tarolni. A kupakot minden
injekcio-beadas utan vissza kell helyezni a tollra, hogy védje a fénytol.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hasznalatba vétel elott

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.

Hasznalatba vételt kovetben

A gyogyszer hiitészekrénybdl torténd kivétele utdni tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a
6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

3 ml oldatot tartalmazé patron (1. tipusu, szintelen tiveg) dugattytival (brombutil gumi) és kétréteg,
brombutil és poliizoprén gumibdl késziilt lapos gumikoronggal ellatott aluminium peremes
zarOkupakkal.

A patront eldobhato injekcios toll zarja magaba.

1 db-os, 5 db-os csomagolas, és 10 db (2 x 5 db) injekcids tollat tartalmazé gyiijtécsomagolas. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A csomagolas tiit nem tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az els6 hasznalat el6tt az injekcios tollat 1-2 6ran at szobahdmérsékleten kell tartani, hogy fel tudjon
melegedni.

Alkalmazas el6tt a patront ellendrizni kell. Csak akkor hasznalhat6 fel, ha az oldat tiszta, szintelen,
nincsenek benne lathatd részecskék és vizszeri a stirisége. Mivel a LUSDUNA oldat, alkalmazas elott

nem kell reszuszpendalni.

A LUSDUNA-t nem szabad semmilyen mas inzulinnal keverni és nem szabad higitani. Keverés vagy
higitas esetén az id6-hatas profilja megvaltozhat, illetve a keverés kicsapddast okozhat.

Az iires injekcios tollakat soha nem szabad Ujra hasznalni és megfeleléen kell kidobni.

Barmilyen szennyezddés elkeriilése érdekében az injekcids tollat szigoruan csak egy beteg
hasznalhatja.

Mindig, minden injekcio-beadas elétt ellendrizni kell az inzulin cimkéjét, a glargin inzulin és mas
inzulinok ko6zotti gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében (lasd 4.4 pont).

A Nexvue hasznalata eldtt figyelmesen el kell olvasni a csomagolasban talalhatoé hasznalati itmutatot.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002
EU/1/16/1162/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatdanyag(ok) gyartojanak/gyartdinak neve és cime

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

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

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
HOLLANDIA

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonségi jelentéseket a 2001/83/EK irdnyelv
107¢. 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 megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési 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
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

) ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

17



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ — 1 darabot és 5 darabot tartalmazo csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

LUSDUNA 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
Glargin inzulin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 egység (3,64 mg) glargin inzulin milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: cink-klorid, meta-krezol, glicerin, s6sav és natrium-hidroxid (pH beallitashoz),
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio. Nexvue.
1 db 3 ml-es eldretdltott injekeids toll
5 db 3 ml-es eldretoltott injekcios toll

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

A Nexvue hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati Gtmutatot!
A hasznalati itmutatot megjelenité QR kod feltiintetési helye. Az online hasznalati utmutato a
www.lusdunanexvue.com cimen talalhato.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Bor ala torténo beadas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
A hiitészekrénybdl torténd kivételt kovetd 28. napon dobja ki az injekcios tollat!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hasznalatba vétel eldtt

Hitészekrényben tarolando.

Ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!

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

Hasznalatba vételt kovetden

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Hiitészekrényben nem tarolhatd és nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcios toll védokupakjat hasznalat utan helyezze vissza a
tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADE'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1162/001 1 db 3 ml-es eldretoltott injekeios toll
EU/1/16/1162/002 5 db 3 ml-es eldretHitdtt injekceiods toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUSDUNA

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBENSO KARTONDOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része — 5 db injekciés toll

1. A GYOGYSZER NEVE

LUSDUNA 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltdtt injekcios tollban
Glargin inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 egység (3,64 mg) glargin inzulin milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: cink-klorid, meta-krezol, glicerin, sdsav és natrium-hidroxid (pH beallitashoz),
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio. Nexvue.

5 db eldretoltott 3 ml-es injekeids toll. Gyljtdcsomagolas része, onmagaban nem forgalmazhato.

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

A Nexvue hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati Gtmutatot!
A hasznalati itmutatot megjelenité QR kod feltiintetési helye. Az online hasznalati utmutato a
www.lusdunanexvue.com cimen talalhato.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Bor ala torténo beadas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
A hiitészekrénybdl torténd kivételt kovetd 28. nap utdn dobja ki az injekcids tollat!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hasznalatba vétel eldtt

Hitészekrényben tarolando.

Ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!

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

Hasznélatba vételt kvetden

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Hitészekrényben nem tarolhatd és nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az injekeios toll védokupakjat hasznalat utan helyezze vissza a
tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB('jL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1162/003 5 db 3 ml-es eldretoltott injekeios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUSDUNA

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ (blue box-szal) gyiijtécsomagolas — 10 (2 x 5) darabot tartalmazo
csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

LUSDUNA 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltdtt injekcios tollban
Glargin inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 egység (3,64 mg) glargin inzulin milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: cink-klorid, meta-krezol, glicerin, sdsav és natrium-hidroxid (pH beallitashoz),
injekcidhoz valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio. Nexvue.

Gyujtocsomagolas: 10 db (2 doboz x 5) 3 ml-es eléretditott injekcios toll.

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

A Nexvue hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati Gtmutatot!
A hasznalati utmutatot megjelenitd QR kod feltiintetési helye. Az online hasznalati itmutat6 a
www.lusdunanexvue.com cimen talalhato.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Bor ala torténd beadas.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

A hiitészekrénybol torténd kivételt kovetd 28. nap utan dobja ki az injekcids tollat!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hasznalatba vétel eldtt

Hiitészekrényben tarolando.

Ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!

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

Hasznélatba vételt kvetden

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Hiitészekrényben nem tarolhatd és nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcios toll védokupakjat hasznalat utan helyezze vissza a
tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1162/003 10 db (2 doboz x 5) 3 ml-es eldretdltott injekeios toll.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

LUSDUNA
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS TOLL CIMKEJE —- NEXVUE

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

LUSDUNA 100 egység/ml injekcid
Nexvue

Glargin inzulin

Bor ala torténd beadas

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK

A hiitészekrénybél torténé kivétel datuma: Uresen hagyott hely a toll hiitészekrénybél torténd kivételi
datumanak feljegyzésére.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

LUSDUNA 100 egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekceios tollban
Glargin inzulin

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetéve teszi az 0 gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatéis
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,

valamint a LUSDUNA Nexvue eléretoltott injekcios toll Hasznalati itmutatéjat, mert az On

szamara fontos informaciékat tartalmaznak.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusti gyogyszer a LUSDUNA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a LUSDUNA alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a LUSDUNA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a LUSDUNA-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusu gyégyszer a LUSDUNA és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A LUSDUNA glargin inzulint tartalmaz. Ez egy modositott inzulin, ami nagyon hasonlit az emberi
szervezetben természetesen el6forduld inzulinhoz.

A LUSDUNA-t a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére alkalmazzak felndttek, serdiilok és
2 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél.

A cukorbetegség olyan betegség, amikor a szervezet nem képes annyi inzulint termelni, hogy a
vércukorszint megfelel6 maradjon. A glargin inzulinnak hosszl ideig tartd és egyenletes
vércukorszint-csokkentd hatasa van.

2. Tudnivalok a LUSDUNA alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a LUSDUNA-t
- Ha allergias a glargin inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

A LUSDUNA kizarolag kdzvetleniil a bor ald adott injekcid formajaban torténd beadasra alkalmas.
Forduljon kezeléorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A LUSDUNA alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Pontosan kdvesse €s tartsa be az adagolasra, az ellendrzésekre (vér- és vizeletvizsgalatok), a diétara és
a rendszeres testmozgasra (fizikai munka és testedzés), injekcidzas modjara vonatkozoé orvosi
utasitasokat.

Ha tal alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia), kovesse a hipoglikémiara vonatkozo6 utmutatést (1asd
a betegtajékoztatd végeén a ,,Hiperglikémia és hipoglikémia” részt).

Utazas

Utazas elott keresse fel kezelGorvosat. Sziikség lehet arra, hogy megbeszéljék a kovetkezoket:

- kaphato-e az On inzulinja az adott orszagban,

- az inzulin, a fecskendok, stb. ellatmanyat,

- az inzulin utazas alatti helyes tarolasat,

- az ¢étkezés és inzulinadagolds iddzitését utazas kozben,

- a kiilonboz6 id6zonak atlépésének lehetséges hatasait,

- az esetleges 11, egészségét veszélyeztetd tényezoket, melyek a latogatni kivént orszagokban
léphetnek fel,

- mit tegyen vészhelyzetben, ha pl. rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Megbetegedések ¢és sériilések

A kovetkezo esetekben diabéteszének kezelése sok odafigyelést igényelhet (példaul az inzulinadag
modositasa, vér- és vizeletvizsgalatok)

- Ha beteg vagy komoly sériilése van, vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia).

- Ha nem eszik eleget, vércukorszintje til alacsonyra csékkenhet (hipoglikémia).

A legtdbb esetben orvosi segitségre lesz sziiksége. Fontos, hogy sziikség esetén idében forduljon
orvoshoz.

Ha Onnek 1-es tipusu diabétesze van (inzulinfiiggd diabétesz mellitusz), ne hagyja abba az
inzulinkezelést, és tovabbra is fogyasszon kellé mennyiségii szénhidratot. Mindig tajékoztassa az
Onrél gondoskodo vagy az Ont kezel6 embereket arrdl, hogy inzulinkezelésben részestil.

Az inzulinkezelés a szervezetben inzulinellenes antitestek (az inzulin ellen hatd anyagok) képzodését
valthatja ki. Ez azonban csak nagyon ritkan teszi sziikségess¢ az inzulinadag modositasat.

Néhany, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben szenved6 vagy korabban
sztrokon atesett betegnél, akiket pioglitazonnal (2-es tipusu diabétesz mellitusz kezelésére alkalmazott
szajon at szedhetd gyodgyszer) és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Azonnal
értesitse kezelGorvosat, ha a szivelégtelenség jeleit észleli, mint példaul szokatlan 1égszom;j, vagy
hirtelen sulygyarapodas, vagy helyi duzzanat (vizeny6) kialakulasa.

Gyermekek
Nincs tapasztalat a LUSDUNA alkalmazasardl 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gydgyszerek és a LUSDUNA

Egyes gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozzak (csokkenést, emelkedést, vagy a
korilményektdl fiiggden mindkettét). A tul alacsony vagy til magas vércukorszint elkeriilése
érdekében mindegyik esetben sziikséges lehet az inzulinadag modositasa. Legyen eldvigyézatos, ha
elkezd szedni egy masik gyogyszert, és akkor is, ha befejezi a szedését.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Minden gyogyszer alkalmazasa el6tt kérdezze meg
kezelborvosatdl, hogy az a vércukorszintjét miképpen befolyasolhatja, és Onnek emiatt van-e¢ valami
teenddje.
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Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének csokkenését (hipoglikémia) okozhatjak:

- minden egy¢éb, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyodgyszer,

- angiotenzin konvertalé enzim (ACE) gatlok (melyeket bizonyos szivpanaszok vagy magas
vérnyomas kezelésére alkalmaznak),

- dizopiramid (bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak),

- fluoxetin (depresszio kezelésére alkalmazzak),

- fibratok (a magas vérlipidszint csokkentésére alkalmazzak),

- monoamin-oxidaz (MAQ) gatlok (depresszid kezelésére alkalmazzak),

- pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok (pl. acetilszalicilsav, melyet fajdalomcsillapitasra és
lazcsokkentésre alkalmaznak),

- szomatosztatin analogok (pl. oktreotid, melyet egy olyan nem gyakori allapot kezelésére
alkalmaznak, amely tl sok novekedési hormon termelddésével jar),

- szulfonamid antibiotikumok.

Azok a gybgyszerek, amelyek vércukorszintjének emelkedését (hiperglikémia) okozhatjak:

- kortikoszteroidok (pl ,,kortizon”, gyulladasok kezelésére alkalmazzak),

- danazol (peteérésre hatd gyogyszer),

- diazoxid (alacsony vércukorszint kezelésére alkalmazzak),

- vizhajtok (magas vérnyomas vagy tulzott folyadékvisszatartas kezelésére alkalmazzak),

- gliikagon (hasnyalmirigy hormon, sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak),

- izoniazid (tuberkul6zis kezelésére alkalmazzak),

- Osztrogén- és progesztogén-tartalmu szerek (pl. a sziiletésszabalyozas céljabol szedett
fogamzasgatlé tablettakban),

- fenotiazin szarmazékok (pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazzak),

- szomatotropin (ndvekedési hormon),

- szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma kezelésére
alkalmazott szalbutamol, terbutalin),

- pajzsmirigy hormonok (a pajzsmirigy miitkodési zavaranak kezelésére alkalmazzak),

- a szokasostol eltérd antipszichotikus gyogyszerek (pl. klozapin, olanzapin),

- proteazgatlok (a HIV-fertézés kezelésére alkalmazzak).

Vércukorszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ha On a kovetkezdket szedi:
- béta-blokkolok (magas vérnyomaés kezelésére alkalmazzak),

- klonidin (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak),

- litium-sok (pszichidtriai betegségek kezelésére alkalmazzak).

A pentamidin (egyes parazita fertézések kezelésére alkalmazzak) hipoglikémiat valthat ki, amelyet
esetenként hiperglikémia kdvethet.

A béta-blokkolok mas szimpatolitikus gyogyszerekhez (pl. klonidin, guanetidin és reszerpin)
hasonloéan gyengithetik, vagy teljesen elnyomhatjak a hipoglikémia els6, figyelmeztetd tiineteit,
melyek a felismerest segitik.

Ha nem tudja pontosan, hogy szedi-e a fent felsorolt gyogyszerek valamelyikét, forduljon
kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A LUSDUNA egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene alkalmazni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha terhességet kivan vallalni, vagy ha mar terhes. Az inzulinadag
modositasa valhat sziikségessé a terhesség soran é€s a sziilést kovetdéen. Ebben az idészakban,
gyermeke egészsége miatt kiillondsen fontos vércukorszintjének beallitasa és ellenérzése, valamint a
hipoglikémia megeldzése.
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Szoptatés alatt az inzulinadag ¢és a dié¢ta modositasa valhat sziikségessé, ezzel kapcsolatban
érdeklédjon kezeldorvosanal.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az On koncentrald- és reakcioképessége csokkenhet, ha

- hipoglikémidja (alacsony vércukorszint),

- hiperglikémiaja (magas vércukorszint),

- lataszavara van.

Ezt mindig szem elétt kell tartani olyan helyzetekben, amelyek az On és mésok szamara kockazatot

jelenthetnek (pl. autévezetés vagy gépek kezelése soran). Kérje ki kezeldorvosa tanacsat az

autovezetésre vonatkozodan, ha:

- gyakran keriil hipoglikémias allapotba,

- a hipoglikémia felismerésében Ont segitd, elsé figyelmeztetd tiinetek csdkkentek vagy
hianyoznak.

Fontos informaciok a LUSDUNA egyes 6sszetevéirol
Ez a gyogyszer adagonként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a LUSDUNA-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A LUSDUNA kizarolag kdzvetleniil a bor ald adott injekcid formajaban torténd beadasra alkalmas.
Forduljon kezeléorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Az inzulinok helyettesithetésége

Habar a LUSDUNA ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a (300 egység/ml) glargin inzulint
tartalmazo6 egy¢éb készitmények, ezek a gyogyszerek egymassal nem felcserélhetdek. Egyik
inzulinkezelésrdl egy masikra torténd atailashoz orvosi javaslat, orvosi felligyelet és vércukorszint-
ellendrzés sziikséges. Kérjiik, tovabbi informaciokért forduljon kezel6orvosahoz!

Adagolas
Az On életvitelének, vércukor (gliikéz) vizsgalati eredményeinek és kordbbi inzulinadagolasanak
alapjan orvosa

- meghatarozza, hogy mennyi LUSDUNA-ra van sziiksége naponta, és a napi adagot mikor kell
beadnia,

- megmondja, hogy mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és sziikség van-e vizeletvizsgalatok
végzésére,

- megmondja, hogy mikor kell nagyobb vagy kisebb adagot beadnia a LUSDUNA-boI.

A LUSDUNA hosszt hatdstartamu inzulin. KezelGorvosa a készitmény egylittes alkalmazasat is
eloirhatja rovid hatasu inzulinokkal vagy a magas vércukorszint kezelésére alkalmazott tablettakkal
kombinalva.

Sok tényez6 befolyasolhatja vércukorszintjét. Ismernie kell ezeket ahhoz, hogy megfeleléen tudjon
alkalmazkodni a vércukorszint-valtozasokhoz, illetve, hogy képes legyen a tul magas vagy tal
alacsony vércukorszint megeldzésére. Lasd a betegtajékoztatd végén 1évo , Hiperglikémia és
hipoglikémia” részt.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

A LUSDUNA serdiilok és 2 éves vagy annal idosebb gyermekek esetében alkalmazhato. A gyogyszert
mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfeleloen alkalmazza.
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Az alkalmazas gyakorisaga

Minden nap egy LUSDUNA injekcidt kell beadnia, minden nap ugyanabban az idében. A Nexvue
injekcios toll segitségével 1 egységenként adagolva egyszerre legfeljebb 60 egység LUSDUNA adhat6
be. Az injekcids toll dsszesen 300 egységet tartalmaz.

Az alkalmazas modja
A LUSDUNA-t a bor ala kell beadnia. A LUSDUNA-t ne adja be vénaba, mert ez megvaltoztatja a
hatast és hipoglikémiat okozhat.

Kezeléorvosa megmutatja Onnek, hogy melyik bérteriileten kell beadnia a LUSDUNA-t. Minden
egyes injekcional valtoztatni kell a beadas helyét az adott borteriileten beliil.

Hogyan kezelendd a Nexvue
A Nexvue egy eloretoltott, eldobhato injekcids toll, mely glargin inzulint tartalmaz.

Figyelmesen olvassa el a Nexvue csomagolasban talalhatdo Hasznalati atmutatojat. Az injekcios tollat
az ¢ hasznalati utmutatéban leirtak szerint alkalmazza.

Minden hasznalat el6tt helyezzen fel egy 0 tiit. Csak olyan tiiket szabad hasznalni, amelyeket az
Nexvue-vel torténo hasznalatra engedélyeztek (lasd a ,,Nexvue Hasznalati utmutatojat”).

Minden injekcioadas el6tt végezze el a biztonsagi probat.

Az injekcios toll hasznalata el6tt tekintse meg a patront. Ne hasznélja a Nexvue-t, ha lathato
részecskéket észlel benne. A Nexvue csak akkor hasznalhato, ha az oldat tiszta, szintelen és vizszeriien
folyékony. Ne razza vagy keverje fel beadas elott!

A betegségek atvitelének megel6zése érdekében soha ne hasznalja massal kdzdsen az injekcids tollat.
Ez az injekciods toll csak az On személyes hasznalatara szolgal.

Ugyeljen arra, hogy sem alkohol, sem més fertStlenitdszer vagy egyéb anyag ne keriiljon érintkezésbe
az inzulinnal!

Mindig hasznaljon 10j injekcios tollat, amennyiben azt észleli, hogy a vércukor szabalyozasa vératlanul
rosszabbodik. Ha a Nexvue miikddesével vagy mitkodtetésével kapcsolatos probléma lép fel, kérjiik,
értesitse kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az iires injekcios tollat nem szabad Gjratolteni, és a hulladékkezelés szabalyainak megfelelen a
hulladéktaroloba kell helyezni.

Ne hasznalja a Nexvue-t, ha az megsériilt vagy nem miikodik megfeleléen, hanem dobja el és
hasznaljon egy uj injekcios tollat.

Az inzulinok osszetévesztése
Mindig, minden injekci6 beadasa eldtt ellendriznie kell az inzulin cimkéjét annak érdekében, hogy
elkeriilje a LUSDUNA ¢és mas inzulinok 0sszetévesztését.

Ha az eldirtnal tobb LUSDUNA-t alkalmazott

- Ha a LUSDUNA-b6I tul sokat adott be, vércukorszintje nagymértékben csokkenhet
(hipoglikémia). Gyakran ellendrizze vércukorszintjét. Altalinossagban a hipoglikémia
megeldzéséhez tobbet kell ennie, és ellendriznie kell a vércukorszintjét. A hipoglikémia
kezelésére vonatkozoan lasd a betegtajékoztatd végén 1évo , Hiperglikémia és hipoglikémia”
részt.
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Ha elfelejtette alkalmazni a LUSDUNA-t

- Ha kihagyott egy adag LUSDUNA-t, vagy ha nem adott be elegendé inzulint, tl magasra
emelkedhet a vércukorszintje (hiperglikémia). Gyakran ellendrizze a vércukorszintjét. A
hiperglikémia kezelésére vonatkozo informaciokért 1asd a betegtajékoztato végén 1évo
,Hiperglikémia és hipoglikémia” részt.

- Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a LUSDUNA alkalmazasat

Ez stilyos hiperglikémiahoz (nagyon magas vércukorszint) és ketoaciddzishoz (sav halmozddik fel a
vérben, mivel a szervezet zsirt bont le cukor helyett) vezethet. Ne hagyja abba a LUSDUNA-t anélkiil,
hogy egy orvossal beszélne, aki megmondja Onnek mi a teendd.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, 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.

Ha a til alacsony vércukorszint (hipoglikémia) jeleit észleli, azonnal cselekedjen
vércukorszintjének megemelése érdekében (lasd a betegtajékoztato végén 1évo ,,Hiperglikémia és
hipoglikémia” részt). A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) nagyon sulyos lehet és nagyon gyakori
az inzulinkezelés soran (10 betegbdl 1-nél tobbet érinthet). Az alacsony vércukorszint azt jelenti, hogy
a vérben nincs elegendd cukor. Ha vércukorszintje tul alacsonyra leesik, elveszitheti az eszméletét. A
sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Tovabbi informaciokért lasd a
betegtajékoztatd végén 1évo ,,Hiperglikémia és hipoglikémia” részt.

Sulyos allergias reakciok (ritka, 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) — a tiinetek koz¢ tartozhatnak
a kiterjedt borelvaltozasok (az egész testre kiterjedd borkiiités és viszketés), sulyos bor- vagy
nyalkahartya-duzzanat (angio6déma), 1égszomyj, szapora pulzussal és izzadassal jelentkezd
vérnyomasesés. Az inzulinnal szembeni stlyos allergias reakciok életveszélyessé valhatnak. Azonnal
forduljon orvoshoz, ha stlyos allergias reakciok jeleit észleli.

Gyakori mellékhatiasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

o Az injekcié beadasanak helyén kialakul6 bdrelvaltozasok

Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, azon a helyen a bor alatti zsirszovet
Osszezsugorodhat (lipoatrofia, 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) vagy megvastagodhat
(lipohipertrofia). Ilyenkor az inzulin nem biztos, hogy megfelelden fejti ki a hatasat. Valtoztassa az
egyes injekciok beadasi helyét, hogy segitsen megeldzni ezeket a borelvaltozasokat.

o Bor és allergias reakciok az injekcié beaddsanak helyén

A tlinetek kozé tartozhatnak a borvordsodés, szokatlanul erds fajdalom az injekcid beadasakor,
viszket¢s, csalankiiités, duzzanat vagy gyulladés. Ezek az injekcio beadasi helye koriili teriiletre is
kiterjedhetnek. Az inzulinra adott legtobb enyhe reakci6 altalaban néhany napon vagy héten beliil
megszilinik.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)

o A szemet érinté reakciok

A vércukorszint jelent0s valtozasa (javulasa vagy rosszabbodasa) atmenetileg a megzavarhatja a
latasat. Proliferativ retinopatiaban (cukorbetegséggel 6sszefliggd szembetegségben) szenvedo betegek
esetén a sulyos hipoglikémias rohamok atmeneti vaksagot okozhatnak.

o Altalinos tiinetek
Ritkan az inzulinkezelés a labikra és a boka duzzadasaval jaro, atmeneti vizvisszatartast valthat ki.
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek)
Nagyon ritkan dizgeuzia (az izérzés zavara) €s mialgia (izomfajdalom) fordulhat elo.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél
Altalanossagban, a 18 éves vagy fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél el6forduld mellékhatasok
hasonlitanak a feln6tteknél észleltekhez.

18 éves vagy fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél viszonylag gyakrabban jelentettek a beadas
helyén fellépd reakciokat (a beadas helyén jelentkez6 reakcio, a beadas helyén jelentkez6 fajdalom) és
bérreakciokat (borkiiités, csalankiiités), mint felndtteknél.

Két évnél fiatalabb gyermekekre vonatkozdan nincs tapasztalat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Bz a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb
informéacio alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a LUSDUNA-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

Hasznalatban nem 1évo injekcids toll

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

Ne helyezze a LUSDUNA-t kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!

A fénytol valo védelem érdekében az eléretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.

Hasznalatban 1évé injekciés toll

A hasznalatban 1év0, vagy tartal¢kként magaval vitt eldretoltott injekceios tollat, maximum 28 napig,
legfeljebb 30°C-on, kdzvetlen h6tdl és fénytdl tavol lehet tarolni. A hasznalatban 1év6 vagy
tartalékként magaval hordott injekcios tollat tilos hiitészekrényben tarolni. Ne hasznalja fel ezen
id6tartamot kdvetden.

Az injekcid beadasa utan vegye le a tiit, és az injekcios tollat a tii nélkiil tarolja. A fénytol valo
védelem érdekében az injekcios toll véddkupakjat minden injekcid beadasa utan vissza kell helyezni a
tollra.

A tiit az injekcids tollrol a hulladékba helyezés el6tt is minden esetben le kell venni. A tiiket tilos Gjra
felhaszndlni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a LUSDUNA?

- A készitmény hatoanyaga a glargin inzulin. Az oldat 100 egység glargin inzulint (mely
3,64 mg-mal egyenértékil) tartalmaz milliliterenként. Az injekcios tollak egyenként 3 ml
(300 egységnek megfeleld) oldatos injekciot tartalmaznak.

- Egyéb 6sszetevok: cink-klorid, meta-krezol, glicerin, natrium-hidroxid (pH beallitashoz) (lasd
2. pont, ,,Fontos informaciok a LUSDUNA egyes Osszetevoirdl” alatt), sésav (pH beallitashoz)
és injekcidhoz valo viz.

Milyen a LUSDUNA kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A LUSDUNA 100 egység/ml, oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban egy tiszta, szintelen oldat.

1 db-os, 5 db-os csomagolas, és 10 (2 x 5) db injekcios tollat tartalmazé gyljtéecsomagolas. Nem
feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandia

Gyarté

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Hollandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u Joym Beiarapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) Tel: 0800 9999000
e-mail@msd.de (+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

38



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_Iv@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
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Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

o Mindig tartson magéanal (legalabb 20 g) cukrot.
o Tartson maganal valamilyen informaciét arrol, hogy On cukorbeteg.

HIPERGLIKEMIA (magas vércukorszint)
Ha tal magas a vércukorszintje (hiperglikémia), lehet, hogy nem adott be maganak elegendd inzulint.
Miért fordul elé hiperglikémia?

A példak kozé tartoznak:

- nem adta be inzulinadagjat, vagy nem adott be eleget, valamint ha, pl. a nem megfelelo tarolas
miatt csOkkent a készitmény hatasossaga,

- az injekcios tolla nem megfeleléen mitkodik,

- a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, stresszhatas alatt all (érzelmi okbol, idegesség
miatt), vagy megsériilt, miitéten esett at, ldzas vagy fertézése van,

- bizonyos mas gyogyszereket szedett vagy szed egyidejiileg (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek
és a LUSDUNA”).

A hiperglikémia figyelmezteto tiinetei

Szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger, faradtsag, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag, alacsony
vérnyomas, gyors szivverés, valamint cukor €s ketontestek a vizeletben. A hasi fajdalom, gyors és
mély 1égzés, almossag vagy akar eszméletvesztés, az inzulinhiany okozta sulyos allapot (ketoacidozis)
tiinetei lehetnek.

Mi a teendd ha hiperglikémiat észlel?

Amint a fenti tiinetek barmelyike megjelenik, ellenérizze a vércukorszintjét és a ketontestek
jelenlétét a vizeletben. A sulyos hiperglikémia vagy a ketoaciddzis mindig orvosi kezelést igényel,
tobbnyire korhazban.

HIPOGLIKEMIA (alacsony vercukorszint)

Ha vércukorszintje tiil sokat esik, On elveszitheti az eszméletét. A stilyos hipoglikémia szivrohamot
vagy agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Rendszerint fel kell tudnia ismerni, mikor esik tal
sokat a vércukorszintje, hogy meg tudja tenni a megfeleld intézkedéseket.

Miért fordul eld hipoglikémia?

A példak kozé tartoznak:

- a sziikségesnél tobb inzulint ad be maganak,

- kihagyja vagy elhalasztja az étkezést,

- nem eszik eleget, vagy kevesebb szénhidratot tartalmazo ételt fogyaszt (a cukor és a cukorhoz
hasonlé anyagok az un. szénhidratok; azonban a mesterséges édesitészerek NEM szénhidratok),

- hanyas, ill. hasmenés miatt szénhidratot veszit,

- alkoholt fogyaszt, kiilondsen, ha emellett keveset vagy egyaltalan nem eszik,

- a szokasosnal tobb, vagy mas jellegli testmozgast végez,

- sériilést, mitétet, ill. a stressz mas formait kévetden labadozik,

- megbetegedésbdl vagy 1azas allapotbdl épiil fel,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (1asd 2. pont, ,,Egyéb
gyogyszerek és a LUSDUNA”).
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A hipoglikémia el6fordulasa szintén valésziniibb

- ha éppen megkezdte az inzulinkezelést vagy egy masik inzulinkészitményre tért 4t (ha a korabbi
bazis inzulinrél a LUSDUNA-ra torténd atallaskor hipoglikémia 1ép fel, valdsziniibb, hogy ez
reggel jelentkezik és nem este),

- ha a vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozo,

- az inzulin injekcid beadasi terliletének megvaltoztatasakor (pl. a comb helyett a felkar bore ald),

- sulyos vese- vagy majbetegség, ill. egyéb betegségek, mint pl. a pajzsmirigy elégtelen
mikddése esetén.

A hipoglikémia figyelmezteté tiinetei

A szervezetben

Példék azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tal gyors esését:
izzadas, nyirkos bor, izgatottsag, gyors szivverés, emelkedett vérnyomas, szivdobogasérzés és
szabalytalan szivverés. Ezek a tlinetek gyakran elobb jelentkeznek, mint azok, amelyek az alacsony
agyi vércukorszint hatasara alakulnak ki.

Az agyban )
Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek az agyi vércukorszint nagymeértékii vagy tal gyors

esését: fejfajas, erds ¢hség, hanyinger, hanyas, faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag,
agressziv viselkedés, koncentracidzavarok, a reakciok romlasa, depresszio, zavartsag, beszédzavarok
(esetenként beszédképtelenség), lataszavarok, remegés, bénulas, bizsergés (paresztézia), zsibbadas és
bizsergés a szaj kornyékén, szédiilés, az onuralom elvesztése, magatehetetlenség, gorcsok,
eszméletvesztés.

A hipoglikémiara utal6 elso, (“figyelmeztetd”) tiinetek valtozhatnak, gyengiilhetnek, vagy akar

teljesen hianyozhatnak is, amennyiben:

- On idéskort, régota cukorbeteg vagy egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes
autondm neuropatiaban) szenved,

- a kozelmultban (pl. egy nappal korabban) hipoglikémiaja volt, ill. ha a hipoglikémia lassan
alakul ki,

- majdnem normalis a vércukorszintje vagy legalabbis nagyon sokat javult,

- On a kozelmultban tért at allati eredeti1 inzulinrél human inzulinra, pl. LUSDUNA-ra,

- bizonyos egyéb gyogyszereket szed vagy nemrég szedett (1asd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek és a
LUSDUNA”).

Ezekben az esetekben Onnél stlyos (akér 4juldssal is jaro) hipoglikémia léphet fel anélkiil, hogy ezt a
problémét észlelni tudna. Legyen tisztidban az Onre jellemzd figyelmeztetd tiinetekkel. A
vércukorszint gyakoribb ellendrzése segithet az enyhébb hipoglikémias epizodok felismerésében,
amelyek egyébként elkeriiinék a figyelmét. Ha nem biztos abban, hogy fel tudja ismerni az Onre
jellemzo figyelmeztetd tiineteket, keriilje az olyan helyzeteket (mint pl. a gépkocsivezetés), amikor a
hipoglikémia veszélybe sodorhatja Ont vagy masokat.

Mi a teendd a hipoglikémia kialakulasakor?

1. Ne adjon be inzulint. Azonnal egyen kb. 10-20 g cukrot, pl. sz6l6cukrot, kockacukrot vagy
igyon cukortartalmu iiditditalt. Vigyazat: A mesterséges édesitoszerek vagy a cukor helyett
¢desitOszerrel késziilt élelmiszerek (pl. diétas italok) nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

2. Ezt kovetben egyen olyasmit, ami hosszabb ideig képes emelni a vércukorszintet (mint pl. a
kenyér vagy a tészta). Ezt kezel6orvoséaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel
el6zoleg mar meg kellett beszélnie.

A hipoglikémia rendezddését a LUSDUNA hosszu hatastartama késleltetheti.
3. Ha a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 g cukrot.
4, Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy

ha az visszatér.
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Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kozeli munkatarsainak a kovetkezoket:

Ha On nem tud nyelni, vagy elvesziti az eszméletét, gliikoz vagy glukagon injekciora (a
vércukorszintet emel6 gydgyszer) lesz sziiksége. Ezek az injekcidk akkor is indokoltak, ha nem
teljesen biztos, hogy hipoglikémiaja van.

Javasolt a sz6l6cukor bevételét kovetden a vércukorszintjét azonnal megmérni, igy tudja ellendrizni,
hogy valdban hipoglikémias allapotban van-e.
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Hasznalati atmutato

LUSDUNA 100 egység/ml oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
(Nexvue)

Glargin inzulin

Lusduna. Nexvue. |

A csomagolas nem tartalmazza a tliket és az alkoholos térlékenddket.
KERJUK, HOGY HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL AZ UTMUTATOT!

Fontos informaciék

o A LUSDUNA a glargin inzulinnak nevezett gyogyszert tartalmazza.

o Ha Onnek egynél tobb gyogyszerre van sziiksége, beadas elétt gyézddjon meg rola, hogy a
megfeleld gyogyszert alkalmazza.

o Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek, hogyan
kell az injekcios tollat hasznalni. Ha korabban nem részesiilt még ilyen oktatasban, kérje meg
kezel6orvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert, hogy tanitsa meg Ont az
injekcids toll hasznalatara.

o Mindig, minden hasznalat elétt helyezzen fel j tiit. Csak az On injekcios tollaval kompatibilis
tiit hasznaljon (lasd alabb, Az injekcids toll részei részt).

o Ne allitsa be az adagot vagy ne nyomja meg az adagold gombot felhelyezett tii nélkiil.

o Minden injekcid beadasa elott végezze el a biztonsagi probat.

o Ez az injekci6s toll csak az On személyes hasznalatara szolgal. Ne haszndlja senki méssal
kozosen.

o Ha mas adja be Onnek az injekciot, kiilondsen dvatosan kell eljarnia, hogy elkeriilje a tii 4ltal
okozott véletlen sériilést és a fertozes atvitelét.

o Soha ne hasznélja az injekci6s tollat, ha az sériilt vagy On nem biztos abban, hogy az
megfeleléen miikodik.

o Mindig legyen egy tartalék injekcids tolla, arra az esetre, ha az On injekcids tolla elveszik vagy
megsériil.

Fontos, hogy tudja, hogyan segit Onnek az inzulin és hogyan keriilheti el a leggyakoribb mellékhatast,
— alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — mely stlyos is lehet. Ezzel kapcsolatban olvassa el a
minden gyogyszerdobozban megtalalhato betegtajékoztatot. Ha barmilyen kérdése van ezzel a
gyogyszerrel vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban, kérjen segitséget kezel6orvosatol vagy a
gondozasat vegzo egészségiigyi szakembertol.
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Az injekcios toll részei inzulintartily kivezet

nyilasa
injekeiés toll kupak (ide cs.a,tlaliozik a injekcids adagbeillité
l— injekcios tii) toll test —l —l
— ([[[ Y
—— L |
il il '
inzulintartaly adagkijelz6 ablak adagolégomb
- ~

Az injekcios toll a legtdbb tipusu és méretii tollhoz valo tiivel (pl. a L o .

Becton, Dickinson & Company és az Ypsomed altal gyartott) miikddik. Az injekeios toll segitségével 1-60 egységnyi adagot
allithat be. Ha a tollal nem allithat6 be az On teljes adagja,
lehet, hogy nem maradt elég inzulin a tollban. A tollal nem

| @« O ee= 4cu allithatd be a tollban maradtnal tbb egység inzulin,
1 ! '
kiilsé tlivédo sapka belsé tiivédé sapka injekcios ti
.

Az injekcids toll karbantartasa

Uj, még nem hasznalt injekciés toll:

o Az injekcios tollat a dobozaban ¢s hiitdszekrényben tarolja (2°C — 8°C). Nem fagyaszthatd! Ne
helyezze az injekcios tollat kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!

o Ha az injekcios tollat a hiitészekrényben tartja, beadas elott 1-2 oraval vegye ki onnan, hogy
felmelegedhessen. A hideg inzulin beadésa fajdalmasabb.

Mar felbontott, hasznalatban 1évé injekciés toll:

o Ne tegye vissza a felbontott injekcios tollat a hiitészekrénybe ¢és ne fagyassza le, hanem tartsa
szobahomérsékleten (30°C alatt)!

o Az injekciods tollat dvja kozvetlen hotél vagy fénytol.

o A toll kiils6 részét nedves ruhaval letdrolheti. Ne mossa le a tollat folyd vizzel!

o Az injekciods toll a hiitdszekrénybdl torténd kivételt kovetden legfeljebb 28 napig hasznalhato
fel.

1. Elékésziiletek
Mindig ellenérizze, hogy a megfelel6 injekcios tollat hasznalja. Ha egynél tobb tipust gyogyszerre
van sziiksége, beadas elott gy6z6djon meg rola, hogy a megfeleld gyogyszert alkalmazza.

Helyezzen egy 1j, steril injekcios tiit, két alkoholos torlékenddt és egy injekcids tollat egy tiszta,
szaraz feliiletre. Miel6tt folytatna, mosson kezet.
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Mindig ellenérizze mindkét datumot!

frja fel az injekcios toll cimkéjére a toll hiitdbél torténé kivételének datumat. Ne hasznalja az injekcids
tollat a lejarati idot kovetden! Ne hasznalja az injekcios tollat, ha tobb mint 28 napja vette ki a
hiitészekrénybdl!

2. Az injekcié beadasanak el6készitése
Valassza ki az injekcio beadasanak helyét.
A has, comb vagy a felkar hatso része a legjobb beadasi hely az injekci6 beadasahoz.

L Yle

Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét
Torolje le a beadas helyét egy alkoholos torlokenddvel. Kezeldorvosa tanacsanak megfelelden minden
egyes injekciot mas helyre adjon be.

Az inzulin tiszta, szintelen és nem
tartalmaz lathato részecskéket?
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Ellendrizze az inzulint

Vegye le az injekcios toll kupakjat. Ellendrizze az inzulintartalyt és gy6z6djon meg rola, hogy az
inzulin tiszta, szintelen és nem tartalmaz lathato részecskéket. Ha nem igy van, hasznaljon 4j injekcios
tollat.

3. Helyezzen fel egy uj tiit

Torélje le az inzulintartaly kivezet nyilasat egy alkoholos torlékenddvel. Ez elpusztitja a
korokozokat, melyek megbetegithetik Ont.

Nyissa ki a tiit
Tavolitsa el a védofoliat a tirdl. Vigydzzon, hogy ne szennyezze be a tiit.

Csatlakoztassa a tiit
Csatlakoztassa a tiit az injekcios tollhoz. Tartsa egyenesen a tiit, hogy elkeriilje az injekcids toll vagy a
t sériilését.

Csavarja ra a tiit
A csatlakoztatashoz csavarja r4 a tiit az injekcios tollra.

4. Tavolitsa el a tlivédo sapkakat

- =1 Jlc—>

Vegye le a kiils6 tlivédo sapkat és tartsa meg. Késobb még sziiksége lesz ra.
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Vegye le a belsé tiivédé sapkat, és dobja el

A belso tiivédod sapkat az adag beadasa el6tt el kell tavolitani. Dobja el a bels6 sapkat, mert késébb
mar nem lesz ra sziiksége.

Hasznaljon gj tit minden beadashoz! Ez segit abban, hogy a megfelelé inzulin adagot adja be, és
csokkenti a korokozok altal eldidézett barmilyen fajdalom vagy betegség kockazatat.

5. Végezzen biztonsagi probat

Minden injekcio beadasa el6tt el kell végeznie egy rovid biztonsagi probat, hogy meggy6z6djon az
injekcios toll mikddéképességérdl. Ez a 1épés biztositja, hogy On a késébbiek soran a teljes adagot
kapja.

Allitson be 2 egység probaadagot
Az adagbedllito elforgatasaval allitson be ket egység probaadagot tigy, hogy a fekete vonal a ,,2”-re

mutasson.

IL '

Utigesse meg az injekcios tollat
Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé, és finoman iitogesse meg az inzulintartalyt, hogy a
légbuborékok felszalljanak a tii iranyaba.

Nyomja be az adagolégombot és fecskendezzen a levegébe

Az injekcios tollat tiivel felfelé tartva nyomja be teljesen az adagologombot. Gy6z6djon meg rola,
hogy a tii hegyén kifolyik az inzulin.
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Ismételje meg, amig meg nem latja az inzulint

Ha a gydgyszer nem nyerhet6 ki, ismét allitson be 2 egységet és nyomja meg ujra az adagologombot.
Lehet, hogy akar 6tszor is meg kell ezt ismételnie. Ha nem jar sikerrel, uj tiivel kell probalkoznia. A ti
eltavolitasaval kapcsolatban olvassa el a 9. [épésben leirtakat. Ha az 0j tii felhelyezése utan sem jar
sikerrel, beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Minden injekcié-beadas eldtt végezzen biztonsagi probat. Ez biztositja, hogy On a teljes adag inzulint
kapija.

6. Allitsa be az adagot

Egy injekciohoz 1-60 egységnyi adagot allithat be. Ha a tollal nem allithaté be az On teljes adagja,

lehet, hogy nem maradt elég inzulin a tollban. Ha az injekcios tollban maradt egységeknél tobbet kell

beadnia maganak, két lehetésége van:

- beadja maganak az injekcids tollban maradt adagot, majd egy 0j injekcios toll hasznalataval
beadja maganak az On adagjabol még hidnyzé részt vagy

- Uj injekcids tollat bont fel és beadja a teljes adagot.

Ha segitségre van sziiksége az adag megosztasaval kapcsolatban, beszéljen kezeldorvosaval vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Az On adagja eltéré lehet a lenti példaban szerepld adaghoz képest. Kévesse a kezel@orvosa 4ltal
eldirtakat.

Allitsa be a sajat adagjat
Az adagbeallito elforgatasaval allitsa be a sajat adagjat tigy, hogy a fekete vonal az adagkijelz6
ablakban lathat6 helyes szdmra mutasson.
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7. Ellendrizze az adagot

Ha rossz adagot valasztott ki

Ha rossz adagot valasztott ki, egyszerlien forgassa visszafelé az adagbeallitot, amig a fekete vonal az
adagkijelzo ablakban lathaté helyes szamra mutat.

Ismét ellendrizze az adagjat!
Nagyon fontos, hogy a kezel6orvosa altal eldirt adagot allitsa be! Beadas el6tt ismételten gy6z6djon
meg rola, hogy a helyes adagot allitotta be.

Ha még nem tisztitotta meg a beadas helyét, a beadast megel6zéen tegye ezt meg.

Ellendrizze az adagkijelzé ablakot. )
A beadést megel6zden gy6z6djon meg rola, hogy az adagkijelzd ablak On felé mutat. Az injekcid
beadasa soran tisztan kell latnia az ablakot.

8. Adja be az injekciét
Szirja be a tfit

Egyszeriien szurja be a tiit teljes hosszaban a bérébe. Egyenesen tartsa az injekcios tollat, ne dontse
meg, ¢s ne tartsa ferdén.
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Nyomja meg az adagolégombot a beadashoz
Az adagologomb teljes mértékii benyomasaval adja be az adagot, amig egy ,,0”-at nem lat, és az
adagkijelzd ablakban meg nem jelenik egy zold csik.

Lassan szamoljon el 10-ig, miutin a 0-at és a zold csikot meglatja.

A 10-ig torténd szamolas elegendd idt biztosit arra, hogy a sziikséges inzulin befecskendezésre
kertiljon az injekcios tollbdl és On a teljes adagjat megkapja.

9. A beadast kovetden
Vigyazzon, hogy meg ne szurja az ujjat az injekcios tiivel.

A kiils6 tiivedo sapkat szorosan helyezze vissza az injekcids tlire és hasznalja fel a tii lecsavarasara.

&l- =
==

A hasznalt tiiket zarhato, sztrdsgatlo, éles eszkdzok gytijtésére szolgalo tartalyban helyezze el. A tit
biztonsagosan, kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
eloéirtaknak megfeleléen dobja ki.

Ne hasznalja fel ismét a tiit, hanem az utasitasokat kdvetve, biztonsagosan dobja ki.

Az injekcios toll tarolasa
Egyszerlien helyezze vissza a sapkat az injekcios tollra és a kovetkezd beadasig a th nélkiil tarolja. Az
injekcios toll karbantartasaval kapcsolatos informaciokért lasd ,,Az injekcios toll karbantartasa” részt.
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