I. MELLEKLET

A TERMEK JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALASA



o Eza gybdgyszer kiegészitd monitorozas alatt all. Ez lehet6vé teszi az 0j biztonsagi informaciok
gyors azonos i&ad. Az egészseéglygyi szakembereket arra k&jik, hogy jelentsenek minden
feltéelezett mellékhat&st. A mellékhat&ok bejelent&ének maljad a 4.8. pontban taldhat
tg&koztatsst.

1. A GYOGYSZER NEVE

Ondibta 100 egység/ml oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 egyse€y glargin inzulint* (ami 3,64 mg-mal egyenértékii) tartalmaz milliliterenként.
3 ml oldatos injekcic tartalmaz (ami 300 egys€égnek felel meg) minden injekcids toll.

*A glargin inzulin eldallitasa rekombinans DNS technologiaval, Escherichia coli
bakt&iumbd tGténik.

A segéslanyagok teljes listdé |1&d a 6.1. pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban (VitaClick)

Tiszta, sz mtelen oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terdid javallatok

Diabetes mellitus kezelése felnbttek, serdiilok és 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknél.
4.2 Adagolds & alkalmaz&s

Adagol&

Az Ondibta egy inzulinanal@yot, glargin inzulint, tartalmaz, melynek hosszUa hat&tartama. Az
Ondibt& naponta egyszer kell beadni, b&amikor a nap folyamén, de minden nap ugyanabban az
idépontban.

Az adagolasi rendet (a dozis és a beadas id6pontja) egyénileg kell megdlap iani. 2-es t pusui
diabetes mellitus eseté a Ondibta ordis antidiabetikumokkal egyit is adhat&

Ennek a készitménynek a hataser0ssége egységekben van meghatarozva. Ez az egység kizardlag az
Ondibtara vonatkozik és nem keverendd 0ssze a nemzetk¢cri egyseéggel (NE) vagy azokkal az
egységekkel, melyeket mas inzulin analogok hataserdsségének kifejezésére alkalmaznak. (lasd az
5.1. pontot).

KU &nleges betegesoportok

Idések (65. életévét betoltott)
Id6s korban a vesefunkci6 fokozatos romlasa az inzulinigéy tart& csckkenéséhez vezethet.



Vesek&rosod&s
Vesekaosod& esetén az inzulinszikseglet a csckkent inzulinmetabolizmus miatt kisebb lehet.

MEk&osod&s
Mjjkarosodasban szenvedd betegek esetén kisebb lehet az inzulinsziikséglet a csokkent
gltkoneogenezis & a csckkent inzulinmetabolizmus k&vetkeztében.

Gyermekek

. Serdiilok és 2 éves vagy annal id6sebb betegek

Az Ondibta biztonsagossaga ¢és hatasossaga serdiiloknél és 2 éves vagy id6sebb gyermekeknél
megdlap i&ra kerdt (1&d az 5.1. pontot). Az adagolasi rendet (a dozis és a beadas idépontja)
egyéileg kell megdlap fani.

o 2 éves kor alatti gyermekek

Az Ondibta biztons&gossayd & hat&oss&d nem igazolt&. Nincsenek rendelkezésre dlGadatok.

Mas inzulinkészitményekrol az Ondibtara torténd atallds

Kozepes vagy hosszu hatastartamu inzulinkészitményr6l az Ondibtéra torténd atallaskor a bazis
inzulindozis és az egyidejli egyéb antidiabetikus kezelés (a mellette alkalmazott regularis inzulinok
vagy gyors hat&uinzulinanalGyok d&isénak & adagol&uk gyakoris&ganak, illetve az ordis
antidiabetikumok d¢&is@ak) mdalos id&a vahat sziksé&essé

Napi készeri NPH-inzulinrél az Ondibtdra torténd datdllas

Az §szakai & a kora reggeli hypoglykaemia veszdyének mé&séklése &dekéoen a b&is
inzulinkezel&iket a napi készeri NPH inzulinrd a napi egyszeri Ondibta adagol&ra vatoztatd
betegek napi bazis inzulin dozisat az els6 hetekben 20-30%-kal csckkenteni kell.

300 egység/ml glargin inzulinrdl Ondibtara torténd atallds

Az Ondibta & a 300 egység/ml glargin inzulin biologiailag nem egyenértékiiek, és egymassal
kozvetleniil nem felcserélhetéek. A hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében, a bazis
inzulinkezel&iket a napi egyszeri 300 egys&g/ml glargin inzulint tartalmazdinzulinkezelésrdl a
napi egyszeri Ondibtaval torténd inzulinkezelésre valtoztatd betegeknek a dozisukat koriilbeliil
20%-kal csckkentenitk kell.

Az els6 hetek soran sziikséges doziscsokkentést — legal&bb rézben — kompenzdni kell az
ékezésekkor alkalmazott inzulindozis emelésével; ezen idészakot kovetden a napi adagolasi rendet
egyéenként kell bedl fani.

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

Az anyagcserekontroll javul&a & az ennek kovetkeztéden kialakulGinzulinézékenysé&y-fokozGl &
az adagol & tovdbbi md&los i&d teheti sziks&yessé A dcxis mdalos i&aa akkor is sziks€y lehet,
amikor példaul a beteg testtomege vagy életvitele, ill. az inzulind6zis beadasanak idopontja
vatozik, vagy ha egyé hypo- vagy hyperglykaemi&a hajlamos iok&GUmény |ép fel (I&d a 4.4.
pontot).

A human inzulin elleni antitestek jelenléte miatt magas inzulindézisokat igényl6 betegek azt
tapasztalhatj&k, hogy Ondibta-kezel & esetén az inzulinra jobban reagdnak.

Az alkalmaz& mdalja

Az Ondibt& subcutan kell beadni.

Az Ondibta nem adhato intravénasan. Az Ondibta elhiizodo hatastartama a bor alatti kotdszovetbe
torténd injektalasatol fiigg. A szokasos subcutan dozis intravénas alkalmazasa sulyos



hypoglykaemi& vathat ki.

Az Ondibténak a hasfal, a felkar vagy a comb bdre ala torténd beadasakor nincs klinikailag jelentés
kU&nbséy a sz&um inzulin- vagy glik&-szintekben. A lipodystrophia & a cutan amyloidosis (1&d
a4.4. & 4.8. pontot) kock&atdnak csckkentése &dekéden az injekcidbead&i helyé egy terUeten
beld folyamatosan, minden injektd&nd vatogatni kell.

Az Ondibta nem keverheté semmilyen mas inzulinnal, és nem higithato. Keverés vagy higitas
esetén az id6—hat&-profilja megvdtozhat, illetve a keverés kicsap&l &t okozhat.

Az Ondibta hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a Betegtajékoztatoban talalhato Hasznalati
Utmutatd (1&d a 6.6. pontot).

4.3 Ellenjavallatok

A kész imény haté&anyagéval vagy a 6.1. pontban felsorolt bamely segélanyagéval szembeni
tdézékenys€&y.

4.4 KuUdnleges figyelmezteté&sek & az alkalmazassal kapcsolatos dvinté&kedéek

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltUntetni.

Az Ondibta nem a vdasztand&inzulin a diabeteses ketoacidosis kezelé&sée. llyen esetekben helyette
regul&is inzulin intravén& alkalmaz&a javasolt.

Elegtelen gltk&-kontroll vagy hyper-, ill. hypoglykaemiara valo hajlam esetén az el6irt kezel &si
rend betartasat, az injekcié beadasi helyeit és a megfeleld injektalasi technikat, valamint minden
egy¢éb fontos tényezot feliil kell vizsgalni a dozis modositasa elott.

Egy beteg mas tipusu inzulinra vagy egy masik inzulinkészitményre torténé atall i&& szoros orvosi
ellenérzés mellett kell végezni. A dozis modositasat teheti sziikségessé a hataserdsség, a készitmény
(gyarto), a tipus (regularis, NPH, lente, hosszu hatastartamil inzulin stb.), az eredet (allati eredeti,
human, huméan anal& inzulin) &/vagy a gyat&i eljad& megvdtozaa.

A betegeket fel kell szd fani, hogy folyamatosan vétogass&k az injekciGbead&i helyé a
lipodystrophia & a cutan amyloidosis kock&aténak csckkentése édekében. Ha ilyen reakcidkat
mutatShelyekre adj&k be az inzulin-injekcidkat, fenndl az inzulin ké&leltetett felsz vGl&anak
kock&ata, ami ronthatja a glykaemi& kontrollt. Beszamoltak arrd, hogy hypoglykaemi&hoz
vezetett, amikor a beteg hirtelen olyan injekcice&i helyre vatott, amely nem volt &intett ilyen
elvatoz& dtal. Az injekcice&i hely vat&a utén a vécukorszint monitoroz&a javasolt, &
mérlegelhetd az antidiabetikus gyodgyszerek dozisdnak modositésa is.

Hypoglykaemia

A hypoglykaemia eléfordulasa az alkalmazott inzulinok hatasprofiljatol fiigg, és a kezelé&si rend
modositasaval valtozhat. Az Ondibta altal biztositott, id6ben elnyujtottabb bazisinzulin ellatas miatt
kevesebb gszakai, de t&ob kora reggeli hypoglykaemia vahata

Fokozott eldvigyazatossag sziikséges és a vércukorszint gyakori ellenérzése javasolt, ha a
hypoglykaemias epizodok klinikai szempontbol kiilonos jelentdséggel birhatnak, igy pl. a
coronariak vagy az agyat ellato erek szamottevo sziikiilete esetén (a hypoglykaemias cardialis és
cerebralis szovédmények veszélye miatt), valamint a proliferativ retinopathiaban szenved6 betegek
esetén, foként, ha fotokoagulacios kezelés nem tortént (atmeneti vaksag kockazata hypoglykaemiat
kovetden).



A betegeknek tisztdban kell lennitk azokkal a k& Uményekkel, amikor a hypoglykaemia

figyelmeztetd tiinetei csokkennek. A hypoglykaemia figyelmeztetd tiinetei valtozhatnak, lehetnek

kevésbé kifejezettek vagy hianyozhatnak bizonyos veszélyeztetett betegcsoportokban. A kovetkezd

betegcsoportok tartoznak ide:

- a glykaemias kontroll jelent6sen javult,

- a hypoglykaemia fokozatosan alakul ki,

- 1ddsek,

- allati eredetli inzulinrol human inzulinra torténé atallas utan,

- autondn neuropathia &l fenn,

- a diabetes m& hosszuideje tart,

- pszichidriai betegs€gben szenvednek,

- egyidejiileg bizonyos mas gyogyszerekkel torténd kezelésben is részesiilnek (lasd a 4.5.
pontot).

A felsorolt esetekben stlyos hypoglykaemia (és akar eszméletvesztés) fordulhat el6, még mieldtt a
beteg &zlelnéa hypoglykaemia tineteit.

A subcutan beadott glargin inzulin hosszUhat&tartama késleltetheti a hypoglykaemia rendezédését.

Ha a glikalt hemoglobin értéke normalis vagy csokkent, szdmolni kell a visszatérd, fel nem ismert,
elsdsorban éjszakai hypoglykaemias epizodokkal.

A hypoglykaemia kock&atéanak csckkentéséhez elengedhetetleniil sziikséges annak ellendrzése,
hogy a beteg pontosan betartja-e az adagol&i rendet & a di&&, helyesen adja-e be az inzulint, &
ézékeli-e a hypoglykaemia figyelmeztetd tiineteit. Kiilonosen gyakori ellenérzést igényelnek és
d&ismdlos it tehetnek sziikségessé azok a tényez6k, melyek fokozzak a hypoglykaemiara vald
hajlamot. By pddaul:
- az injekciObeaddsi terUetének vdtoztatsa,
- az inzulinérzékenység javuldsa (pl. a stressz megsziinése),
- szokatlan, fokozott vagy hosszuideig tartOfizikai aktivitds,
- interkurrens betegségek (pl. hay&, hasmenés),
- a szok&osnd kevesebb éel fogyasztsa,
- kimaradt ékezé&sek,
- alkoholfogyaszt&s,
- egyes rendezetlen endokrin zavarok (pl. hypothyreosis, hypophysis eliilso lebeny
vagy mellékveseké&eg-el&gtelenséy),
- bizonyos, egyéb gydgyszerekkel torténd egyidejii kezelés (1asd a 4.5. pontot).

Interkurrens betegsé&gek

A kezelés soran fellépo betegségek idején az anyagcsere fokozott ellendrzése sziikséges. Sokszor
indokolttavdik a vizelet ketontest-tartalmanak vizsgdata, & gyakran az inzulin dé&isé&nak

mdlos i&&a van sziks€y. Az inzulinsziksé&let gyakran emelkedett ilyen esetekben. Az 1-es t pusUi
diabetes mellitusban szenved6 betegeknek rendszeresen fogyasztaniuk kell legalabb egy kis
mennyiségli szénhidratot, még akkor is, ha csak kevés ételt vagy egyaltalan nem tudnak enni, ill. ha
haynak, stb., & az inzulint soha nem szabad teljesen elhagyniuk.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzodését idézheti eld. Ritkan, a hyper- vagy
hypoglykaemi& hajlam csckkenté&e &dekébden ezen antitestek jelenlée az inzulin d&zisénak
mdalos i&& teheti szikséess€&(1&d a 5.1. pontot).

Az Ondibta el6retoltott injekeiods toll hasznalata

Az Ondibta 100 egysé&y/ml el6retoltott injekcios tollban kizardlag szubkutan injekcié formajaban



torténd beadasra alkalmas. Az Ondibta hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a
Betegtajékoztatoban talalhato Hasznalati Utmutatdt. Az Ondibtat ezen utasitdsoknak megfeleléen
kell haszndni (1&d a 6.6. pontot).

A gydgyszeres kezel& hiba

A gyodgyszeres kezelés olyan hibair6l szamoltak be, amelyekben véletleniil mas inzulinokat, féként
révid hat&uinzulinokat alkalmaztak a glargin inzulin helyett. Mindig, minden injekcicbead& el6tt
ellendrizni kell az inzulin cimkéjét, a glargin inzulin és mas inzulinok k6zotti gyogyszerelési hibak
elkerlée eédekében.

Az Ondibta & a pioglitazon kombin&i&a

Sz velégtelens€éy eseteit jelentették pioglitazon & inzulin egyites alkalmaz&a esetén, foként olyan
betegeknd, akikné a sz velégtelens&y kialakul&anak rizik&faktorai fenndltak. Erre gondolni kell a
pioglitazon & az Ondibta kombin&i& kezel&sének mé&legel&ekor. A kombin&i& kezelés
alkalmaz&akor figyelni kell a betegeket a sz velégtelens€&y jelei & tinetei, sUygyarapod& &
oedema kialakul&a miatt.

A sz ¥panaszok bamilyen roml&a esetén a pioglitazont le kell &l fani.

Ismert mellékhatasokkal rendelkez6 segédanyagok

A ké&z imény d&isonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) n&riumot tartalmaz,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

45 Gyd@yszerkdcsthhat&ok & egyéb interakcidk

Szamos vegyUet befoly&olja a gltké& metabolizmusé, & a glargin inzulin d&is malos i&& teheti
szikségessé

A kovetkez6 vegyliletek fokozhatjak a vécukorszint-csokkentd hatast és a hypoglykaemiara valo
hajlamot: ordis antidiabetikus gy&gyszerek, angiotenzinkonvertdéenzim- (ACE) géld,
dizopiramid, fibréok, fluoxetin, monoamin-oxid& (MAO) g&ld, pentoxifillin, propoxifen,
szalicil&ok & szulfonamidok.

A vé&cukorszint-csokkentd hatast gatolhatjak a kovetkez6 hatdéanyagok: a kortikoszteroidok,
danazol, diazoxid, diuretikumok, glukagon, izoniazid, &ztrogének & progesztogének, fenotiazin
szamazékok, szomatotropin, szimpatomimetikus gy&yyszerek (pl. epinefrin [adrenalin],
salbutamol, terbutalin), pajzsmirigy hormonok, at pusos antipszichotikus gycgyszerek (pl. olanzapin
& klozapin) & prote&gdldk.

A béa-blokkold, a klonidin, a | Tiumsdk & az alkohol fokozhatj&k, de aka géolhatj& is az inzulin
vé&cukorszint-csokkent6 hatasat. A pentamidin hypoglykaemiat valthat ki, melyet esetenként
hyperglykaemia k&vethet.

Ezenk wU a szimpatol fikus gyd&yyszerek Dy a bé&a-blokkoldk, a klonidin, a guanetidin & a
reszerpin alkalmaz&a soran az adrenerg ellenregul&idjelei gyengUhetnek vagy hidnyozhatnak.

4.6 Termékenysey, terhess€gy & szoptatds

Terhesséy

A glargin inzulinnal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozAkontrollos Klinikai
vizsgalatokbol szarmazo klinikai adatok. A terhes néknél torténd vizsgalat eredményeként
rendelkezésre alld nagy mennyiségii adat (tobb mint 1000 terhességi vizsgalati eredmény) nem
igazolt glargin inzulin &tal terhessé&yre gyakorolt specifikus mellékhat&st, sem malformat v, sem
fdo- / neonatdis toxicit&st. Az dlatk B&letek adatai nem igazoltak reprodukt ¥ toxicitést. Az



Ondibta alkalmaz&a megfontolhat®Ga terhessé&y alatt, amennyiben klinikailag indokolt.

A terhességet megeldzden is vagy terhességi diabetesben szenvedd betegek esetén elengedhetetlen a
jOanyagcsere-kontroll fenntartasa a terhesség egész ideje alatt, a hyperglykaemiaval 6sszefliggd
kedvezbtlen kdvetkezmények megel6zése érdekében. Az inzulinsziikséglet csokkenhet az els6
trimeszterben, & d&taldan emelkedik a m&odik & a harmadik trimeszter alatt. K&evetlend a szU &
utén az inzulinigény gyorsan csékken (hypoglykaemia fokozott veszéye). Léyeges a vécukorszint
gondos ellendrzése.

Szoptatds

Nem ismert, hogy a glargin inzulin kiv8asztalik-e a human anyatejbe. Mivel a glargin inzulin, mint
peptid, emésztés sordn aminosavakra bomlik az emberi gastrointestinalis rendszerben, az
elfogyasztott glargin inzulinnak az anyatejjel t&pldt GszUdt gyermekre / a kezelt anya
csecsemdjére kifejtett metabolikus hatas nem varhatd. Szoptatas idején sziikségessé vdhat az
inzulind&is & a diéda mdalos i&a.

Termékenysey
Az dlatk B&letek nem igazoltak direkt k&os hat&sokat a termékenysé&y tekintetében.

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

A beteg koncentr&i& & reakcicképesseége kaosodhat a hipoglikémia vagy a hiperglikémia —
pédal |aakaosoda — kdvetkeztében. Ez kock&atot jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a
képess&ek ki nen fontosak (pl. autdvezetés vagy gépek kezelése sordn).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy igyekezzenek megeldzni a hypoglykaemiat, amikor autot
vezetnek. Ez elsdsorban azoknal a betegeknél fontos, akik kevésbé vagy egyaltalan nem észlelik a
hypoglykaemias allapot figyelmeztetd tiineteit, vagy esetiikben gyakran fordul el6 hypoglykaemia.
Az eml fett kGUméyek mellett megfontolandg hogy tan&sos-e a jarmiivezetés vagy a gépkezelés.
48 Mellé&hat&sok

A biztons&ossayi profil &sszefoglal&a

A hypoglykaemia (nagyon gyakori), amely &tal&an a leggyakoribb mellékhatd az inzulinterdpia
soran, akkor fordulhat el6, ha az inzulind6zis meghaladja a sziikségletet (1asd a 4.4. pontot).

A mellékhat&ok tdbl&atos felsorol&a

A kovetkez6 klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok az aldbbi szervrendszer szerinti
osztalyozasban, gyakorisag szempontjabol 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; nem ismert: a gyakoris&y a rendelkezésre dldGadatokbd nem
dlap thatdmeg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek
megad&ra.

MedDRA Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon |Nem ismert
szervrendszeri ritka

kateg&ridk

Immunrendszeri Allergi&

betegs&yek & reakcick




tinetek

Anyagcsere- & Hypoglykaemia
tépldkozai
rendellenességek

Idegrendszeri Dizgeuzia
betegségek & (az Eéz&

tinetek

zavara)

Szembetegsé&ek & Laakaosod&s
szemészeti tUnetek

Retinopathia

A bOr és a bor alatti Lipohipertr&ia | Lipoatr&ia Boramiloidozis

szOvet

betegsegei &

tnetei

A csont- & Mialgia
izomrendszer, (izomfgda
valamint a lom)
kotészovet
betegs&yei &

tnetei

Altal&nos tinetek, Bead& helyén Odéma
az alkalmaz& jelentkezd
helyén fellép6 reakcick

reakcick

Kivdasztott mell&hat&ok le 1&a

Anyagcsere- & t&pldkozasi betegseégek & tinetek
A sUyos hypoglykaemi& rohamok — foként ha visszatéréek -, neurol@jiai k&aosod&hoz
vezethetnek. A hosszantartGvagy sdyos hypoglykaemi& epiz&lok detveszé@yesek lehetnek.

Sok betegben az idegrendszer hypoglykaemias jeleit és tiineteit megeldzik az adrenerg
ellenregulacio jelei. Altalanossagban érvényes, hogy minél nagyobb mértékii és gyorsabb a
vé&cukorszint-csckkenés, annd kifejezettebbek az ellenregul&idtinetei (I1&d a 4.4. pontot).

Immunrendszeri betegségyek & tinetek

Az inzulinnal szembeni azonnali t pustdé&zeékenys&i reakcidk ritk&. Ezek az inzulin (pl. glargin
inzulin) vagy a segélanyagok bamelyike ir&nti reakcick egy(it jahatnak pédaul generalizat
borreakciokkal, angioddémaval, bronchospasmussal, vérnyomaseséssel és shockkal, és
detveszdyesséis vdhatnak.

Szembetegségyek & szemészeti tinetek
A glykaemias kontroll jelentés vatoz&a dmeneti |&a&roml&st okozhat, a lencsék turgorénak &
té&mutat§ganak &meneti mGlosul&a miatt.

A glykaemi& kontroll tarté javul&a esetén a diabeteses retinopathia sdyoshod&anak kock&zata
kisebb. Az intenz ¥ inzulinterdpia a glykaemi& kontroll hirtelen normaliza&l&&val azonban a
retinopathia &meneti rosszabbod&éa vathatja ki. Proliferat ¥ retinopathia esetén — féként, ha nem
kezelték fotokoagul&idval — a sUyos hypoglykaemia &meneti amaurosist (teljes vaks&got) okozhat.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Lipodystrophia & cutan amyloidosis alakulhat ki az injekciOGhelyén, késleltetve az inzulin
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felszv&@&&a. Az injekcidbead&i helyének folyamatos vatoztatdsa a megadott terUeten belU
csOkkentheti vagy megel6zheti ezeket a reakcickat (I&d a 4.4. pontot).

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakcick

Az injekci6 beadasi helyén kialakul6 reakciok koz¢ tartozik pl. bérvordsség, fajdalom, viszketés,
csalakitiés, duzzanat illetve gyullad&. A legtdhb, a beadas helyén jelentkezd, enyhe
inzulinreakciodtaldan nénany napon vagy héen beld elmdik.

Az inzulin ritk& ndrium-retencid & Glénd okozhat, kU &sen, ha a kordobi gyenge
anyagcserekontroll javul az intenz v inzulinkezel & hat&aa.

Gyermekek és serdildk

Altal&noss&ban, a 18 éves vagy fiatalabb gyermekekre és a serdiilékre vonatkozo biztonsagossagi
profil hasonlit a felnéttekéhez.

A forgalomba hozatalt koveté mellékhatasfigyelés soran, a 18 éves vagy fiatalabb gyermekekné &
a serdiiléknél, viszonylag gyakrabban jelentettek beadast kovetd helyi reakciokat (beadas helyén
jelentkezd fajdalom, beadast kovetd helyi reakcid) és borreakciokat (borkitités, csalankiiités), mint a
felnotteknél.

Ké &/esné fiatalabb gyermekekre vonatkozéan nem dlnak rendelkezésre klinikai vizsgdatok soréan
szerzett biztons&yoss&yi adatok.

Feltéelezett melléhat&ok bejelenté&se

A gyogyszer engedélyezését kovetden fontos a feltételezett mellékhatasok bejelentése. Ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

k 8éni. Az eg&zseglpyi szakembereket k&jik, hogy jelentsék be a feltéelezett mellékhat&okat az.
V. flggelékben taldhatGnemzeti jelentéstéeli rendszeren keresztU.

4.9 Tdadagol&

Tinetek

Az inzulin tdadagol&a sUyos, esetenként tart&s & detveszdyes hypoglykaemi& okozhat.

Kezel&

Az enyhe hypoglykaemia altalaban oralis szénhidratbevitellel rendezhetd. Sziikségessé valhat az
inzulin-k&z imény d&isanak, ill. az ékezési szok&oknak vagy a fizikai aktivit&nak a vatoztat&sa.

Sdyosabb, kéméaval, géesrohammal vagy neurol&giai k&osod&sal jadhypoglykaemia esetén
intramuscularis vagy subcutan glukagont vagy koncentrdt iv. glikcet kell adni. A 1&szdagos

Klinikai javul& utén a hypoglykaemia visszaté&het, Dy ennek megakaddyoz&aa dtaldban
sziikségszeril a tovabbi szénhidratbevitel és az ellendrzés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamids tulajdons&yok

Farmakoter&id csoport: diabetesben alkalmazott gyd&yyszerek, hosszUhat&tartaminzulinok &

.....

Az Ondibta bioszimil&is gy&yyszer. Ré&zletes inform&idaz Eurdpai GyGyyszer lgyncksey
internetes honlapjén (https://ema.europa.eu) taldhata



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

Hat&mechanizmus

A glargin inzulin human inzulinanal&y, amelyet gy alak fottak ki, hogy semleges pH mellett
kismértéki legyen az oldhatosaga. Az Ondibta oldatos injekcio savas pH-jén (pH 4) azonban teljes
mé&tekben oldhatG A subcutan sz&vetbe torténd beadasat kovetden a savas oldat semlegessé valik,
ami mikroprecipitdtumok képzddéséhez vezet, melyekbdl a glargin inzulin egyszerre kis
mennyiségben, folyamatosan szabadul fel. Ez&tal egyenletes, cstrsszintek n@kdi, jd kiszém ihato
koncentr&iGidé gorbe és elnyujtott hatastartam alakul ki.

A glargin inzulin 2 akt ¥ metabolittaM1 & M2 alakul & (1&d az 5.2. pontot).

Inzulinreceptorhoz valo kotddés: In vitro vizsgdatok azt mutatj&, hogy a glargin inzulin, valamint
M1- & M2-metabolitjénak az inzulinreceptorhoz valGaffinit&a a human inzulinénoz hasonl i.

IGF-1-receptorhoz val6 kétddés: A glargin inzulin human IGF-1-receptorhoz val Gaffinit&a

k& UbelU 5-8-szor nagyobb, mint a huma inzuliné(de k& Ubeld 70-80-szor kisebb, mint az IGF-
1 affinit&a). Az M1- & M2- metabolit viszont a human inzulinhoz viszony fva valamivel kisebb
affinitassal k6t6dik az IGF-1-receptorhoz.

Az 1-es t pusUdiabeteses betegekn@ &zlelt teljes terdid inzulinkoncentr&id(glargin inzulin &
metabolitjai) jelentdsen alacsonyabb volt annal, mint amire az IGF-1-receptor maximdis
telitettségének feléhez, és az ezt kovetden az IGF-1-receptor &tal elind fott mitogén-proliferat v (i
aktivd&dnoz sziks€&y lenne. Az endogén IGF-1 fiziol&id koncentr&iG aktivdhatj&

a mitogén-proliferat ¥ utat, az inzulinkezelékor azonban, beleé&tve az Ondibta-terdpi&

is, a mét terdid koncentr&idk Iényegesen alacsonyabbak, mint az IGF-1 dtal ind fott

folyamat aktivd&dhoz sziks&yes farmakol&jiai koncentr&idk.

Az inzulin — beleétve a glargin inzulint is - els6dleges hatasa a gliikozmetabolizmus szabalyozasa.
Az inzulin & analgjai csckkentik a vécukorszintet a perifé&id glik&felvéel serkentésével, féként
a v&izomzatban & zs Fsz&vetben, valamint a mg glik&termel&ének gél&aval. Az inzulin géolja
a zs Isejtekben zajlOlipol Eist, a proteol Eist, valamint fokozza a feh&jeszint&ist.

A klinikai farmakoldgiai tanulma&ayokban az intravén& glargin inzulin & a huma inzulin
ekvipotensnek (azonos hat&oss&Unak) bizonyult ugyanolyan dczisok mellett. A t&obi inzulin
kéz iményhez hasonlén a glargin inzulin hat&a is befoly&olhatja a fizikai aktivité& & egyéb
tényezok.

Euglikéni& clamp vizsgdatok soran, egé&szseges szemayek vagy 1-es tipust diabetesben szenvedd
betegek esetében, a subcutan glargin inzulin hat&a lassabban alakult ki, mint a huma NPH
inzuliné a hat&profilja egyenletes & cstcsmentes, a hat&tartama pedig elny(jtott volt.

A kovetkez6 grafikon egy betegekkel végzett vizsgalat eredményeit mutatja:
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A hatas idébeni alakulasa 1-es t pusUdiabeteses betegekben
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*Az infunddt gltk& mennyisége, amellyel a glik¢& konstans plazmaszintje (&ankeénti dlagétek)
fenntarthat&

A subcutan alkalmazott glargin inzulin elnyjtott hat&tartama a lasstbb felsz v&l&nak

tulajdon fhatd amely al&amasztja a napi egyszeri adagol&t. Az inzulin & az inzulinanal&ok, By a
glargin inzulin hatasanak id6beli lefolyasa egyénenként vagy akar egy betegben is jelentosen
vatozhat.

Egy klinikai vizsgdatban a hypoglykaemi& tinetek, illetve az ellenregul&idkivatotta hormondis
reakcick hasonlé&k voltak a glargin inzulin & a human inzulin eseté mind eg&zseges egyénekben,
mind 1-es t pusUidiabeteses betegekben.

Klinikai vizsgdatokban a human inzulinnal & a glargin inzulinnal keresztreakci& adGantitestek
jelenléé ugyanolyan gyakoris&gal é&zlelték az NPH inzulinnal & a glargin inzulinnal kezelt
csoportokban.

A glargin inzulin (naponta egyszer alkalmazva) diabeteses retinopathi&a kifejtett hat&& egy ny fit,
5 éves, NPH-kontrolldt (naponta készer adott NPH) vizsgdatban, 1024, 2-es t pusUdiabeteses
betegen &tékelték, akikné a diabeteses retinopathia korai kezelé&é értékeld vizsgalat (,,Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study” — ETDRS) skd§an a retinopathia 3 vagy t&ob fok(
progresszigé szemfenéki fénykénfelvéelekkel vizsgdtdk. Nem l&tak szignifikéns kUnbséget a
diabeteses retinopathia progresszigéban, amikor a glargin inzulint & az NPH inzulint hasonl fott&k
Gsze.

Az ORIGIN vizsgdat (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) multicentrikus,
randomizdt, 2> faktoridis klinikai vizsgdat, mely 12 537, emelkedett éhomi vércukorszintii
(impaired fasting glycaemia, IFG) vagy csckkent glikctolerancig(impaired glucose tolerance,
IGT) (részvevok 12%-a) magas kardiovaszkularis kockazat (CV), illetve < 1 oralis
antidiabetikummal kezelt (részvevok 88%-a), 2-es t pusUidiabetes mellitusban szenvedo beteg
korében zajlott. A résztvevoket vagy FPG < 95 mg/dl (5,3 mM) éomi glik&szintre titrdt glargin
inzulinra (n=6264) vagy standard kezel&re (n=6273) randomizdt& (1:1).

Az elsd Osszetett primer hatasossagi végpont az elsé kardiovaszkularis halaleset, nem haldos
kimenetelti myocardialis infarctus (MI) vagy stroke el6fordulasaig eltelt idd, mig a méasodik
Osszetett primer hatasossagi végpont barmelyik els6 Osszetett primer hatasossagi végpont
eléfordulasaig, revaszkularizacios beavatkozasig (coronaria, carotis vagy perif&ida &) vagy
szivelégtelenség kovetkeztében sziikségessé valo hospitalizacioig eltelt id6 volt.
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A m&odlagos végpont magdban foglalta a bamilyen okbd bekdvetkezett haldt & egy Gsszetett
mikrovaszkul&is végpontot.

A glargin inzulin a standard ter&iaval &szehasonl fva nem vatoztatta meg a kardiovaszkul&is
megbetegedés vagy kardiovaszkularis eredetli mortalitas el6fordulasanak relativ kockazatat. Nem
taldtak kUnbseget a glargin inzulin & a standard ter&pia kcx Gt a ké& Gszetett primer hat&oss&yi
vegpont; kimenetelt befoly&olGbamely Gsszetett végpont; a bamilyen okbd bekdvetkezett hald
vagy az Osszetett mikrovaszkularis végpont eléfordulasa tekintetében.

A glargin inzulin &lagos dzisa a vizsgdat végeén 0,42 E/ttkg volt. A résztvevok kiindulasi median
HbALc szintje 6,4% valamint a kezelé&s alatt mé&t media HbAlc-szintje 5,9-6,4% volt a glargin
inzulin karon, mig a standard terapidban részesiild betegeknél a kdvetési periodusban mért median
HbAlc éték 6,2-6,6% volt.

Stlyos hypoglykaemias események (érintett résztvevok per 100 kezelt résztvevo év) aranya 1,05
volt a glargin inzulint, m @ 0,30 a standard ter&i& kapAcsoportban. Az igazolt, nem sdyos
hypoglykaemi& események ardaya 7,71 volt a glargin inzulin, valamint 2,44 a standard kezelé&ben
részesiilé csoportban. A 6 éves vizsgalat teljes idotartama alatt a glargin inzulint kap6 betegek 42%-
a egydtal&n nem tapasztalt hypoglykaemi&.

A kezelé& alatti utolsOvizit sorén a glargin inzulin csoportban 1,4 kg-os &lagos testtémeg-
n&vekedést, m g a standard ter&i& kapAcsoportban 0,8 kg-os &lagos testtémeg-csckkenést
figyeltek meg a kiindul&i &tékhez képest.

Gyermekek és serdil0k

Egy randomizdt, kontroll&t klinikai vizsgdatban 1-es tipust diabetesben szenvedd (n=349)
gyermekgyGyy&zati betegeket (Getkor 6-15 éresek) kezeltek 28 héig egy b&is-bolus inzulin
kezelési séma szerint, ahol a betegek minden étkezés eldtt regularis human inzulint kaptak. A
glargin inzulint naponta egyszer alkalmazt&k lefekvéskor & az NPH human inzulint naponta
egyszer vagy készer. A glikdt hemoglobinra & a tUnetekkel jadhypoglykaemia incidencigaa
gyakorolt hat& mindké& kezel&i csoportban hasonldvolt, az énezési plazma glik¢eszint viszont a
kezdeti szintr6l tobbet csokkent a glargin inzulin csoportban, mint az NPH csoportban.

Stlyos hypoglykaemia is kevesebb fordult el6 a glargin inzulin csoportban. Az ebben a vizsgalatban
glargin inzulinnal kezelt betegek kézU 143 folytatta a glargin inzulin kezelést egy nem kontroll &t
kiterjesztéses, &lagosan 2 &vig tartouténkdvetées vizsgdatban. Uj, a biztons&yossayra utalOjelzést
nem észleltek ezalatt a glargin inzulinnal végzett kiterjesztett kezelési 1d6 alatt.

Egy glargin inzulint & lispro inzulint valamint NPH inzulint & regul&is human inzulint
&szehasonl TG(mindegyik kezelé& 16 héig tartott random elrendezében) crossover vizsgdatot is
veeztek 26, 1-es tipusu diabetesben szenvedd 12-18 éves koru serdiilével. Mint a fentebb leirt
gyermekgy&yy&zati vizsgdatban, az énezé&i plazma gliikkozszint csokkenése a kezdeti szintrél
nagyobb volt a glargin inzulint kap&cesoportban, mint az NPH-t kap&cesoportban.

A HbA ¢ kezdeti szintt6l mért valtozasai hasonloak voltak a kezelési csoportok kozott — viszont az
gszaka sorén mét vécukor étékek szignifikénsan magasabbak voltak a glargin inzulin/inzulin
lizpro kezelé&si csoportban mint az NPH/regul&is inzulin csoportban, az &lagos legalacsonyabb
éték 5,4 mM versus 4,1 mM volt. Ennek megfeleléen az éjszakai hypoglykaemia a glargin
inzulint/lizpro inzulint kap&cesoportban 32%-ban, az NPH-t/regul&is inzulint kap&csoportban 52%-
ban fordult elé.

Egy 24 hetes, pahuzamos csoportos Klinikai vizsgdatot vegeztek 125, 1-es t pusUidiabetesben
szenvedd 2-6 éves koraigyermeknd, csszehasonl fva a naponta egyszer, reggel adott glargin
inzulint a bazis inzulinként naponta egyszer vagy kétszer adott NPH inzulinnal. Az étkezések elott
mindké& csoport kapott bolus inzulin kezelést.

A vizsgalat elsédleges célja — annak bizony i&a, hogy a glargin inzulin nem rosszabb az NPH
inzulinnd a hypoglykaemidban — nem teljesUt, & a glargin inzulinnal a hypoglykaemi& események
n&veked&ének tendencigé &zlelték [glargin inzulin: NPH inzulin gyakoris&yi h&nyadosa (95%-0s
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Cl) =1,18 (0,97-1,44)].
A glycohaemoglobin & a gltk&-étékek vatozaai hasonlck voltak a két kezel &i
csoportban. Uj, a biztons&osssayra utalOjelzést nem &zleltek ebben a vizsgdatban.

5.2 Farmakokinetikai tulajdons&yok

A huméa NPH inzulinnal &szehasonl iva a glargin inzulin subcutan injekcidjat kovetéen az inzulin
sz&umkoncentr&tick egészseges egyénekben & diabeteses betegekben egyarant lasstbb & sokkal
elnytottabb felsz ¥Gl&t mutattak, csicskoncentr&iokialakul&a ndkd. A koncentr&idk a
glargin inzulin farmakodindmi& aktivitasa id6beni alakulasanak megfelelden valtoztak. A fenti
grafikon a glargin inzulin és a human NPH inzulin aktivitdsat mutatja az id6 fliggvényében.

A glargin inzulin naponta egyszer alkalmazva 2—4 napon beliil éri el a steady state szintet az elsé
dcxis bead&a utan.

Intravén&an alkalmazva a glargin inzulin & a huméa inzulin elimin&i& felezési idejé& hasonldnak
taldt&.

Diabeteses betegekben az Ondibta subcutan beadasat kovetden a glargin inzulin a Béta-1anc C
(karboxil) termindis végénd gyorsan metabolizaalik ké& akt ¥ metabolitot, M1 (21A-Gly-inzulin)-
t & M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin)-t képezve. A plazmaban a f6 keringé vegyiilet az M1-
metabolit. Az M1 expoz Tida beadott Ondibta- dozissal egyiitt nd. A farmakokinetikai és
farmakodinamikai eredmények azt mutatj&k, hogy a subcutan adott Ondibta-injekciGhat&sa
leginkd&b az M1-metabolit expoz Tigan alapul. A glargin inzulin & az M2-metabolit a betegek
tdnyomotdhbségében nem volt kimutathatd & amikor kimutathatdvolt, koncentr&iGuk figgetlen
volt az Ondibta alkalmazott d&is&d.

A Klinikai vizsgdatokban a kor & nem szerinti, csoporton belUi elemzéek nem mutattak
semmilyen elt&ét az &talmatlans&yra & a hat&oss&ra vonatkozéan, a glargin inzulinnal kezelt
betegeket ¢sszehasonl iva a teljes vizsgdati popul&idval.

Gyermekek

A farmakokinetikat 2 éves és id6sebb, de 6 évesné fiatalabb, 1-es tipust diabetesben szenvedd
gyermekeknél egy klinikai vizsgalatban értékelték (1asd az 5.1. pontot). A glargin inzulin és 6, M1
& M2 metabolitjainak a legalacsonyabb plazmaszintjé& mé&ték a glargin inzulinnal kezelt
gyerekeknél, feltarva, hogy a plazmakoncentracioés mintak a felndttekéhez hasonloak, és kimutatva,
hogy krénikus adagol& esetén nincs bizony i€k a glargin inzulin & metabolitjai akkumul&i§aa.

5.3 A preklinikai biztons&gyoss&yi vizsgdatok eredmeényei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztons&goss&yi, isméelt d¢zistoxicitdsi, genotoxicitssi,
karcinogenit&si, reprodukcié toxicitdi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt
igazolték, hogy a ké&z imény emberen valGalkalmaz&akor kU & veszdy nem vahatd

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segélanyagok felsorol&a

Cink-klorid

Metakrezol

Glicerin

S&av (pH bedl i&&o2)
Né&rium-hidroxid (pH bedl i&&noz)
Injekcichoz valov E

13



6.2 Inkompatibilit&sok

Ez a gyogyszer semmilyen mas gyogyszerrel nem keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3&

Felhasznalhatosagi idotartam az injekcios toll elsd haszndlata utan

A gy@yszert maximum 4 hé&ig legfeljebb 30 <T-on, kozvetlen h6tol és fénytol tavol lehet tarolni.
Az eloretoltott injekceios tollakat nem szabad hiitészekrényben tarolni. A kupakot minden
injekciobeadés utan vissza kell helyezni a tollra, hogy védje a fénytdl.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hasznalatban nem 1év6 Ondibta el6retoltott injekeids tollak

Hiit6szekrényben (2 T-8 <C) taolanda
Nem fagyaszthat§ & ne helyezze kéevetlenU fagyaszt&rekesz vagy jégakku mellé
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretdltott Ondibta injekceios tollat tartsa a dobozban.

Hasznalatban 1évé Ondibta el6ret6ltott injekeids tollak

A gyogyszer elso felbontas utani tdrolasara vonatkoz6 eldirasokat ldsd a 6.3. pontban.
6.5 Csomagol&s tpusa & kiszerelése

I. t pusy sz mtelen Uveg patron, v&y & dugattyval (brdmbutil gumi) & peremes kupak (alum mium)
dugdval (brdmbutil gumi & szintetikus poliizoprén-EPDM keverék), mely 3 ml oldatot tartalmaz.
A patront eldobhat&injekcié toll z&ja magéba.

A csomagolas tiit nem tartalmaz.

Csomagol&: 1 db, 5 db vagy 10 db-os (2 darab 5-6s csomag) gytijtdcsomagolas, Ondibta
eloretoltott injekceios toll.

Nem felté&lenU mindegyik kiszerelé& kerd kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmis E&re vonatkozOkUdnleges &rvint&kedések & egyéb, a k&z imény
kezel&ével kapcsolatos inform&cick

Hasznalat el6tt ellendrizze az Ondibta tollat. Csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat tiszta,
szintelen, nem tartalmaz lathato szilard részecskéket, és vizszerii a striisége. Mivel az Ondibta
oldat, nem kell reszuszpenddni a bead& elétt.

Az Ondibta nem keverhetd semmilyen mas inzulinnal, és nem higithat6. Keverés vagy higitas
esetén az id6-hatds profilja megvdtozhat, illetve a keveré kicsapal&t okozhat.

Mindig, minden injekcidbeadas el6tt ellendrizni kell az inzulin cimkéjét, a glargin inzulin & m&
inzulinok k&xGti gyGyyszerel&si hib& elkerlése &dekéven (1&d a 4.4 pontot).

Az Ondibta 100 egység/ml eldretdltott injekcios tollban kizardlag szubkutan injekcid formajaban
torténd beadasra alkalmas.

Az els6 hasznalat eldtt az eldretoltott injekceios tollat 1-2 6ran at szobahdmérsékleten kell tartani. Az
iires eloretdltott injekeios tollakat soha nem szabad ujra hasznalni és megfelelden kell kidobni.
Barmilyen szennyez6dés elkertilése érdekében az injekcios tollat szigorian csak egy beteg
haszndhatja.

Az eldretoltott injekceios toll hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a betegtajékoztatoban
taldhatoHaszndati imutatd.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 D(sseldorf, Nénetorsz&y

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/25/2000/001

EU/1/25/2000/002
EU/1/25/2000/003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJ TASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2026. janu& 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) taldhata
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Il. MELLEKLET

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ
ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A

GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A A BIOLOGIAI ERED,ET,I"J, HAT(’)ANYéG GY,/&RT,(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatbanyag gyartdjdnak neve & c ime

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Peking, Kna, 101109

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Nénetorsz&y

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez k&dt gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelenté&ek (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a kész iményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdé&ében
megdlap fott & az eurdpai internetes gydgyszerportdon nyilvanossara hozott unid referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

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

. Kock&atkezel&i terv

A forgalomba hozatali engedéy jogosultja kdelezi magd, hogy a forgalomba hozatali enged&y
1.8.2. moduljdban le 1t, j&rdhagyott kock&atkezelé&si tervben, illetve annak jérdnagyott friss fiett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkoz&okat elvegzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

° ha az Eurdpai Gy&yyszerUgyndkseéy ezt ind ivanyozza,

° ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden,
hogy olyan ( inform&idé&kezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentés
vatoz&ahoz vezethet, illetve (a biztons&yos gy&yyszeralkalmaz&sra vagy
kock&atminimaliz8&ra ir&yuld Jabb, meghat&ozSeredmények
szUetnek.

Ha az id@szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezel&si terv beny(jt&anak
idépontja egybeesik, azokat egy idében be lehet nytjtani.
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I1l. MELLEKLET
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 1 & 5 darabos kiszerel&

1. A GYOGYSZER NEVE

Ondibta 100 egység/ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban
glargin inzulin

2.  HATOANYAG(OK)

1 ml oldat 100 egyse€y (3,64 mg) glargin inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segé&lanyagok: cink-klorid, metakrezol, glicerin, s&av & ndrium-hidroxid (pH bedl i&&hoz) &
injekcichoz valov k.

|4, GYOGYSZERFORMA ES -TARTALOM

Oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban (VitaClick)
1 db 3 ml-es injekcids toll
5 db 3 ml-es injekciés toll

5.  ALKALMAZASI MOD ES HELY(EK)

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

ITT NY LIK

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES: A GYOGYSZER GYERMEKEKTOL
ELZARVA TARTANDO.

Gyermekektdl elzarva tartando.

7. EGYEB KULONLEGES FIGYELMEZTETES(KEK), HA SZUKSEGES

Csak a tiszta & sz mtelen oldat haszndhatOfel.
Csak olyan tliket hasznaljon, amelyek kompatibilisek az Ondibta injekcios tollal.

8. LEJARATI DATUM

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI FELTETELEK

Bontatlan:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthat§ & ne helyezze kéevetlenU fagyaszt&rekesz vagy jégakku mellé
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1évé injekciés toll:

Az els6 hasznalat utan az injekcios tollat maximum 4 hétig lehet tarolni, legfeljebb
30 <C-on.

Hiitészekrényben nem tarolhatd. Az injekcios toll fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN
GYOGYSZERKESZITMENYEKBOL SZARMAZO HULLADEKOK
ARTALMATLAN ITASARA — ADOTT ESETBEN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES C ME

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Németorszay

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2000/001 1 db 3 ml-es injekcics toll
EU/1/25/2000/002 5 db 3 ml-es injekcié toll

13. TETELSZAM

Lot

| 14.  ALTALANOS ELLATASI BESOROLAS

| 15.  HASZNALATI UTMUTATO

| 16.  TAJEKOZTATAS BRAILLE- RASBAN

Ondibta

17. EGYEDI AZONOS ITO - 2D-VONALKOD

Egyedi azonos igu2D-vonalkdidal ell&va.
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18. EGYEDI AZONOS ITO - EMBER SZAMARA OLVASHATO ADAT

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) - gyiijtécsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Ondibta 100 egység/ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban
glargin inzulin

2.  HATOANYAG(OK)

1 ml oldat 100 egyse€y (3,64 mg) glargin inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segé&lanyagok: cink-klorid, metakrezol, glicerin, s&av & ndrium-hidroxid (pH bedl i&&oz) &
injekcichoz valov k.

|4, GYOGYSZERFORMA ES -TARTALOM

Oldatos injekcio eléretdltott injekeios tollban (VitaClick)
Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es injekcics toll (2 x5 db-os kiszerelés).

5.  ALKALMAZASI MOD ES HELY(EK)

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

ITT NY LIK

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES: A GYOGYSZER GYERMEKEKTOL
ELZARVA TARTANDO.

Gyermekektdl elzarva tartando.

7. EGYEB KULONLEGES FIGYELMEZTETES(KEK), HA SZUKSEGES

Csak a tiszta & sz mtelen oldat haszndhatOfel.
Csak olyan tliket hasznaljon, amelyek kompatibilisek az Ondibta injekcios tollal.

8. LEJARATI DATUM

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI FELTETELEK
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Bontatlan:

Hitészekrényben t&olanda

Nem fagyaszthat§ & ne helyezze kéevetlenU fagyaszt&rekesz vagy jégakku mellé
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1év6 injekcios toll:

Az els6 hasznalat utan az injekcids tollat maximum 4 héig lehet t&olni, legfeljebb
30 <C-on.

Hiitészekrényben nem tarolhatd. Az injekcios toll fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN
GYOGYSZERKESZITMENYEKBOL SZARMAZO HULLADEKOK
ARTALMATLAN ITASARA — ADOTT ESETBEN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES C ME

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Németorszay

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2000/003

13. TETELSZAM

Lot

| 14.  ALTALANOS ELLATASI BESOROLAS

| 15.  HASZNALATI UTMUTATO

| 16.  TAJEKOZTATAS BRAILLE- RASBAN

Ondibta

17. EGYEDI AZONOSTITO - 2D-VONALKOD

Egyedi azonos igu2D-vonalkdaldal ell&va.

18. EGYEDI AZONOS ITO - EMBER SZAMARA OLVASHATO ADAT

PC:
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SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) - gyiijtécsomagolas része

1. A GYOGYSZER NEVE

Ondibta 100 egység/ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekcids tollban
glargin inzulin

2.  HATOANYAG(OK)

1 ml oldat 100 egyse€y (3,64 mg) glargin inzulint tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segé&lanyagok: cink-klorid, metakrezol, glicerin, s&av & ndrium-hidroxid (pH bedl i&&hoz) &
injekcichoz valov k.

|4, GYOGYSZERFORMA ES -TARTALOM

Oldatos injekci6 eldretdltott injekcic tollban (VitaClick)
5 db 3 ml-es injekcié toll. Gytijtécsomagolas részei, onmagukban nem eladhatok.

5.  ALKALMAZASI MOD ES HELY(EK)

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

ITT NY LIK

6. KULONLEGES FIGYELMEZTETES: A GYOGYSZER GYERMEKEKTOL
ELZARVA TARTANDO.

Gyermekektdl elzarva tartando.

7. EGYEB KULONLEGES FIGYELMEZTETES(KEK), HA SZUKSEGES

Csak a tiszta & sz mtelen oldat haszndhatOfel.
Csak olyan tiiket hasznaljon, amelyek kompatibilisek az Ondibta injekciGs tollal.

8. LEJARATI DATUM

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI FELTETELEK
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Bontatlan:

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthat§ & ne helyezze kéevetlenU fagyaszt&rekesz vagy jégakku mellé
A fényt6l vald védelem érdekében az eléretoltott injekcics tollat tartsa a dobozéban.

Hasznalatban 1év6 injekcios toll:

Az els6 hasznalat utan az injekcios tollat maximum 4 hétig lehet tarolni, legfeljebb
30 <C-on.

Hiitészekrényben nem tarolhatd. Az injekcios toll fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN
GYOGYSZERKESZITMENYEKBOL SZARMAZO HULLADEKOK
ARTALMATLAN ITASARA — ADOTT ESETBEN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES C ME

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Németorszay

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2000/003

13. TETELSZAM

Lot

| 14.  ALTALANOS ELLATASI BESOROLAS

| 15.  HASZNALATI UTMUTATO

| 16.  TAJEKOZTATAS BRAILLE- RASBAN

Ondibta

| 17. EGYEDI AZONOS ITO — 2D-VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOS ITO - EMBER SZAMARA OLVASHATO ADAT
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ALAPVETO ADATOK, AMELYEKNEK MEG KELL JELENNIUK A KIS MERETU,
KOZVETLEN CSOMAGOLASON

AZ INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS HELYE

Ondibta 100 egysé&y/ml oldatos injekci®
glargin inzulin
Bor ala torténo beadasra

2. AZ ALKALMAZAS MODJA

| 3, LEJARATI DATUM

EXP

4. TETELSZAM

Lot

5. TARTALOM TOMEG, TERFOGAT VAGY EGYSEG SZERINT

3ml

6. EGYEB

28



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtgékoztata Inform&ick a felhasznddszan&a

Ondibta 100 egység/ml oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban
glargin inzulin

sz a gyogyszer kiegeszitd monitorozas alatt all. Ez lehetdvé teszi az 0j biztonsagi informaciok
gyors azonos i&a. On is seg fhet azzal, ha jelent bamilyen tapasztalt melléhat&st. A
mell&hat&ok jelent&sének maljad 1&d a 4. pont végé.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alébbi betegtgékoztatd,
beleértve az Ondibta eldretdltott injekcids toll kezelésére vonatkozo hasznalati atmutatot is,
mert az On sz&méara fontos inform&cidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy apoldjahoz.

- Ezt a gycgyszert az orvos kiz&dag Onnek wta fel. Ne adja & a kész iméyt m&nak, mert
szan&a atalmas lehet méy abban az esetben is, ha a betegsége tinetei az Onénez hasonlGak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyGyyszeré&zé. Ez a betegtgeékoztatdhan fel nem sorolt bamilyen lehetséges melléhat&ra
is vonatkozik. L&d a 4. pontot.

A betegtgékoztatOtartalma:

Milyen t pusigydyszer az Ondibta, & milyen betegségek esetén alkalmazhat&
Tudnivalok az Ondibta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ondibt&?

Lehetséges melléhat&ok

Hogyan kell t&olni az Ondibt&?

A csomagol& tartalma & egyéb inform&ick

SoukrwdE

1. Milyen t pustigy@yszer az Ondibta, & milyen betegséek esetén alkalmazhat&?

Az Ondibta glargin inzulint tartalmaz. Ez egy md&los fott inzulin, ami nagyon hasonl T az emberi
szervezetben természetesen el6forduld inzulinhoz.

Az Ondibtat a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére alkalmazzak felndttek, serdiilok és 2
éves vagy annal id6sebb gyermekeknél. A cukorbetegséy olyan betegs€y, amikor a szervezet nem
képes annyi inzulint termelni, hogy a vércukorszint megfeleld maradjon. A glargin inzulinnak
hosszUideig tart& & egyenletes vércukorszint-csokkentd hatasa van.

2. Tudnivalok az Ondibta alkalmazasa elétt

Ne haszndja az Ondibt&,

- ha allergias a glargin inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevdjére.
Figyelmeztetések & &int&kedések

Az Ondibta eléretoltott injekeids toll kizarolag kozvetleniil a bor ala adott injekcid forméajaban
t&ténod beadasra alkalmas (lasd a 3. pontot is). Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas médon
szikséges beadni az inzulin adagj&.

Az Ondibta alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy apoldjaval.
Pontosan k&vesse & tartsa be az adagol&ra, az ellendrzésekre (vér- & vizeletvizsgdatok), a diéaa

& a rendszeres testmozgdra (fizikai munka & testedzes), injekcic@& mdljaa vonatkozdorvosi
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utas i&okat.

Ha td alacsony a vé&cukorszintje (hipoglikénia), kbvesse a hipoglikéni&a vonatkozStimutatSst
(lasd a betegtajékoztatd végén 1€vo bekeretezett részt)

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz eléy hat&os, ha On olyan terUetre fecskendezi be,
ahol bér alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni az Ondibt4t?). Ha On mostandban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosédval, mieldtt attérne egy masik
injekcice&i borteriiletre. Kezelorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellenérizze a
vé&cukorszintj&, & esetleg md&los isa az inzulinnak vagy m& diabéeszgyGyyszerének az adagja.

Utaza

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

- kaphat&e az On inzulinja az adott orsz&gban,

- az inzulin, az injekcios tiik stb. ellatmanyat,

- az inzulin utaz& alatti helyes t&aol&4,

- az étkezés és inzulinadagolas 1d6zitését utazas kozben,

- a kiilénboz6 id6zonak atlépésének lehetséges hat&ait,

- az esetleges 1j, egészségét veszélyeztetd tényezdket, melyek a latogatni kivant orszagokban
I&hetnek fel,

- mit tegyen vézhelyzetben, ha pl. rosszul &zi magé vagy beteg lett.

Betegségek & séUéek

A kovetkez6 esetekben diabéeszének kezelése sok odafigyel &t igényelhet (pédaul az inzulinadag
mdalos i&a, vé& & vizelet vizsgdatok):

- Ha beteg vagy komoly sé&Uése van, vé&cukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia).

- Ha nem eszik eleget, vé&cukorszintje td alacsonyra csckkenhet

(hipoglikémia). A legtchb esetben orvosi seg is€gre lesz sziks&ye. Fontos, hogy

sziikség esetén idében forduljon orvoshoz.

Ha Onnek 1-es tipusu diabétesze van (inzulinfiiggé cukorbetegség), ne hagyja abba az )
inzulinkezelést, és fogyasszon kell6 mennyiségli szénhidratot. Mindig tajékoztassa az Onrdl
gondoskodo vagy Ont kezel6 embereket arrol, hogy inzulinkezelésben részesiil.

Az inzulinkezel & a szervezetben inzulinellenes antitestek (az inzulin ellen hatGanyagok)
képz6dését valthatja ki. Ez azonban csak nagyon ritkan teszi sziikségessé az inzulinadag

mdalos i&4&.

Nénay, régdGa fenndlG2-es t pusUicukorbetegségben & sz Vbetegségben vagy kordbban sztrékban
szenved6 betegnél, akiket pioglitazonnal (2-es t pusticukorbetegsey kezel&é&e alkalmazott szgon
at szedhet6 gyogyszer) és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Azonnal
étes fse orvosd, ha a sz velégtelenséy jeleit &zleli, mint pddaul szokatlan kapkodolégvéel, vagy
hirtelen sulygyarapodas vagy helyi duzzanat (vizenyd) kialakulésa.

Gyermekek

Nincs tapasztalat az Ondibta alkalmaz&ad 2 ésesné fiatalabb gyermekeknd.

Egyéb gyGyyszerek & az Ondibta

Egyes gy@yyszerek a vécukorszint vatoz&& okozz& (csckkenést, emelkedést, vagy a
koriilményektol fiiggden mindkettdt). A tal alacsony vagy til magas vércukorszint elkeriilése
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&dekében mindegyik esetben sziksé&ges lehet az inzulinadag mdéilos i&a. Legyen el6vigyazatos, ha
elkezd szedni egy m&ik gy&yyszert, & akkor is, ha befejezi a szed&é.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Minden gyodgyszer alkalmazésa eldtt kérdezze meg
kezeldorvosatol, hogy az a vércukorszintjét miképpen befolyasolhatja, és Onnek emiatt van-e
valami teenddje.

Azok a gy@yszerek, amelyek vécukorszintje csckken&é (hipoglikénia) okozhatj&k:
minden egyéb, a cukorbetegs€y kezel&é&e alkalmazott gyGyyszer,

- angiotenzin konvertddenzim (ACE) galdk (melyeket bizonyos sz ¥panaszok
vagy magas vé&nyoma& kezel&ée alkalmaznak),

- dizopiramid (bizonyos sz ¥panaszok kezel&éve alkalmazz&k),

- fluoxetin (depressziOkezel&é&e alkalmazz&),

- fibréok (magas vé&lipidszint csckkenté&sére alkalmazz ),

- monoaminooxid& (MAO) géldk (depressziOkezel&ée alkalmazz),

- pentoxifillin, propoxifen, szalicil&ok (mint pl. acetilszalicilsav, melyet f§dalomcsillap i&ra
& |&csckkentésre alkalmaznak),

- szulfonamid antibiotikumok.

Azok a gydgyszerek, amelyek vércukorszintje emelkedé&é (hiperglikémia) okozhatj&k:
kortikoszteroidok (mint pl. ,.kortizon” gyulladasok kezelésére alkalmazzak),

- danazol (peteé&ésre hatdgyGyyszer),

- diazoxid (magas vényom& kezel&é&e alkalmazz&),

- v Ehajték (magas vényoma vagy tuzott folyadékvisszatartds kezel&é&e alkalmazz&),

- gltkagon (hasnydmirigyhormon, sdyos hipoglikémia kezel&é&e alkalmazz&k),

- izoniazid (tuberkulczis kezel&ée alkalmazz&),

- Gztrogén- & progesztogén-tartalmdszerek (mint pl. a szUetésszabdyoz& cdjéd szedett
fogamz&gdal Otablettéban),

- fenotiazinszamazékok (pszichidriai betegségek kezel&é&e alkalmazzék),

- szomatotropin (n&veked&si hormon),

- szimpatomimetikus gy&gyszerek (mint pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma
kezel&ére alkalmazott szalbutamol, terbutalin),

- pajzsmirigyhormonok (a pajzsmirigy miikodési zavaranak kezelésére alkalmazzak),

- a szokasostol eltér6 antipszichotikus gydgyszerek (mint pl. klozapin & olanzapin),

- prote&galdk (a HIV-fert6zés kezelésére alkalmazzak).

Vércukorszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ha On a kovetkezéket szedi:
- bé&a-blokkoldk (magas vényom& kezel&é&e alkalmazz&),

- klonidin (magas vé&nyom& kezel&ée alkalmazz&),

- I fium-s&k (pszichidriai betegségek kezel&ée alkalmazz&).

A pentamidin (egyes parazitafert6zések kezelésére alkalmazzak) hipoglikémiat valthat ki, amelyet
esetenként hiperglikémia k&vethet.

A béa-blokkol& m& szimpatol fikus gydgyszerekhez (mint pl. klonidin, guanetidin & reszerpin)
hasonldéan gyengithetik, vagy teljesen elnyomhatjak a hipoglikémia els6 figyelmeztetd tiineteit,
melyek a felismerést seg Tik.

Ha nem tudja pontosan, hogy szedi-e a fent felsorolt gy&gyszerek valamelyiké, forduljon
kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Ondibta egyidejii alkalmazasa alkohollal

Vécukorszintje emelkedhet vagy csckkenhet, ha alkoholt iszik.
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Terhess€y & szoptatés

Mielé6tt barmilyen gyogyszert elkezdene alkalmazni, konzultaljon kezelGorvosaval vagy
gyGyyszer&zével.

Tajékoztatnia kell kezeldorvosat, ha terhességet kivan vallalni, vagy ha a terhesség ténye mar
megdlap i&t nyert. Az inzulinadag md&los i&a vdhat sziksegesséa terhess&y sorén & a sz ést
kovetden. Ebben az idoszakban, gyermeke egészsége miatt kiillondsen fontos a vércukorszintjének a
beallitasa és ellenérzése, valamint a hipoglikémia megel6zése.

Szoptatd alatt az inzulinadag & a diéa mdlos i&a vdhat szikségess€ ezzel kapcsolatban
érdekl6djon a kezeléorvosand.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az On koncentrdé & reakcicképessége csckkenhet, ha

- hipoglikémiga (alacsony vé&cukorszint),

- hiperglikéniga (magas vé&cukorszint),

- |&&zavara van.

Ezt mindig szem elétt kell tartani olyan helyzetekben, amelyek az On és masok szamara veszélyt

jelenthetnek (mint pl. autévezet&s vagy gépek kezelése). K&je ki orvosa tan&sé az autdrezetére

vonatkoz&n, ha:

- gyakran kerd hipoglikémi& dlapotba,

- a hipoglikémia felismerésében Ont segitd, elsd figyelmezteté tiinetek csdkkentek vagy
hi&yoznak.

Fontos informaciok az Ondibta egyes 6sszetevoirol

Ez a gy&yyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) ndriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ondibt&t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészeét.

Hab& az Ondibta ugyanazt a hat&nyagot tartalmazza, mint 300 egysé&/ml glargin inzulin, ezek a
gyogyszerek egymassal nem felcserélhetoek. Egyik inzulinkezelésrdl egy masikra torténd atallashoz
orvosi javaslat, orvosi felCgyelet & vé&cukorszint-ellenérzés sziikséges. Kérjiik, tovabbi
inform&iokért forduljon kezeldorvosahoz!

Adagol&

Az On detvitelének, a vécukor (glikce) vizsgdatai eredményeinek & kordobi inzulinadagol&anak

alapj&n orvosa

- meghat&ozza, hogy mennyi Ondibt&a van sziksége naponta, & a napi adagot mikor kell
beadnia.

- megmondja, hogy mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és sziikség van-e
vizeletvizsgdatok veyz&s&e.

- megmondja, hogy mikor kell nagyobb vagy kisebb adagot beadnia az Ondibtébd.

Az Ondibta hosszUhat&tartamuinzulin. Orvosa elmondja azt is, hogyan alkalmazhat®a ké&z imény
révid hat&uinzulinokkal vagy a magas vécukorszint kezelé&ée alkalmazott tablettékkal
kombindva.

Sok tényez0 befolyasolhatja vércukorszintjét. Ismernie kell ezeket ahhoz, hogy megfelelden tudjon
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alkalmazkodni a vé&cukorszint-vatozaokhoz, illetve, hogy képes legyen a td magas vagy td
alacsony vércukorszint megel6zésére. Tovabbi informaciokat a betegtajékoztatd végén 1évo
bekeretezett ré&szben tald.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

Az Ondibta serdiilok és 2 éves vagy annal idésebb gyermekek esetében alkalmazhato. A gyogyszert
mindig a kezeldorvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Az alkalmaz&s gyakoris&ga
Minden nap egy Ondibta-injekciot kell beadnia, minden nap ugyanabban az id6ben.
Az alkalmaz& mdadja

Az Ondibtat a bor ala kell beadnia. Az Ondibtat NEM SZABAD vénaba adni, mert ez
megvdtoztatja a hat&st, & hipoglikéni& okozhat.

Kezeldorvosa megmutatja Onnek, hogy melyik bérteriileten kell beadnia az Ondibtat. Minden
injekcicnd vatoztatni kell a beadas helyét az adott bérteriileten beliil.

Hogyan kell kezelni az Ondibt&?
Az Ondibta egy glargin inzulint tartalmazo6 eldobhatoé eldretoltott injekcios toll. Az Ondibta
eloretoltott injekceios tollban kizardlag kozvetleniil a bor ala adott injekcio formajaban torténd

beadésra alkalmas. Forduljon kezeldorvosdhoz, ha mas méodon sziikséges beadni az inzulin adagjat.

Figyelmesen olvassa el az Ondibta Haszndati itmutat§&, amely a betegtgékoztatdhan
taldhat& Az injekcid tollat ebben a Haszndati temutatdan le rtak szerint alkalmazza.

Minden hasznalat el6tt helyezzen fel egy 1j tiit. Csak olyan tiiket hasznaljon, amelyek
kompatibilisek az Ondibta injekcié tollal (I&d az Ondibta Haszndati imutat§&).

Minden injekcidbeadas el6tt végezze el a biztons&yi préh&.

Hasznalat el6tt tekintse meg a patront. Ne hasznalja az Ondibtat, ha lathatd részecskéket észlel
benne. Az Ondibta csak akkor hasznalhato, ha az oldat tiszta, szintelen és vizszertien folyékony.

Nem kell felrazni vagy felkeverni a beadas el6tt.

A betegségek atvitelének megelézese érdekében soha ne hasznalja massal kozdsen az injekeios
toll&. Ezt az injekcid tollat kiz&adag On haszndhatja.

Ugyeljen arra, hogy sem alkohol, sem mas fertStlenitészer vagy egyéb anyag ne keriiljon
&intkezé&be az inzulinnal.

Mindig (j injekci& toll szikséges, amennyiben azt &zleli, hogy a vé&cukorszabdyoz&a vaatlanul
rosszabbodik. Ha tigy véli, gondja van az Ondibtaval, forduljon kezel6orvosdhoz, gydgyszerészéhez

vagy &olgénoz.

Az Ures injekci& tollat nem szabad Gjrat6lteni, és a hulladékkezelés szabalyainak megfeleléen a
hulladékba kell helyezni.

Ha az Ondibta megsériil, vagy nem mitkodik megfelelden, el kell dobni, és 1j Ondibtat kell
haszndni.

Az inzulinok Gsszetévesztése
Mindig, minden injekcicbeadds el6tt ellendriznie kell az inzulin cimkéjét annak érdekében, hogy
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elkerije az Ondibta & m& inzulinok Gszetéreszt&é.
Ha az eléirtnal tobb Ondibtat alkalmazott

- Ha az Ondibt&bd tud sokat adott be, vé&cukorszintje nagymétékben csckkenhet
(hipoglikémia). Gyakran ellenérizze a vércukorszintjét. Altalanossagban a hipoglikémia
megeldzéséhez tobbet kell ennie, és ellendriznie kell a vércukorszintjét. A hipoglikémia
kezelésére vonatkozo informaciokat nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett
részben.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ondibt&

- Ha kihagyott egy adag Ondibté&, vagy ha nem adott be elegendé inzulint, tCl magasra
emelkedhet a vércukorszintje (hiperglikémia). Gyakran ellendrizze a vércukorszintjét. A
hiperglikénia kezel&ée vonatkozOtovabbi inform&idkat olvassa el a betegtgeékoztatd
végén 1évo bekeretezett részben.

- Ne alkalmazzon készeres adagot a kihagyott adag p&l&aa.

Ha idé eldtt abbahagyja az Ondibta alkalmazasat

Ez sdyos hiperglikémi&hoz (nagyon magas vécukorszint) & ketoacidczishoz (sav halmozd&lik fel a
vé&ben, mivel a szervezet zs 1t bont le cukor helyett) vezethet. Ne hagyja abba az Ondibta
hasznalatat anélkiil, hogy konzultalna orvosaval, aki ismerteti Onnel a teenddket.

Ha bamilyen tovébbi k&dé&e van a gyGyyszer alkalmaz&&val kapcsolatban, ké&dezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészEét vagy apolojat.

4, Lehetsées mellé&hat&sok

Mint minden gy&yyszer, my ez a gydyyszer is okozhat melléhat&okat, amelyek azonban nem
mindenkinéd jelentkeznek.

Ha a td alacsony vé&cukorszint (hipoglikémia) jeleit &zleli, azonnal cselekedjen
vércukorszintjének megemelése érdekében. (Lasd a betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt).
A hipoglikénia (alacsony vécukorszint) nagyon sdyos lehet, & nagyon gyakori az inzulinkezel &
soran (10 betegbdl legalabb 1-et &inthet). Az alacsony vé&cukorszint azt jelenti, hogy a vé&ben td
kevés a cukor. Ha a vé&cukorszintje td alacsonyra leesik, el§ulhat (elvesz Theti az eszméeté). A
sUyos hipoglikénia agyk&osod&st okozhat & detveszdyes lehet. Tovabbi inform&ickét 1&d a
betegtajékoztatd végén 1évo bekeretezett részt.

Sdyos allergids reakcidk (ritka, 1 000 betegbdl legfeljebb 1-et &inthet) — a tinetek kézé
tartozhatnak a kiterjedt borelvaltozasok (az egész testre kiterjedd borkilités és viszketés), kifejezett
bér- vagy nydkahatya-duzzanat (angioGiéma), |éyszomj, szapora pulzussal vagy izzad&ssal
jelentkezd vérnyomdsesés. Az inzulinnal szembeni sulyos allergias reakciok életveszélyessé
vdhatnak. Azonnal forduljon orvoshoz, ha sUyos allergi& reakcidk jeleit &zleli.

o Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, azon a helyen a bér 6sszezsugorodhat
(lipoatr&fia) 100-bd legfeljebb 1 beteget &inthet) vagy megvastagodhat (lipohipertr&ia) (10-b41
legfeljebb 1 beteget &inthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor
alatt (bdramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisadggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az
inzulin nem lesz eléy hat&os, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van. Minden
egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megel6zze az ilyen bérelvaltozasok
kialakul&&.
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Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et &inthet):

o Bir- & allergids reakcidk az injekciGbead&anak helyén

A tlinetek koz¢ tartozhatnak a borvordsddés, szokatlanul erds fajdalom az injekcid beadéasakor,
viszketés, csal&kiliés, duzzanat vagy gyullad&. Ezek az injekciOGbead&i helye k&rdi terUetre is
kiterjedhetnek. A legtéhb enyhe reakcio altalaban néhany napon vagy héten beliil megsziinik.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et &inthet):

. A szemet érinto reakciok

A vércukorszint jelent0s javulasa vagy rosszabbodasa atmeneti latasromlast okozhat. Proliferativ
retinop&idban (cukorbetegsepgel dsszefiiggd szembetegségben) szenvedd betegek esetén a sulyos
hipoglikéni& rohamok &meneti vaks&got okozhatnak.

e Altal&nos tinetek

Ritk&n az inzulinkezel & a 1&bikra & a boka duzzad&&val jag @meneti v evisszatartdst vdthat ki.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et &inthet):
Nagyon ritkan dizgeuzia (az izérz€s zavara) és mialgia (izomfajdalom) fordulhat eld.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

Altal&noss&ban, a 18 éves vagy fiatalabb gyermekeknél és serdiiléknél eléforduld mellékhat&sok
hasonlitanak a felndtteknél észleltekhez.

A 18 éves vagy fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél viszonylag gyakrabban jelentettek beadast
kovetd helyi reakciokat (beadas helyén jelentkezo reakcio, beadast koveto helyi reakcio) és bor
reakciokat (borkiiités, csalankiiités), mint felnétteknél.

Ké &/esné fiatalabb gyermekekre vonatkozén nincs tapasztalat.

Melléhat&sok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtgekoztatchan fel nem sorolt bamilyen lehetsées mellékhat&ra is vonatkozik. A
mellé&hat&okat k&evetlend az V. fingelekben taldhatGnemzeti jelentéstéeli rendszeren keresztU
is bejelentheti. A melléhat&ok bejelenté&érel On is hozzgaulhat ahhoz, hogy miné tébb
inform&iGdljon rendelkezésre a gydyyszer biztons&yos alkalmaz&éval kapcsolatban.

5. Hogyan kell t&rolni az Ondibt&t?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

A dobozon és a patron cimkéjén feltiintetett lejarati idé utan (Felhasznalhato és EXP) ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Hasznalatban nem 1évé injekcié toll

Hiit6szekrényben (2°C-8 ) t&aoland& Nem fagyaszthat§ & ne helyezze ké&evetlend
fagyaszt&ekesz vagy jéyakku mellé&

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Hasznalatban 1évd injekcids toll

A hasznalatban 1év0, vagy tartalékként magaval vitt eldretoltott injekcios tollat, maximum 4 hétig,
legfeljebb 30 <T-on, kdzvetlen hotdl és fénytdl tavol lehet tarolni. A hasznalatban 1€vé injekcids
tollat nem szabad hiitészekrényben tarolni. Ne hasznalja fel ezen idétartamot kovetden.

Semmilyen gy&gyszert ne dobjon a szennyv Ebe vagy a h&tart&i hulladéba. Ké&dezze meg
gyayyszeré&zé, hogy mit tegyen a ma nem haszndt gydgyszereivel. Ezek az int&kedé&ek
elésegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagol&s tartalma & egyéb inform&idk

Mit tartalmaz az Ondibta?

- A kész imény hat&nyaga: glargin inzulin. Az oldat 100 egysé&y glargin inzulint (ami 3,64 mg-
mal egyenértékil) tartalmaz milliliterenként.

- Az egyéb Osszetevok: cink-klorid, metakrezol, glicerin, n&rium-hidroxid (I&d a 2. pontban a
»Fontos informacidk az Ondibta egyes OsszetevOirdl” alatt), sésav (pH bedllitashoz) és
injekcichoz valov E.

Milyen az Ondibta kuleme, & mit tartalmaz a csomagol&?

Az Ondibta 100 egys&y/ml oldatos injekciOelbretoltott injekcios tollban, tiszta és szintelen oldat.
Az injekcid tollak egyenként 3 ml oldatos injekci& (300 egysegnek felel meg) tartalmaznak.

1 db, 5 db, vagy 10 db-0s (2 doboz, dobozonként 5 db) eléretdltétt gylijtécsomagolas, eldretoltott
injekci& toll.

Nem felté&lenU mindegyik kiszerelé kerd kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedéy jogosultja
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 D(sseldorf, Nénetorsz&y.

Gyato

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wouerttemberg, 79539, Némnetorsz&y

A betegtg ékoztatSlegutdbbi felUlvizsgdatanak détuma:

Egyé inform&idorr&ok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerigyncksey internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) taldhata
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HIPERGLIKEMIA ES HIPOGLIKEMIA

Mindig tartson magand (legalébb 20 g) cukrot.
Tartson mag&nd valamilyen inform&ic arrd, hogy On
cukorbeteg.

HIPERGLIKEMIA (magas vércukorszint)

Ha til magas a vércukorszintje (hiperglikémia), valésziniileg nem adott be elegendd
inzulint.

Miért fordul elé hiperglikémia?

A pdd& kcxétartoznak:

- nem adta be inzulinadagj&, vagy nem adott be eleget, valamint ha pl. a nem megfeleld
t&ol& miatt csckkent a kész iményt hat&ossaya,

- az injekciods tolla nem megfeleléen miikodik,

- a szok&osnd kevesebb testmozgdst vegez, stresszhatds alatt dl (&zelmi okbd, idegesséy
miatt), vagy megs&tilt, miitéten esett at, lazas, vagy fertézése van,

- bizonyos méas gyogyszereket szedett vagy szed egyidejiileg (lasd a 2. pontot ,,Egyéb
gyogyszerek és az Ondibta”).

A hiperglikémia figyelmeztet6 tiinetei

Szomjs&ay, fokozott vizeletUr iési inger, faadts&y, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag,
alacsony vényomd, gyors sz vverés, valamint glik& & ketontestek a vizeletben. A hasi
fgdalom, gyors & m@dy |é&gzé&, Amossay vagy aka eszmdetvesztés, az inzulinhidny okozta
suyos dlapot (ketoacid¢zis) tinetei lehetnek.

Mi a teendd, ha hiperglikémiat észlel?

Amennyiben a fenti tiinetek barmelyike eléfordul, amilyen hamar csak lehet, ellendrizze a
vécukorszintjé& & a ketontestek jelenléé a vizeletben. A sUyos hiperglikémia vagy a
ketoacid¢zis mindig orvosi kezelét igényel, téhbnyire k&Gh&ban.

HIPOGLIKEMIA (alacsony vécukorszint)

Ha vécukorszintje td sokat esik, eszméetlennévdhat. A sdyos hipoglikémia sz ¥rohamot vagy
agyk&aosodast okozhat & detveszéyes lehet. Rendszerint fel kell tudnia ismerni, mikor esik td
sokat a vércukorszintje, igy meg tudja tenni a megfeleld intézkedéseket.

Miért fordul elé hipoglikémia?

A pdd& kcxétartoznak:

- a sziksegesné tchb inzulint ad be magénak,

- kihagyja vagy elhalasztja az ékezést,

- nem eszik eleget, vagy kevesebb szénhidré&ot tartalmazGéelt fogyaszt (a
cukor & a cukorhoz hasonlGanyagok az Un. szénhidr&ok; azonban a
mesterséges édesitdszerek NEM szénhidratok),

- hayda, ill. hasmené miatt szénhidrdot vesz

- alkoholt fogyaszt, kU&h&sen, ha emellett keveset vagy egydtaldn nem eszik,

- a szokasosnal tobb, vagy mas jellegli testmozgast végez,

- sérilést, mutétet, ill. a stressz mas formait kovetden labadozik,

- lel&talanodik, vagy egyéd megbetegedésbdl gydgyul ki,

- bizonyos egyéd gy@yyszereket szed, vagy szedésiket épen abbahagyta (I&d
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a 2. pontot ,,Egyéb gyogyszerek és az Ondibta”).

A hipoglikémia eléfordulasa szintén valdésziniibb:

- ha épen megkezdte az inzulinkezel&t, vagy egy m&ik inzulinkéz iményre
tért at (a korabbi bazis inzulinrél az Ondibtara torténd atallaskor eléfordulo
hipoglikémia valdsziniibb, hogy reggel jelentkezik, és nem este),

- ha a vé&cukorszintje csaknem normdis vagy ingadozg

- az inzulin injekciGbead&i terUetének megvdtoztatdakor (pl. a comb
helyett a felkar bore ald),

- suyos vese- vagy mgbetegs€, ill. egyéb betegségek, mint pl. a pajzsmirigy elégtelen
mukodése esetén.

A hipoglikémia figyelmezteté tiinetei

- A szervezetben

P&d& azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tal gyors
esését: izzadas, nyirkos bor, izgatottsdg, gyors szivverés, emelkedett vérnyomas,
szivdobogasérzés és szabalytalan szivverés. Ezek a tiinetek gyakran el6bb jelentkeznek, mint
azok, amelyek az alacsony agyi vé&cukorszint hat&aa alakulnak ki.

- Az agyban

Példak azokra a tiinetekre, melyek jelzik Onnek a vércukorszint nagymértékii vagy tiil gyors
esését: fejfajas, erds éhség, hanyinger, hanyas, faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansay,
agresszivitd, a koncentrda& csckkenése, a reakcick roml&a, depressziq zavarts&,
beszé&lzavarok (esetenként beszeélképtelensey), |&&zavarok, remegés, bénul, bizsergé&s
(pareszt&ia), zsibbad& & bizsergés a sz§ kGnyékén, sz&lU &, az thwuralom elvesztése,
magatehetetlenséy, g&csck, eszméetvesztés.

A hipoglikémiara utal6 elso, ,,figyelmeztetd” tiinetek valtozhatnak, gyengiilhetnek,

vagy aka& teljesen hidnyozhatnak is, amennyiben:

- On idéskort, régéta cukorbeteg vagy egy bizonyos idegrendszeri betegségben
(diabéeszes autonén neurop&idban) szenved,

- a kézelmdtban (pl. egy nappal kordbban) hipoglikémida volt, ill., ha a hipoglikémia lassan
alakul ki,

- majdnem normdlis a vé&cukorszintje vagy legaldobis nagyon sokat javult,

- On a kézelmUtban tért at allati eredetti inzulinrol human inzulinra, pl. az Ondibtara,

- bizonyos mas gyogyszereket szedett vagy szed egyidejileg (lasd a 2.
pontot ,,Egyéb gyogyszerek és az Ondibta”).

Ezekben az esetekben sulyos hipoglikémia fejlédhet ki (még ajulas is) an@ki, hogy ezt &zlelni
tudna. Legyen tisztiban az Onre jellemzé figyelmeztetd tiinetekkel. A vércukorszint gyakoribb
ellendrzése segithet az enyhébb hipoglikémias epizodok felismerésében, amelyek egyébként
elkertIné a figyelmé&. Am § nem biztos abban, hogy fel tudja ismerni az Onre jellemz6
figyelmezteto tiineteket, keriilje az olyan helyzeteket (mint pl. a gépkocsivezetés), amikor a
hipoglikémia vesz&ybe sodorhatja Ont & m&sokat is.

Mi a teendd, ha hipoglikémiat észlel?

1. Ne adjon be inzulint. Azonnal egyen kb. 10-20 g cukrot, pl. sz6ldcukrot, kockacukrot vagy
igyon cukortartalmu tiditGitalt. Vigyazat: A mesterséges édesitOszerek vagy a cukor helyett
édesitOszerrel késziilt élelmiszerek (pl. diétas italok) nem segitenek rendezni a
hipoglikémi&.

2. Ezt kovetden egyen olyasmit, ami hosszabb ideig képes emelni a vércukorszintet (mint pl.
a kenyér vagy a tészta). Ezt orvosaval vagy apolojaval el6zoleg meg kell beszélnie.
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A hipoglikémia rendez6dését az Ondibta hosszu hatastartama késleltetheti.

Ha a hipoglikémia ismé visszaté&, egyen tovébbi 10-20 g cukrot.

4, Azonnal h wjon fel egy orvost, ha (gy &zi, hogy nem képes a hipoglikénia rendezé&ée,
vagy ha az visszaté.

w

Mondja el rokonainak, baratainak és kozeli kollégainak a kdvetkezot:

Ha nem képes nyelni, vagy ha eszm@eté veszti, akkor gltkce- vagy glikagoninjekci&a lesz
sziksege. Ez olyan gydgyszer, amely noveli a vé&cukorszintet. Ezek az injekcick akkor is
indokoltak, ha nem biztos, hogy On hipoglikémizban szenved.

Javasolt azonnal megméni a vécukorszintjét, miutan gliikozt vett be, hogy ellenérizze, valdban
van-e hipoglikémiga.
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HASZNALATI UTMUTATO
Ondibta oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban

Az Ondibta egy glargin inzulin beadasara alkalmas el6retoltott injekcios toll. Kezeldorvosa, annak
alapjan, hogy On képes kezelni az Ondibta injekcids tollat, gy déntdt, hogy az Ondibta a
megfeleld Onnek.

Az Ondibta alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvos&val, gyGgyszerészével vagy &olGgdval a
megfeleld injekcidzasi technikarol. A vakok és a latasi problémakkal kiizd6k ne hasznaljak az
injekcid tollat az Ondibta haszndatéban képzett szem@dy seg isége nékdl.

Olvassa el figyelmesen az dmutat&okat az Ondibta hasznalata el6tt. Amennyiben nem képes
haszndni az Ondibt&, vagy nem képes egyedU teljes egeszéven kvetni az (dmutatdokat, csak
akkor alkalmazza az Ondibt&, ha egy erre teljesen alkalmas szem@y seg iséget ny(jt Onnek.

Az adagokat 1-t61 60 egysegig tudja bedl fani, 1 egységenkeént. Minden injekci& toll tthbszG &
adagot tartalmaz. Ha az On szamara el8irt adag meghaladja a 60 egységet, Onnek tobb mint 1
injekcidG kell beadnia maganak.

Tartsa meg az utmutatot, a késébbiekben is sziiksége lehet ra

yedny |13 so1alu]

Injekcids tii (nem tartalmazza)

Kulsd tlvédd
sapka

ﬂ Bels tiivéds

sapka

o= Védofélia

T

Gumi tomités
J Inzulintartaly

]ﬁ_ Dugattyu

]|
>

3523 103 sopyalug
LU

gf Adagmutaté
— Adagkijelzd ablak

PHAdagbeéllité

Adagolégomb

A. &ra
Az injekciG toll fel& i&sének valata
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Fontos informaciok, amelyeket tudnia kell, miel6tt beadna az Ondibtat

* Haegyné tchb fajta inzulininjekcid tollat hasznd, kiilonb6zé helyeken tarolja a kiilonbozo
gyQyszereket tartalmazoinjekcid tollakat, & olvassa el az injekci& toll c mk§é az
injekcid beadasa elott.

¢ Ne ossza meg a sajat Ondibta termékét masokkal, még akkor sem, ha a tiit kicserélték.
Ezt az injekcid tollat kiza&rdag On haszndhatja. Stlyos fertézést okozhat masoknak,
illetve stlyos fert6zést kaphat toliik.

* Ne hasznélja az injekcios tollat, ha az sériilt, vagy On nem biztos abban, hogy az megfeleléen
mikddik. Legyen 6vatos, nehogy meghajlitsa vagy megsértse a tiit hasznalat elott.

* Ne dl isa be az adagot, &/vagy ne nyomja meg az adagol6é gombot felhelyezett tii nélkiil.

* Ne hasznalja ujra a tikket. Mindig, minden hasznalat el6tt helyezzen fel egy 1j tiit. Csak olyan
tliket hasznaljon, amelyek kompatibilisek az Ondibta injekcios tollal.

e Ham& adja be Onnek az injekcid, kUcnésen Grvatosan kell, hogy eljajon, hogy elkerije a
véletlen sériilést és a fertdzés atvitelét.

* Minden injekcio beadasa el6tt végezze el a biztonsagi probat (lasd a 3. |€pé&st).

* Mindig tartson maganal tartalék injekcios tollat és tartalék tiiket arra az esetre, ha elvesznének
vagy megs&Unének.

Seg fs€gyre van sziksege?

Ha bamilyen k&dése van az Ondibtéval vagy a cukorbetegseggel kapcsolatban, ké&dezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy apolojat, vagy hivja a betegtajékoztato elején szerepld helyi
kéviselet szana.

Szikséges anyagok

Gy6z6djon meg rola, hogy a kdvetkezo tételek a rendelkezésére allnak:

A dobozban taldhato

Ondibta oldatos injekcio el6retoltott injekcios tollban (lasd az A. &br&), ami (sszesen 300 egysey
glargin inzulint tartalmaz.

Nincs a dobozban (kiilon beszerzendd)

o Uj steril titk, amelyek mérete kompatibilis ezzel a tollal:

—-31G, 5mm
- 32G, 4-6 mm
—33G, 4 mm
—34G, 4 mm

* Alkoholos torlékendd
e Eles targyak gytijtotartalya hasznalt tikhoz

1. 1épés Ellendrizze az injekci tollat & az inzulint

Ha az Ondibtat a hiitdben tartja, beadas eldtt 1-2 6raval vegye ki, hogy szobahdmérsékletre
(legfeljebb 30 <C-ra) felmelegedhessen. Az inzulin hidegen torténd beadasa kellemetlen lehet.

A. Ellenérizze az Ondibta injekcios toll ¢ mk§et, hogy megbizonyosodjon arrd, hogy a
megfeleld inzulin van Onnél (I1&d a B. &br&) — ez kU&h&Gen fontos, ha m& t pusuiinjekci&
tollakkal is rendelkezik.

* Az Ondibta injekcios toll fehér szinii, kék adagologombbal.
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FQ\ Ondibta’ )
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B. abra

J/

B. Ellenérizze a lej&ati ddumot (EXP).
e Ne haszndja az injekci& toll& a lej&ati d&um utan.

C. Vegye le az injekci& toll kupakj&.

D. Ellenorizze az inzulin kiillemét. Az Ondibta tiszta inzulinoldat.
* Ne haszndja az injekcic tollat, amennyiben az inzulinoldat nem tiszta, nem alészqg
elszinez6dott, vagy lathato részecskék vannak benne.

2. 1épés Helyezzen fel egy 1j tiit

Mindig, minden injekcidhoz 1j, steril tiit hasznaljon. Ez segit elkeriilni a fertdzést és a tii lehetséges
eltomddését.

A. T&dje le a gumitdn Eést alkoholos torl6kenddvel.

B. T&vol isa el a védofoliat az Gj thirdl.

C. Tartsa az injekcios tiit egyenesen, €s csavarja ra az injekcios tollra, amig nem rogziil (Iasd a C.
aoré&).

« Amennyiben felhelyezés kozben nem tartja egyenesen a tiit, megsértheti a gumi
tomitést, vagy az inzulin szivargasat okozhatja, vagy eltorheti a tiit.

3. |ép& Vé&ezze el a biztons&i prédha

Minden injekciébeadas eldtt el kell végezni a biztonsagi probat a kovetkezok érdekében:
* bizonyosodjon meg rdla, hogy a toll és a tli rendesen miikodik.
* bizonyosodjon meg rola, hogy a megfeleld adagot adja be maganak, mert eltavolitotta a
I&buboreékokat.

A. Ké& egységnyi adagot kell bedl fania az adagbedl iGelford i&d&val (1&d a D. éor&).
« Szikséy esetén a kivdasztott adagot az adagbedl iGvisszaforgaté&aval lehet korrigdni.

r ™

ndibt?E;\jJ
4:\/7D.ébra v WA
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B. Vegye le a kiilsé tiivédé sapkat (lasd az E. &or&), & tartsa meg, mert a bead& utén a haszndt
tl eltavolitasahoz még sziikség lesz ra.

C. Vegye le a belsé tlivédé sapkat (lasd az E. &or&t), & dobja el.

-

Tartsa meg Dobija el
E. abra

\ J

D. Tartsa az injekciods tollat tiivel felfelé. Ujjal finoman iitdgesse mega az inzulintartalyt (lasd az F.
&ra&t), hogy a légbuborékok felszalljanak a tii iranyaba.

-

E. Nyomja be teljesen az adagold@ombot (I&d a G. br&).
* Ellendrizze, hogy j&n-e ki inzulin a tii hegyébdl. Az injekcios toll megfeleléen miikodik, ha
inzulin jon ki a tlibol.

G. abra

" J

Lehets&es, hogy a biztons&yi préhd téhbsz& is meg kell isméelnie ahhoz, hogy az inzulin kijGj&
a tl hegyén.
o Ha az inzulin nem jon ki a ti hegyén, ellendrizze, hogy nincsenek-e jelen
I&buborékok, & isméelje meg a biztons&yi préh& meg készer, hogy elt&vol fsa
azokat.
« Ha még mindig nem jelenik meg inzulin a tii hegyén, lehetséges, hogy a tii
eltomddott. Cserélje ki a tiit, és ismételje meg a biztons&gi prdha.
« Ha atlicsere utan sem jelenik meg inzulin, lehetséges, hogy az injekcids toll
elromlott. Ne haszndja ezt az injekci& tollat.

4. |é& Vdassza ki az adagjat

1 & 60 egysey kcx @Gt Al ihatja be az adagot, 1 inzulinegyséenkénti Iépésekben (1 I&p&
1 inzulinegységnek felel meg). Ha 60 egysé&yné nagyobb adagra van szikse€y, azt k&
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vagy tchb injekcidban kell beadni.
A. A biztonsagi probat kdvetden ellendrizze, hogy az adagkijelzo ablak ,,0”-t mutat.

B. Vdassza ki a k vant adagot az adagbedl iGelford iddval (1&d a H. ébra: a kivdasztott adag
ebben a pé&d&ban 30 egys€y).

« Amennyiben tovébbforgatta a k vant adagnd, visszafel€is forgathatja az
adagbedl i&.

« Minden egyes egys€y forgat&akor egy kattandt hallhat& Ne az alapjén &l fsa
be az adagot, hogy hany kattanast hall, mert igy nem megfelel6 adagot kaphat.

« Az adagol&@ombot ne nyomja be forgatds alatt, mert akkor kifolyik az inzulin.

« Az adagbedl iGgombot nem tudja t&bb egyséyre elforgatni, mint amennyi
egyse€y az injekcid tollban maradt.

« Amennyiben az injekciés tollban maradt gycyyszer kevesebb, mint az On adagja,
adja be maganak az injekcios tollban 1évé maradék inzulint, és egy 4] injekciG®
tollal egész iise ki az adagj&, vagy haszndjon egy (j injekci tollat az egész
adag bead&anoz.

« Nagyj&d l&hat§ hogy mennyi inzulin van mégy hdra, ha megtekinti, hogy hol
dl a dugattyiaz inzulinsk&an. Ne haszndja a patronra nyomtatott skaé az
inzulin adagj&nak mé&&ére.

5. 1ép& Adja be az adagot

A kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy apoldja altal tanitott injekciozasi technikat alkalmazza.

A. Vd&assza ki az injekciObead&i helyé.
« Az injekcid tollat beadhatja a combj&ba, a has terUetée vagy a felkarjdba (I&d
az l. &ora).
« Minden injekciGesetén mdlos isa az injekciGbead&anak helyé.
« Ne adja be az injekcidt ott, ahol a bére godros, megvastagodott vagy csomas.
« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bér &zékeny, zedlott, pikkelyes
vagy kemény, illetve heges vagy s&Ut.

1. abra

\ J

B. Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét alkoholos torlokenddvel. Hagyja megszaradni,
miel6tt beadja az injekciot.
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C. Szurja be a tiit a borébe (lasd a J. Eor&t).

D. Nyomja be teljesen a kék adagologombot az adag beadasahoz. A beadas soran az adagkijelzd
ablakban 1év6 szam visszaall ,,0”-ra. Ne prébdja meg beadni az inzulint az adagbedl i6
elforgat&&val. Az adagbedl idelford i&aval nem fogja megkapni az inzulint.

E. Tartsa teljesen benyomva a kék adagoldgombot. Lassan szamoljon el 10-ig (I&d a K. &bré&),
miel6tt a tiit kihtizza a borébdl. Ez biztositja, hogy a teljes inzulinadag beadasra keriil.

Az injekcid toll dugattya minden adaggal egyit elmozdul. A dugattyGakkor fogja eléni a patron
vegé, amikor mind a 300 egys€y inzulin felhasznd&ra kerUt.

Ha neh&sé&et okoz megnyomni az adagol&@ombot:
Ne eréltesse, mert eltorhet az injekcios toll.
Cserélje ki a tiit (lasd a 6. |ép&st & a 2. | &t), majd készitse €l a tollat (1asd a 3. |Epést).
Ha mé& mindig nehé&nek taldja az adagolgomb megnyoma&&, haszndjon egy ( injekci&
tollat.

6. 1épés Tavolitsa el és dobja ki a tiit

A tiit minden injekcio beadasa utan tavolitsa el, és az injekcios tollat felhelyezett ti nélkiil
tarolja. Ezzel megel6zheto:
« aszennyezOdés és/vagy a fertdzés.
« alé&buboréok (bdi megjelenése az inzulintartdyban & az inzulin szivagéa,
mely pontatlan adagol &t okozhat.

A. Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivédé sapkat a tiire (lisd az L. Zorét) a séUlések elkerllése
&dekéven.

* Soha ne helyezze vissza a belsé tiivédo sapkat.
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C. A hasznalt tit biztonsagosan, kezelorvosa, gyogyszerésze vagy apoloja altal javasoltaknak
megfeleléen dobja ki.

D. Mindig helyezze vissza a kupakot az injekcios tollra. Téarolja az injekcids tollat a kovetkezd
injekcidg.

T&ol&i iemutato

Els6 hasznalat el6tt

 Tarolja az injekcios tollat a hiitészekrényben 2 C & 8 °C kozott az elsé
haszndatig.
« Ne fagyassza le. Ha az injekcié toll megfagyott, dobja ki.

Els6 hasznalat utan

o Thérolja az éppen hasznalt tollat szobahomérsékleten, 30 T alatt, fénytdl, portol
¢s szennyezOdéstol tavol.

o A hasznalatban 1év0 injekcios tollat nem szabad hiitészekrényben tarolni.

« Ha kivette az injekcios tollat a hiitdszekrénybdl, legfeljebb 28 napig hasznalhatja.
Ne hasznalja fel ezen id6tartam lejartaval.

« Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel.

o Tartsa a tollat gyermekektol és minden olyan személytdl tavol, akinek nem
szabad haszndnia azt.

» Amikor az injekcios toll kitiriilt, dobja ki a t{i nélkiil, az orvosa, gyogyszerésze
vagy &olga imutatda szerint.

Karbantart&s

o Az injekcios tollat kiviilrél nedves (kizarolag vizes) torlékenddvel letdrdlheti.

- Ne &tassa be, ne mossa el vagy ne olajozza be az injekcié tollat, mert ez kat
tehet benne.

« Vigy&nia kell az injekci& tollra, mivel tGékeny. Kerlje el azokat a
helyzeteket, amikor az injekci& toll megsé&Uhet. Ha attd tart, hogy megsé& Ut az
injekci toll, haszndjon Jat.
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