| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



vSiam vaistiniam preparatui taikomas papildomas stebéjimas. Tai leis greitai nustatyti nauja
saugumo informacijg. Sveikatos priezitiros specialisty praSoma pranesti apie bet kokias jtariamas
Salutines reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie Salutines reakcijas, zr. 4.8 skyriy.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino glargino (insulinum glarginum)* (atitinka 3,64 mg).
Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 300 vienety.

*Insulinas glarginas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos btidu Escherichia coli Iastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (VitaClick).

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas suaugusiesiems, paaugliams bei 2 mety ir vyresniems vaikams.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Ondibta sudétyje yra insulino glargino, insulino analogo, kuris yra prailginto veikimo. Ondibta reikéty
vartoti vieng kartg per para, kasdien tuo paciu (bet kuriuo) laiku.

Dozavimas (doz¢ ir vartojimo laikas) parenkama individualiai. Pacientams, sergantiems antrojo tipo
cukriniu diabetu, Ondibta galima vartoti kartu su geriamaisiais vaistais nuo cukrinio diabeto.

Sio vaistinio preparato stiprumas isreikstas vienetais. Sie vienetai parodo tik Ondibta stipruma, jie
nesutampa su tarptautiniais vienetais ar kitokiy insulino analogy stiprumo vienetais (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (= 65 mety)
Senyviems pacientams, dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo, insulino poreikis gali stabiliai
mazeéti.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél 1étesnio insulino



metabolizmo.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, sergantiems kepeny nepakankamumu, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezées ir 1étesnio insulino metabolizmo.

Vaiky populiacija

. Paaugliai ir 2 mety vaikai bei vyresni pacientai

Ondibta vartojimo veiksmingumas ir saugumas nustatytas paaugliams ir 2 mety bei vyresniems
vaikams(zr. 5.1 skyriy). Dozavimo schema (dozé ir suleidimo laikas) turi biiti parenkama individualiai.
. Jaunesni kaip 2 mety vaikai

Ondibta saugumas ir veiksmingumas neistirti. Duomeny néra.

Kity insuliny keitimas j Ondibta

Vidutinés arba ilgos veikimo trukmés insuling keiciant j Ondibta, gali prireikti koreguoti baziniam
gydymui vartojamo insulino dozg ir kitg kartu taikoma cukrinio diabeto gydyma (papildomai
vartojamo tirpiojo insulino, greitai veikian¢iy insulino analogy arba geriamyjy vaistiniy preparaty nuo
cukrinio diabeto dozes ir vartojimo laika).

Du kartus per parq vartojamo NPH (ang. Neutral Protamine Hagedorn) insulino keitimas j Ondibta

Norint sumazinti nakties ir ankstyvo ryto hipoglikemijos pavojy, keiciant baziniam gydymui du kartus
per parg vartotg NPH insuling vieng kartg per parg vartojamu Ondibta, pirmosiomis gydymo
savaitémis baziniam gydymui vartojamo insulino doz¢ reikéty sumazinti 20-30 %.

Insulino glargino 300 vienetu/ml keitimas j Ondibta

Ondibta ir insulinas glarginas 300 vienety/ml néra bioekvivalentiski ir néra tiesiogiai sukei¢iami. Kad
biity sumazinta hipoglikemijos pasireiskimo rizika, pacientams, kurie kei¢ia pagrindinio insulino
vartojimo schemg ir vietoj karta per para vartojamo insulino glargino 300 vienety/ml pradeda karta per
parg vartoti Ondibta, dozg¢ reikia sumazinti mazdaug 20%.

Pirmosiomis savaitémis §] sumazinimg bent i§ dalies reikéty kompensuoti didinant pries valgj
leidziama insulino dozg. Pragjus Siam laikotarpiui, dozavimo tvarka koreguojama individualiai.

Keiciant kitus insulinus j Ondibta ir kelias savaites po to rekomenduojama atidziai stebéti
metabolizma. Kai pageréja metabolizmo reguliacija ir dél to padidéja jautrumas insulinui, doze vél gali
tekti koreguoti. Be to, ji gali tekti koreguoti, pavyzdziui, pakitus paciento svoriui ar gyvenimo biidui,
pakeitus Sio vaisto vartojimo laika, taip pat atsiradus kitokiy aplinkybiy, didinan¢iy hipoglikemijos ar
hiperglikemijos pavojy (zr. 4.4 skyriuje).

Pacientams, kuriems dél organizme esanciy zmogaus insulino antikiiny, insuling teko vartoti didelémis
dozémis, vartojant Ondibta, atsakas j insuling gali pageréti.

Vartojimo metodas

Ondibta leidziamas po oda.

Ondibta negalima leisti j veng. Prailginta Ondibta veikimo trukmé priklauso nuo jos suleidimo j
poodinj audinj. Jprasting po oda vartojama doz¢ suleidus j vena, gali pasireiksti sunki hipoglikemija.

Ondibta suleidus po pilvo, Zasto ar §launies oda, insulino ir gliukozés koncentracija serume kliniskai
reikSmingai nesiskiria. Injekcijoms reikéty pasirinkti tam tikra sritj ir kiekvieng kartg leisti vis j kit jos

vieta, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Ondibta negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu arba skiesti. Maisant ar skiedziant gali pakisti §io



vaistinio preparato poveikis jvairiu metu, maiSant gali iSkristi nuosédy.

Pries vartojant Ondibta, reikia atidziai perskaityti vartojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés lapelyje
(Zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Ondibta néra pasirinktinis insulinas diabetinei ketoacidozei gydyti (jai iStikus, rekomenduojama vartoti
tirpyji insuling i vena).

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, biitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistg
nurodyta tvarka, j kokias vietas leidziama, ar teisingai leidziama bei apsvarstyti kitus veiksnius, kurie
gali turéti reikSmes.

v —

pakeitus insulino stipruma, pavadinima (gamintoja), tipa (paprastas, NPH, létas, ilgai veikiantis ir t.t.),
kilme (gyvulinis, zmogaus, Zmogaus insulino analogas) ir (arba) gamybos metoda, gali prireikti keisti
dozg.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizika. Insuling leidZiant tose vietose, kuriose
pasireisSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe¢ pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hipoglikemija

Hipoglikemijos atsiradimo laikas priklauso nuo vartojamy insuliny veikimo pobiidzio, todél gali
pakisti pakeitus gydymo rezima. Vartojant Ondibta, insulinas organizmui tiekiamas ilgiau, todél naktj
hipoglikemijos tikimybé yra mazesné, o anksti rytg — didesné.

Patartina skirti ypatinga démesj ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reikSmés, t.y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jei ji negydyta fotokoaguliacijos budu (kyla trumpalaikio apakimo
po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai biina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija persp¢jantys simptomai gali biti kitokie, silpniau iSreiksti arba jy gali visai nebiti tam
tikry rizikos grupiy pacientams:

- gerokai pageréjus glikemijos reguliacijai;

- jei hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus insulinu;

- sergantiems diabetine neuropatija;

- cukriniu diabetu sergantiems seniai;



- sergantiems psichikos ligomis;
- kartu vartojantiems kai kuriuos vaistus (zr. 4.5 skyriuje).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net samonés netekimas gali pasireiksti anks¢iau negu pacientas
pajus hipoglikemijos simptomus.

Hipoglikemija gali uztrukti, kadangi po oda suleistas insulinas glarginas veikia ilgai.

Nustacius normalig ar sumaz¢jusig glikozilinto hemoglobino koncentracijg, buitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Bitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaisto dozavimo tvarkos ir dietos

laikymasis, tinkamas insulino injekavimas ir gebéjimas pazinti hipoglikemijos simptomus. Jei yra

veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, biitina ypac atidziai stebéti pacientg ir prireikus

koreguoti vaisto dozg. Tokie veiksniai yra:

- srities, j kurig leidziama vaisto, keitimas;

- pager¢jes jautrumas insulinui (pvz., paSalinus stresg sukelian¢ius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis kriivis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotirozé, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie Kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutinés ligos

Jei pacientas serga gretutine liga, metabolizma jo organizme reikia tikrinti dazniau. Daugeliu atvejy
reikia tikrinti, ar $lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doze. Poreikis insulinui
daznai padidéja. Pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu, biitina toliau reguliariai
vartoti bent Siek tiek angliavandeniy, net jei jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan.
Jiems negalima visiskai nutraukti insulino vartojimo.

Insulino antiktinai

Insulino vartojimas gali salygoti jo antikiiny susidarymg. Retais atvejais esant tokiems insulino
antikinams, siekiant paSalinti polinkj j hiperglikemija ar hipoglikemija, gali tekti koreguoti insulino
dozg (zr. 5.1 skyriy).

Darbas su Ondibta uZzpildytu $virks$tikliu

Ondibta 100 vienety/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms. Prie$
naudojant Ondibta, reikia atidZiai perskaityti naudojimo instrukcija, kuri pateikta pakuotés lapelyje.
Ondibta reikia naudoti taip, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje (Zr. 6.6 skyriy).

Netinkamo vaistinio preparato vartojimas

Gautg pranesimy apie netinkamo vaistinio preparato vartojimo atvejus, kai vietoj insulino glargino
netycia suleista kitokio insulino (dazniausiai trumpo poveikio). Siekiant iSvengti netinkamo vaistinio
preparato pavartojimo (insulino glargino ir kitokio insulino supainiojimo), pries$ kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etikete.

Ondibta vartojimas derinyje su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus pasireiskusius pioglitazono vartojant derinyje
su insulinu, ypac pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy



arba vartojusiems pioglitazong kartu su insulinu. Tai reikéty turéti omenyje, jeigu nusprendziama
gydyti pioglitazono ir Ondibta deriniu. Vartojant $io derinio reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies
nepakankamumo pozymiy, kiino svorio padidéjimo arba pabrinkimy.

Pioglitazong reikéty nutraukti, atsiradus bet kokiam Sirdies veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimui.

Pagalbinés medZiagos su Zinomu poveikiu

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daug vaisty turi jtakos gliukozés metabolizmui. Juos vartojant kartu, insulino glargino dozavimg gali
tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj ir padidinti jautruma
hipoglikemijai gali geriamieji vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, angiotenzing konvertuojancio
fermento (AKF) inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO)
inhibitoriai, pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai, fenotiazino
dariniai, somatotropinas, simpatomimetikai (pvz., epinefrinas, salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés
hormonai, netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., klozapinas, olanzapinas) ir proteazés
inhibitoriai.

Betablokatoriai, klonidinas, licio druskos ir alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés
koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj. Pentamidinas gali sukelti hipoglikemija, po kurios
kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusg mazinancius vaistus (betablokatorius, klonidina,
guanetiding, rezerping), gali buti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés kontrareguliacijos pozymiai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Klinikiniy duomeny apie insulino glargino vartojimg néstumo laikotarpiu kontroliuojamy klinikiniy
studijy metu kol kas néra. Didelis kiekis duomeny (apie daugiau kaip 1 000 néStumy baigtis) nerodo
specifinio insulino glargino poveikio néStumui ir specifiniy apsigimimy ar toksinio poveikio vaisiui
(ar) naujagimiui pasireiskimo. Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai.
Jeigu kliniskai reikalinga, Ondibta gali biiti vartojamas néStumo laikotarpiu.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo né$tuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu, siekiant iSvengti su hiperglikemija susijusiy nepageidaujamy
pasekmiy, biitina gerai sureguliuoti metabolizma. Pirmajj néStumo trimestra insulino poreikis gali
sumazéti, o antrajj ir trecigjj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino poreikis greitai mazéja,
todél padidéja hipoglikemijos pavojus. Glikemijos reguliacijg biitina atidziai stebéti.

~

Zindymas

Nezinoma, ar insulinas glarginas issiskiria j motinos pieng. Insulino glargino metabolinio poveikio
zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi nurytas insulinas glarginas yra peptidas ir
zmogaus virskinimo trakte skyla j amino rugstis.

Zindan&ioms moterims gali prireikti koreguoti insulino dozg ir mityba.



Vaisingumas

Su gyvinais atlikti tyrimai tiesioginio zalingo poveikio reprodukcijai neparodé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ar reaguoti gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai Sis gebg¢jimas yra labai svarbus (t. y.
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikéty patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant. Tai
ypac svarbu, jei pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemija perspéjan¢iy simptomy, atpazjsta juos
sunkiau, arba jei hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikéty apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija (pasireiSkia labai daznai) yra dazniausia insulino nepageidaujama reakcija. Ji gali
pasireiksti, jei insulino doz¢ per didelé (palyginus su poreikiu) (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos organy sistemy skyriuose
suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznuma jo mazéjimo tvarka: labai daznos (> 1/10); daznos
(nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);
labai retos (<1/10 000); daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomentis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA Labai dazni | Dazni Nedazni Reti Labai reti | Daznis

sistemy nezinomas
organy
klasés

Imuninés Alerginés
sistemos reakcijos
sutrikimai

Metabolizmo | Hipoglikemija
ir mitybos
sutrikimai

Nervy Disgeuzija
sistemos
sutrikimai

Akiy Sutrikes
sutrikimai regéjimas
Retinopatija

Odos ir Lipohipertrofija | Lipoatrofija Odos
poodinio amiloidozé
audinio
sutrikimai

Skeleto, Mialgija
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai




Bendrieji Reakcijos Edema
sutrikimai injekcijos

ir vartojimo vietoje

vietos

pazeidimai

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkiis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jei jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidimg.
llgalaikiai ar sunkiis hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, pries pasireiskiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje pozymiams ir simptomams,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir rySkesni jos simptomai (Zr.
4.4 skyriy).

Imuninés sistemos sutrikimai

Greito tipo alerginiy reakcijy insulinui pasireiskia retai. Su tokiomis reakcijomis insulinui (jskaitant
insuling glarging) ar pagalbinéms medziagoms gali biti siejamos, pavyzdZziui, generalizuotos odos
reakcijos, angioneuroziné edema, bronchy spazmas, hipotenzija ir $okas. Sios reakcijos gali kelti
pavojy gyvybei.

Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny leSio turgoro ir refrakcijos rodiklio pokyciy gali
laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos reguliacija mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabeting retinopatija
gali laikinai pasunkéti. Pacientams, sergantiems proliferacine retinopatija (ypac jei ji negydyta
fotokoaguliacijos buidu), sunkios hipoglikemijos epizodai gali sukelti trumpalaikj apakima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali iSsivystyti lipodistrofija ir odos amiloidoze, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparata leidZiant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas leidZiamas,
vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti Siy reakcijy (zr. 4.4 skyriy).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reakcijos injekcijos vietoje pasireiskia paraudimu, skausmu, niezuliu, dilgéline, tinimu ar uzdegimu.

Dauguma lengvy reakcijy j insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

Retai insulinas gali sukelti natrio susilaikymg ir edema, ypac jeigu suintensyvintas gydymas Siuo
vaistiniu preparatu pagerino iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Vaiky populiacija

Paprastai §io vaistinio preparato saugumo pobiidis, gydant vaikus ir jaunesnius nei 18 mety paauglius
yra panasus, kaip ir gydant suaugusius.

Analizuojant po preparato pasirodymo rinkoje gautus pranesimus apie nepageidaujamas reakcijas,
nustatyta, kad vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams reakcijy injekcijos vietoje (skausmas ar
reakcija injekcijos vietoje) bei odos reakcijy (iSbérimas, dilgéliné) atsiranda santykinai dazniau, nei
suaugusiems.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie vaistinio preparato sauguma, gydant vaikus, jaunesnius nei 2 mety,
néra.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig bei kartais ilgalaike ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.

Gydymas

Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamaisiais angliavandeniais. Be to, gali
tekti koreguoti vaisto dozavima, mityba ar fizinj kriivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Pragjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todél gali biiti tikslinga ilgiau vartoti angliavandeniy ir
stebéti pacienta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, ilgai veikiantys
injekciniai insulinai ir analogai, ATC kodas — A10AEO4.

Ondibta yra panaSus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklapyje https://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Insulinas glarginas — tai Zmogaus insulino analogas, sukurtas taip, kad btity mazai tirpus esant
neutraliai pH. Ondibta injekciniame tirpale, kurio pH = 4 (riigsti), insulinas glarginas yra visiskai
tirpus. Po oda suleistas riigstinis tirpalas neutralizuojamas, tod¢l susidaro smulkiy nuosédy, i$ kuriy
nuolat atsipalaiduoja truputis insulino glargino ir uztikrina stabilig be dideliy svyravimy ar piky vaisto
koncentracija, galimyb¢ numatyti jos kitimg ir ilgg vaisto veikimo trukme.

Insulinas glarginas metabolizuojamas j 2 aktyvius metabolitus M1 ir M2 (zr. 5.2 skyriy).

Jungimasis prie insulino receptoriy: in vitro tyrimy metu nustatyta, kad insulino glargino ir jo
metabolity M1 bei M2 afinitetas Zzmogaus insulino receptoriams yra panasus j zmogaus insulino
afiniteta.

Jungimasis prie IGF-1 receptoriy: insulino glargino afinitetas zmogaus IGF-1 receptoriams yra
mazdaug 5-8 kartus didesnis nei zmogaus insulino afinitetas (ta¢iau mazdaug 70-80 karty mazesnis nei
IGF-1 afinitetas), 0 M1 ir M2 jungimosi prie IGF-1 receptoriy afinitetas yra Siek tiek mazesnis nei
zmogaus insulino afinitetas.

Bendroji terapiné insulino koncentracija (insulino glargino ir jo metabolity), nustatyta 1 tipo diabetu
sergantiems ligoniams, biina gerokai mazesné, nei reikalinga tam, kad biity prisijungta prie pusés
maksimalaus IGF-1 receptoriy kiekio ir todél suaktyvinti IGF-1 receptoriy inicijuojami mitogeniniai ir
proliferaciniai mechanizmai. Fiziologiné endogeninio IGF-1 koncentracija gali aktyvinti mitogeninius


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

ir proliferacinius mechanizmus, ta¢iau gydymo insulinu, jskaitant Ondibta, metu susidaranti terapiné
koncentracija biina gerokai maZesné nei farmakologiné koncentracija, btitina su IGF-1 susijusiems
mechanizmams suaktyvinti.

Pagrindinis insulino (jskaitant insuling glarging) poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliacija.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés koncentracija kraujyje, stimuliuodami jos patekima |
periferinius audinius (ypac skeleto raumenis ir riebalus) bei slopindami gliukozés susidaryma
kepenyse. Be to, insulinas slopina lipolize riebaly lastelése ir proteolizg, didina baltymy sintezg.

Klinikinés farmakologijos tyrimais nustatyta, kad vienodomis dozémis j veng vartojami insulinas
glarginas ir zmogaus insulinas turi vienoda veikimo stipruma. Jtakos insulino glargino (kaip visy kity
insuliny) poveikio kitimui gali turéti fizinis kriivis ir kiti veiksniai.

Tyrimy metu sveikiems asmenims ir pirmojo tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams infuzuojant
gliukozés tokiu greiciu, kad jos koncentracija kraujyje bty normali, nustatyta, kad po oda suleistas
insulinas glarginas pradeda veikti véliau negu Zzmogaus NPH insulinas, jo poveikis kinta §velniai, be
piky ir trunka ilgiau.

Tyrimy su pacientais metu gauti rezultatai zemiau pateikti grafiskai.

Insulino aktyvumo kitimas pacientams, sergantiems pirmojo tipo cukriniu diabetu
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* apibaidinamas kaip gliukozés Kiekis, infuzuotas stabiliai jos koncentracijai plazmoje palaikyti
(kiekvienos valandos vidurkis).

Ilgesné insulino glargino, vartojamo po oda, veikimo trukmé yra tiesiogiai susijusi su Iétesne jo
rezorbcija ir rodo §io vaisto vartojimo vieng kartg per parg pagristuma. Insulino ir jo analogy (pvz.,
insulino glargino) poveikio kitimas skirtingy asmeny ar net to paties asmens organizme gali gerokai
skirtis.

Klinikinio tyrimo metu hipoglikemijos ar hormoninés kontrareguliacijos atsako simptomai, pavartojus
insulino glargino arba Zmogaus insulino j vena, sveikiems savanoriams ir pirmojo tipo cukriniu
diabetu sergantiems pacientams buvo panasis.

Klinikiniy tyrimy metu antikiiny, kurie kryzmiskai reaguoja su Zzmogaus insulinu ir insulinu glarginu,
NPH insuling ir insuling glarging vartojusiy pacienty grupése atsirado vienodu dazniu.

Atviro 5 metus trukusio kartg per parg vartojamo insulino glargino poveikio diabetinei retinopatijai

tyrimo metu (kontrolinés grupés ligoniai du kartus per parg vartojo NPH insulino) 2 tipo cukriniu
diabetu 1 024 sirgusiems pacientams buvo fotografuojamas akies dugnas ir vertinamas diabetinés
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retinopatijos progresavimas 3 zingsniais (pagal Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)
skale) arba daugiau. Insulino glargino poveikis diabetinés retinopatijos progresavimui reikSmingai
nesiskyré nuo NPH insulino poveikio.

ORIGIN (Baig¢iy daznio sumazejimo, taikant prading intervencija glarginu, angl. Outcome Reduction
with Initial Glargine INtervention) tyrimas buvo daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, 2 x 2 faktorialinés
strukttiros tyrimas, kuriame dalyvave 12 537 tiriamieji priklausé didelés kardiovaskulinés (KL) rizikos
grupei ir jiems buvo nenormali glikemija nevalgius (IFG) ar sutrikes gliukozés toleravimas (IGT)

(12 % tiriamyjy) arba 2 tipo cukrinis diabetas, gydomas < 1 geriamuoju vaistu nuo diabeto (88 %
tiriamyjy). Tiriamieji buvo suskirstyti j atsitiktines imtis (1:1) ir arba vartojo insulino glargino

(n =6 264), kurio dozé buvo laipsniskai didinama, kad gliukozés kiekis plazmoje nevalgius biity

<95 mg/dl (5,3 mmol/l), arba jiems buvo skiriamas jprastinis gydymas (n = 6 273).

Pirmoji apibendrinta pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki mirties nuo KV
reiSkiniy ar pirmojo nemirtino miokardo infarkto (MI) ar nemirtino insulto pasireiSkimo. Antroji
apibendrinta pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki pirmojo bet kurio pirmosios
apibendrintos pagrindinés baigties reiskinio atsiradimo, revaskuliarizacijos (vainikiniy, miego ar
periferiniy arterijy) procediiros ar Sirdies nepakankamumo gydymo ligoninéje.

Antrinés vertinamosios baigtys apémé mirtinguma nuo bet kokios priezasties ir kombinuotaja
mikrovaskuling baigtj.

Insulinas glarginas neturéjo jtakos santykinei KV ligy ir mirties nuo KV sutrikimy rizikai, palyginti su
Iprastinio gydymo poveikiu. Insulino glargino ir standartinio gydymo poveikio skirtumy nebuvo
vertinant dvi apibendrintas pagrindines vertinamasias baigtis, bet kuriuos atskirus Sias baigtis
sudarancius komponentus, mirtinguma nuo bet kokios priezasties ar kombinuotaja mikrovaskuling
baigtj.

Tyrimo pabaigoje vidutiné insulino glargino dozé buvo 0,42 V/kg kiino svorio. Tyrimo pradzioje
HbA 1c rodmens mediana buvo 6,4 %, stebéjimo metu HbA1c rodmens mediana buvo 5,9-6,4 %
insulino glargino vartojusiyjy grupéje ir 6,2—6,6 % jprastinio gydymo grupé¢je.

Sunkios hipoglikemijos daznis (pacienty, kuriems toks poveikis pasireiske, skaicius 100 tiriamyjy
ekspozicijos mety) buvo 1,05 insulino glargino vartojusiyjy grupéje ir 0,30 jprastinio gydymo grupéje,
patvirtintos nesunkios hipoglikemijos daznis buvo 7,71 insulino glargino vartojusiyjy grupéje ir 2,44
jprastinio gydymo grupéje. Sio 6 mety tyrimo metu 42 % insulino glargino grupés pacienty neatsirado
jokios hipoglikemijos.

Paskutinio gydymo laikotarpio vizito metu vidutinis kiino svorio padidéjimas nuo pradinio rodmens
insulino glargino vartojusiyjy grupéje buvo 1,4 kg, o jprastinio gydymo grupéje kiino svoris sumazejo

vidutiniskai 0,8 kg.

Vaiky populiacija

Randomizuoto, kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu, vaikai (amzius svyravo nuo 6 iki 15 mety),
sergantys | tipo diabetu (n = 349), buvo gydomi baziniu boliuso insulino rezimu 28 savaites, kai
zmogaus insulinas buvo vartojamas prie§ kiekvieng maitinimasi. Insulinas glarginas buvo vartojamas
vieng kartg per parg pries miegg, o NPH insulinas vieng arba du kartus per para.

Poveikis glikohemoglobinui ir simptominés hipoglikemijos dazniui buvo panasus abiejose gydyty
pacienty grupése, taciau gliukozés kiekis plazmoje nevalgius nuo pradinio lygio labiau sumazéjo
insulino glargino grupéje nei NPH grupéje. Taip pat hipoglikemijos atvejai buvo lengvesni insulino
glargino grupéje. 143 pacientams, $io klinikinio tyrimo metu gydytiems insulinu glarginu, gydymas
insulinu glarginu buvo tgsiamas nekontroliuojamo tgstinio tyrimo metu, kuriame vidutiné stebéjimo
trukmé buvo 2 metai. Testinio insulino glargino tyrimo metu naujy duomeny dél saugumo nenustatyta.

Taip pat kryzminio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 26 paaugliai nuo 12 iki 18 mety, sergantys I
tipo cukriniu diabetu, metu buvo lyginami insulino glargino ir lispro insulino derinys su NPH insulino
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ir jprastinio zmogaus insulino deriniu (kiekvienas gydymas paskirtas atsitiktinés atrankos biidu ir
tesiamas 16 savai¢iy). Taip pat kaip ir anks¢iau minétame pediatriniame tyrime, gliukozés kiekis
plazmoje nevalgius nuo pradinio lygio labiau sumazéjo insulino glargino grupéje nei NPH grupéje.
HbA 1c pokyciai nuo pradinio lygio buvo panasiis abiejose gydyty pacienty grupése, taciau registruotas
per naktj gliukozés kiekis kraujyje, buvo reikSmingai didesnis insulino glargino / lispro grupéje nei
NPH / jprasto insulino grupéje, vidutinis nadyras atitinkamai 5,4 mM ir 4,1 mM.

Atitinkamai naktinés hipoglikemijos daznis buvo 32 % insulino glargino / lispro grupgje ir 52 % NPH
/ iprasto insulino grupé¢je.

24 savaiciy paraleliniy grupiy tyrimo, kuriame dalyvavo 125 1 tipo cukriniu diabetu sergantys 2-6
mety vaikai, metu lygintas kartg per parg ryte vartojamo insulino glargino ir kartg ar du kartus per parg
vartojamo NPH insulino (kaip bazinio insulino) poveikis. Abiejose grupése pries valgj buvo
leidziamos smiiginés insulino dozés.

Pagrindinis tikslas, t. y. jrodyti insulino glargino panasuma NPH, vertinant visus hipoglikemijos
atvejus, nebuvo pasiektas [daznio santykis vartojant insulino glargino ir NPH (95 % PI) = 1,18 (0,97-
1,44)].

Glikohemoglobino ir gliukozés koncentracijos svyravimai abiejose gydymo grupése buvo panasis.
Naujy su saugumu susijusiy signaly Sio tyrimo metu negauta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Tiriant insulino koncentracija sveiky asmeny ir cukriniu diabetu serganciy pacienty serume nustatyta,
kad, palyginus su zmogaus NPH insulinu, po oda suleisto insulino glargino rezorbcija yra létesné ir
trunka daug ilgiau, nesusidaro jo koncentracijos piky. Taigi insulino glargino koncentracijos kitimas
atitiko jo farmakodinaminio aktyvumo kitima. Auks¢iau insulino glargino ir zmogaus NPH insulino
aktyvumo kitimai pavaizduoti grafiskai.

Leidziant insulino glargino vieng kartg per para, pusiausvyriné koncentracija susidaro per 2-4 paras po
pirmosios injekcijos.

I vena vartojamo insulino glargino ir Zmogaus insulino eliminacijos pusinis laikas buvo panasus.
Diabetu sergantiems pacientams po oda suleidus Ondibta, insulinas glarginas greitai metabolizuojamas
(beta grandinés karboksilo grupés gale) ir susidaro du veikliis metabolitai M1 (21 A-Gly-insulinas) bei
M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulinas). Plazmoje daugiausia biina metabolito M 1. Didéjant Ondibta
dozei, M1 ekspozicija didéja. Farmakokinetiniai ir farmakodinaminiai duomenys rodo, kad po oda
suleisto Ondibta poveikis daugiausia priklauso nuo M1 ekspozicijos. Insulino glargino ir metabolito
M2 daugeliui pacienty nebuvo rasta, o jei minéty medziagy buvo nustatyta, jy koncentracija
nepriklausé nuo suleistos Ondibta dozés.

Klinikiniy tyrimy metu analizuojant insulino glargino sauguma ir veiksminguma pagal amziy ir lytj
parinktose pacienty grupése, skirtumo tarp visos tirtos populiacijos ir bet kurios i$ jy nerasta.

Vaiky populiacija

Farmakokinetika 1 tipo cukriniu diabetu serganciy vaiky nuo 2 iki maziau kaip 6 mety amziaus
organizme tirta vieno klinikinio tyrimo metu (zr. 5.1 skyriy). Tirta maZziausia insulino glargino ir
pagrindiniy jo metabolity M1 ir M2 koncentracija vaiky, gydyty insulinu glarginu, plazmoje ir
nustatyta, kad koncentracijos plazmoje profiliai biina panasiis, kaip ir suaugusiy zmoniy plazmoje.
Duomeny apie kartotinémis dozémis vartojamo insulino glargino ar jo metabolity kaupimgsi negauta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo

kancegoriskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas
Cinko chloridas

Metakrezolis

Glicerolis

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas pirma kartq panaudojus Svirkstikli

Laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne auks$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karséio ir
tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje.

Naudojamy uzpildyty Svirkstikliy negalima laikyti Saldytuve. Kad vaistinis preparatas biity apsaugotas
nuo Sviesos, po kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Nepradéti naudoti Ondibta Svirkstikliai

Laikyti saldytuve (2 T -8 <C).

Negalima uzsaldyti arba padéti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.

Ondibta uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Naudojami Ondibta Svirkstikliai

Pirmga kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo uztaise su raudonu stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaunj turinciu
dangteliu (aliuminio) su kams¢iu (bromobutilo gumos ir sintetinio poliizopreno-EPDM miSinio ir
laminato) yra 3 ml tirpalo.

UZztaisas uzplombuotas vienkartiniame Svirkstiklyje. Adaty pakuotéje néra.

Pakuo¢iy dydziai: 1, 5 arba sudétiné pakuoté, kurioje yra 10 (2 pakuotés po 5) uzpildyty Svirkstikliy.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie$ vartojant vaistinj preparata, reikia apZzitiréti Ondibta. Vartoti galima tik skaidry bespalvj,
panasios j vanden] konsistencijos tirpala, kuriame néra matomy kiety daleliy. Ondibta yra tirpalas,

tod¢l pries vartojima pakartotinai suplakti jo nereikia.
Ondibta draudziama maiSyti su kitais insulinais ar skiesti. MaiSymas ar skiedimas gali keisti jo poveikj
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/ poveikio trukme, gali jtakoti nuosédy susidaryma.
Siekiant iSvengti netinkamo vaistinio preparato pavartojimo (insulino glargino ir kitokio insulino
supainiojimo), pries kiekvieng injekcija biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 4.4 skyriy).

Ondibta 100 vienety/ml uzpildytame $virkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms.

Pries naudojant pirma kartg, uzpildyta Svirkstiklj reikia 1-2 val. palaikyti kambario temperatiiroje.
Tusti $virkstikliai naudojimui nebetinka. Juos reikia tinkamai sunaikinti.

Norint i§vengti galimo apkrétimo infekcine liga, vieng Svirkstiklj turi naudoti tik vienas pacientas.
Prie$ naudojant uzpildyta Svirkstiklj butina atidziai perskaityti naudojimo instrukcijas, pateiktas
pakuotés lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Disseldorf, Vokietija

8.  REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/25/2000/001

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2026 m. sausio 09 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros
tinklalapyjehttps://www.ema.europa.eu/ https://www.ema.europa.eu
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medzZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Tongzhou District

Beijing, Kinija, 101109

Gamintojo atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539,

Vokietija

B. TEIKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Registruotojas $io vaistinio preparato PASP teikia remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - Pakuotés po 1 ir 5

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml yra 100 vienety (3,64 mg) insulino glargino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido rtigstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (VitaClick)
1 svirkstiklis po 3 ml.
5 $virkstikliai po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
ATIDARYTI CIA

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tiktai skaidrius bespalvius tirpalus.
Naudoti tik tas adatas, kurios tinkamos naudojimui su Ondibta.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti Svirkstikliai:
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti arba padéti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.
Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami Svirkstikliai:

Panaudojus pirmg karta Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 30°C
temperatiroje.

Negalima Saldyti. Laikyti taip, kad $virkstiklis biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europa GmbH

40549 Diseldorf

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/2000/001 1 $virkstiklis po 3 ml
EU/1/25/2000/002 5 $virkstikliai po 3 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ondibta

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml yra 100 vienety (3,64 mg) insulino glargino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (VitaClick)
Sudétiné pakuoté. 10 (2 pakuotés po 5) 3 ml svirkstikliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
ATIDARYTI CIA

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tiktai skaidrius bespalvius tirpalus.
Naudoti tik tas adatas, kurios tinkamos naudojimui su Ondibta.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
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Negalima uzsaldyti arba padéti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami Svirkstikliai:

Panaudojus pirma karta Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 30°C
temperatiroje.

Negalima Saldyti. Laikyti taip, kad $virkstiklis biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europa GmbH

40549 DUseldorf

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/2000/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ondibta

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE ISORINE PAKUOTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml yra 100 vienety (3,64 mg) insulino glargino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (VitaClick)
5 §virkstikliai po 3 ml. Sudétinés pakuotés dalis (atskirai neparduodama).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
ATIDARYTI CIA

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tiktai skaidrius bespalvius tirpalus.
Naudoti tik tas adatas, kurios tinkamos naudojimui su Ondibta.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Neatidaryti Svirkstikliai:
Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti arba padéti prie Saldiklio arba ledo gabaléliy.
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Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami Svirkstikliai:

Panaudojus pirma karta Svirkstiklj laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites ne aukstesnéje kaip 30°C
temperattroje.

Negalima saldyti. Laikyti taip, kad $virkstiklis biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europa GmbH

40549 Diseldorf

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/2000/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ondibta

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinum glarginum
Leisti po oda.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame §virkstiklyje
insulinas glarginas (insulinum glarginum)

vgiam vaistiniam preparatui taikomas papildomas stebéjimas. Tai leis greitai nustatyti nauja
saugumo informacija. Sveikatos priezitiros specialisty praSoma pranesti apie bet kokias jtariamas
Salutines reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie Salutines reakcijas, zr. 4.8 skyriy.

Atidziai perskaityKite visg §j lapelj, jskaitant uZpildymo svirkstiklio Ondibta instrukcijas, pries
pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

1. Kas yra Ondibta ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ondibta
Kaip vartoti Ondibta
Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Ondibta
Pakuotés turinys ir kita informacija

S~ LN

1. Kas yra Ondibta ir kam jis vartojamas

Ondibta sudétyje yra insulino glargino. Jis yra modifikuotas insulinas (labai panasus j Zmogaus
insuling).

Ondibta vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems zmonéms, paaugliams, bei 2 mety ir
vyresniems vaikams gydyti. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant organizmas negamina

pakankamai insulino cukraus koncentracijai kraujyje reguliuoti. Insulinas glarginas ilgai ir stabiliai
mazina cukraus koncentracijg kraujyje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ondibta
Ondibta vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija insulinui glarginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ondibta uzpildytame $virkstiklyje yra tinkamas tik suleidimui j poodinj sluoksnj (taip pat zr. 3 skyriy).
Pasitarkite su gydytoju, jeigu turite suleisti insuling kitu metodu.

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ondibta.

Atidziai laikykités gydytojo patarimy dél §io vaisto dozavimo, cukraus kiekio steb¢jimo (kraujo ir
Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio kravio (darbo ir fiziniy pratimy), suleidimo technikos kaip aptarta
su gydytoju.

27



Jeigu cukraus kiekis Jiisy kraujyje yra per Zemas (hipoglikemija), laikykités nurodymy esant
hipoglikemijai (zr. apibrauktg sta¢iakampj $io pakuotés lapelio pabaigoje).

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikeéty leisti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suleistas insulinas gali nebuti pakankamai veiksmingas
(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Ondibta*). Jeigu Jus Siuo metu leidziatés vaista toje vietoje, kurioje yra
gumby, prie$ pradédami leisti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jasy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity
Juisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kelionése

Pries keliong pasikonsultuokite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

- apie galimybe nusipirkti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsiriipinti insulinu, Svirkstais ir kt.;

- kaip laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti maitinimasi su insulino vartojimu kelionés metu;

- apie galima laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Susirgus ar patyrus trauma

Toliau i§vardytais atvejais diabeto kontrolé gali pasunkéti (pvz., gali tekti koreguoti insulino doze, atlikti

kraujo ir $lapimo tyrimus).

- Sergant ar smarkiai susizalojus, gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija).

- Valgant per mazai, cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti (hipoglikemija). Tokiais
atvejais dazniausiai reikia gydytojo pagalbos. Isitikinkite, kad Jus turésite galimybe i gydytoja
kreiptis nedelsiant.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo ir
toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie tai, kad Jums reikia vartoti insulina, visada
informuokite Jus prizitirin¢ius ar gydan¢ius Zmones.

Insulino vartojimas gali sukelti antikiiny (medziagy, veikianciy pries insuling), susidaryma organizme.
Vis délto tik labai retais atvejais dél to reikia koreguoti insulino dozg.

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu bei $irdies sutrikimais arba anks¢iau patyrusiems
insulta pacientams, gydytiems pioglitazonu (geriamuoju vaistu nuo cukrinio diabeto, vartojamu 2 tipo
cukriniam diabetui gydyti) ir insulinu, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Jeigu atsirado Sirdies
nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas arba tam tikry kiino
viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Vaikams

Jaunesniy kaip 2 mety vaiky gydymo Ondibta patirties néra.

Kiti vaistai ir Ondibta

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiekj kraujyje (jj didina, mazina arba priklausomai nuo situacijos ji
didina arba mazina). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino doze, kad cukraus kiekis kraujyje

nebiity per mazas arba per didelis. Bukite atidiis pradédami arba baigdami vartoti kitus vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prie§ pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, kaip jis gali veikti gliukozés
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kiekj, ar nereikia kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjima (hipoglikemija) gali sukelti:

- visi kiti vaistai cukriniam diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, kuriais gydomi tam tikri Sirdies
sutrikimai arba didelis kraujosptudis;

- dizopiramidas (juo gydomi tam tikri §irdies sutrikimai);

- fluoksetinas (juo gydoma depresija);

- fibratai (jais mazinamas didelis riebaly kiekis kraujyje);

- monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai (jais gydoma depresija);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, acetilsalicilo riigstis, kuria malSinamas
skausmas ir mazinamas kar$¢iavimas);

- sulfonamidy grupés antibiotikai.

Cukraus kiekio kraujyje padidéjima (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolas (vaistas, veikiantis ovuliacija);

- diazoksidas (juo gydomas padidéjes kraujospudis);

- diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujosptdis arba per didelis skys¢iy susilaikymas);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama siekiant
nepastoti);

- somatotropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai (pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas, kuriais
gydoma astma);

- skydliaukés hormonai (jais gydomi skydliaukeés sutrikimai);

- atipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, olanzapinas ir klozapinas);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma ZIV).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta adrenoblokatoriy (jais gydomas padidéjes kraujospiidis);

- klonidino (juo gydomas padidéjes kraujospudis);

- lic¢io drusky (jomis gydomi psichikos sutrikimai).

Pentamidinas (juo gydomos tam tikros parazity sukeltos infekcinés ligos) gali sukelti hipoglikemija, po
kurios kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta adrenoblokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusg mazinantys vaistai, pavyzdZziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti pirmuosius simptomus, padedanc¢ius
atpazinti hipoglikemija.

Jei tiksliai nezinote, ar nevartojate kurio nors i§ $iy vaisty, paklauskite gydytojo arba vaistininko.
Ondibta vartojimas su alkoholiu

I$gérus alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries$ vartojant bet kokj vaistg, bttina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai ji turéty informuoti gydytoja. NéStumo metu ir po

gimdymo insulino dozg¢ gali prireikti koreguoti. Kruopsti cukraus kiekio kraujyje reguliacija, vengiant
hipoglikemijos, yra svarbi dar negimusio kudikio sveikatai.
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Zindan¢ios moterys, prie§ pradédamos vartoti bet kurj vaista, turéty pasitarti su gydytoju arba
vaistininku.

Jei moteris zindo kudikj, ji turéty pasikonsultuoti su gydytoju, kadangi gali prireikti koreguoti insulino
doze ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Geb¢jimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogéti, jei:

- pasireiskia hipoglikemija (mazas cukraus kiekis kraujyje);

- pasireiskia hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujyje);

- sutrinka regéjimas.

Neuzmirskite to, nes dél Jusy sveikatos sutrikimy gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zzmonéms

(vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Turétuméte paklausti gydytojo patarimo, ar galima

Jums vairuoti, jeigu:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- nepasireiskia pirmyjy perspéjamyjy simptomy, galinciy padéti atpazinti hipoglikemija, arba jie
btina neryskds.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ondibta medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimeés.

3. Kaip vartoti Ondibta

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Nors Ondibta sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos kaip insulino glargino 300 vienety/ml
sudétyje, Sie vaistai néra tiesiogiai sukei¢iami. Jeigu gydyma vienu insulinu norima keisti kitu, reikia
gauti vaisto recepta, uztikrinti medicining priezitira ir gliukozés kiekio kraujyje steb&jima. Daugiau
informacijos klauskite gydytojo.

Dozé

Atsizvelgdamas j Jusy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kiekio Jiisy kraujyje tyrimy rezultatus ir
ankstesnj insulino vartojima, gydytojas:

- nustatys, kiek Ondibta reikia vartoti per parg ir kada;

- pasakys, kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar reikia tirti Slapima;

- pasakys, kada gali reikéti leisti maZesng¢ arba didesng Ondibta doze;

Ondibta yra ilgai veikiantis insulinas. Gydytojas gali patarti vartoti jj kartu su trumpai veikianc¢iu insulinu
arba tabletémis, kuriomis gydomas padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Jus turétuméte apie juos zZinoti, kad, pakitus
cukraus kiekiui kraujyje, galétuméte imtis reikiamy priemoniy ir i§vengtuméte pernelyg rySkaus jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos rasite $io pakuotés lapelio pabaigoje (ji apibraukta
staciakampiu).

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Ondibta gali vartoti paaugliai ir vaikai nuo 2 mety ir vyresni. Vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé
gydytojas.
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Vartojimo daznumas
Ondibta leidziamas vieng karta per para, kasdien tuo paciu laiku.
Vartojimo metodas

Ondibta leidziamas po oda. NEGALIMA S$io vaisto leisti j vena, kadangi tada jis veikia kitaip ir gali
sukelti hipoglikemija.

I kurig kiino dalj leisti Ondibta, parodys gydytojas. Kiekvieng kartg reikéty durti j kita tos pacios ktino
dalies odos vieta.

Kaip naudoti Ondibta

Ondibta yra uzpildytas Svirkstiklis su insulinu glarginu. Ondibta uzpildytame Svirkstiklyje yra tinkamas
leisti tik po oda. Pasitarkite su gydytoju, jeigu turite leisti insuling kitu metodu.

Atidziai perskaitykite ,,Ondibta vartojimo instrukcija* pridéta Siame pakuotés lapelyje. Turite
naudoti $virkstiklj kaip nurodyta vartoejimo instrukcijoje.

Kiekvieng kartg vartojant turi biiti naudojama nauja adata. Naudokite tik tas adatas, kurios yra
suderinamos su Ondibta (zr. ,,Ondibta vartojimo instrukcija®).

Pries kiekvieng injekcijg turite atlikti saugumo testa.

Pries vartodami vaista, apzitrékite Svirkstiklj. Vartoti galima tik skaidry, bespalvi, panasy i vandenj
tirpala, kuriame nesimato daleliy. Kratyti ar maisyti pries vartojima negalima.

Nesidalinkite §virkstikliu su niekuo kuri, kad i§vengtuméte galimo uzsikrétimo ligomis. Sis §virkstiklis
yra skirtas tik Jisy naudojimui.

Patikrinkite, ar insulinas neuzterstas dezinfekuojamosiomis (pavyzdziui, alkoholinémis) arba kitokiomis
medziagomis.

Pastebéje, kad cukraus lygio kontrolé Jusy kraujyje prastéja, pradékite naudoti naujg Svirkstiklj.
Jeigu manote, kad turite problemy su Ondibta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.
Tusti Svirkstikliai negali buiti uzpildomi i$ naujo ir jie turi biiti saugiai iSmesti.

Nega;)ldokite Ondibta, jeigu jis pazeistas ar tinkamai neveikia, juo reikia atsikratyti ir naudoti nauja
Ondibta.

Insuliny supainiojimas

Siekiant, kad Ondibta nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, kiekviena kartg pries suleidziant, turite
patikrinti insulino etikete

Ka daryti pavartojus per didele Ondibta doze?

- Suleidus per didele Ondibta doze, cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali per daug sumazéti
(pasireiksti hipoglikemija). Daznai tikrinkite cukraus koncentracijg kraujyje. Norint iSvengti
hipoglikemijos, reikia daugiau valgyti ir stebéti cukraus koncentracija kraujyje. Kaip gydyti
hipoglikemija, nurodyta Sio pakuotes lapelio pabaigoje ($i informacija apibraukta
staciakampiu).
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PamirsSus pavartoti Ondibta

- Praleidus Ondibta doze arba insulino suleidus nepakankamai, kraujyje gali susidaryti per
didelé cukraus koncentracija (hiperglikemija). Daznai tirkite cukraus kiekj kraujyje. Kaip gydyti
hiperglikemija, nurodyta Sio pakuotés lapelio pabaigoje (5i informacija apibraukta
stac¢iakampiu).

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Ondibta

Gali pasireiksti sunki hiperglikemija (cukraus kiekis kraujyje tapti labai didelis) ir ketoacidozé
(organizmui vietoje cukraus pradéjus skaidyti riebalus, kraujyje atsirasti riigsciy). Nepasitare su
gydytoju, nenutraukite Ondibta vartojimo. Gydytojas nurodys, kaip elgtis.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.
4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiikia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pastebésite per mazo cukraus Kiekio kraujyje (hipoglikemijos) poZymiy, nedelsdami imkités
cukraus kiekj kraujyje didinanc¢iy veiksmy (Zr. staciakampiu apibrauktg informacija Sio lapelio
pabaigoje). Hipoglikemija (per mazas cukraus kiekis kraujyje) gali baiti labai sunki, ji gydymo insulinu
metu atsiranda labai daznai (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny). Mazas cukraus kiekis
kraujyje reiskia, kad Jusy kraujyje cukraus nepakanka. Labai sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje,
galite apalpti (netekti samonés). Sunki hipoglikemija gali lemti smegeny pazeidima ir kelti pavojy
gyvybei. Daugiau informacijos rasite §io lapelio pabaigoje (ji apibraukta staciakampiu).

Sunkios alerginés reakcijos (retos, gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 1 000 asmeny) — galimi pozymiali
yra i8plitusi odos reakcija (viso kiino i§bérimas bei niezulys), sunkus odos ar gleivinés patinimas
(angioneuroziné edema), dusulys, kraujo spaudimo sumazéjimas su Sirdies plakimo padaznéjimu bei
smarkus prakaitavimas. Sunkios alerginés reakcijos j insulinus gali kelti pavojy gyvybei. Jei atsiranda
sunkios alerginés reakcijos pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:

. Odos pokyc¢iai injekcijos vietoje.

Per daznai leidziant insulino j tg pacig vieta, oda gali suplonéti (lipoatrofija) (gali pasireiksti reciau
kaip 1 is 100 asmeny) ar sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny). Taip
pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoze;
Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suleistas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Galimi pozymiai yra paraudimas, nejprastai stiprus skausmas leidziant, niezulys, dilgéliné, tinimas ar
uzdegimas. Toks poveikis gali i$plisti ir aplink injekcijos vieta. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus
paprastai iSnyksta per kelias dienas ar savaites.

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

. Akiy reakcijos.

Ryskiis cukraus kiekio pokyc¢iai kraujyje (sumazéjimas arba padidéjimas) gali sukelti laiking regos
sutrikimg. Jei Jus sergate proliferuojancia retinopatija (diabeto sukelta akiy liga), sunkiis
hipoglikemijos priepuoliai gali sukelti laiking apakima.

. Bendrieji sutrikimai

Retais atvejais gydymas insulinu gali sukelti laiking vandens kaupimasi, kuris pasireiSkia blauzdy ir
kulk$niy patinimais.
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Labai reti (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)
Labai retai gali atsirasti disgeuzija (skonio jutimo sutrikimas) bei mialgija (raumeny skausmas).

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Paprastai vaikams ir 18 mety ir jaunesniems paaugliams atsirandantis Salutinis poveikis yra panasus j
pasireiSkiantj suaugusiems pacientams.

Vaiky ir 18 mety ir jaunesniy pacienty nusiskundimy apie injekcijos vietos reakcija (reakcija injekcijos
vietoje, skausmas injekcijos vietoje) ar odos reakcijg (bérimas, dilgéliné) gauta santykinai

daugiau, negu i§ suaugusiy zmoniy.

Duomeny apie poveikj jaunesniems nei 2 mety vaikams néra.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ondibta

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nenaudojami Svirkstikliai
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti ar padéti prie Saldiklio kameros arba ledo
gabaléliy. Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami Svirkstikliai

Pradéta naudoti arba kaip atsarginj turima uzpildyta Svirkstiklj galima laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites
ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje, iSorin¢je déZutéje nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés
Sviesos apsaugotoje vietoje. Naudojamas Svirkstiklis negali buti laikomas Saldytuve. Nenaudokite jo
pasibaigus laikotarpiui.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ondibta sudétis

- Veiklioji medzZiaga yra insulinas glarginas. Kiekviename mililitre tirpalo yra 100 vienety
insulino glargino (atitinka 3,64 mg).

- Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, natrio hidroksidas (zr. 2 skyriy
»Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ondibta medziagas®) ir vandenilio chlorido
rugstis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

Ondibta iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ondibta 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje yra skaidrus ir bespalvis.
Kiekviename §virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo (atitinka 300 vienety)

Pakuod¢iy dydziai: 1, 5 arba sudétiné pakuoté, kurioje yra 10 (2 pakuotés po 5) uzpildyty $virkstikliy.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diseldorf, Vokietija.

Gamintojas

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu

34


https://www.ema.europa.eu/

HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Visada turékite Siek tiek (mazZiausiai 20 gramu) cukraus.
Nesiokités kortele, kurioje nurodyta, kad Jis diabetikas.

HIPERGLIKEMIJA (didelis cukraus kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), gali biiti, kad nesusileidote
pakankamai insulino.

Kodél atsiranda hiperglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- nesusileidus arba susileidus per mazai insulino, taip pat sumazéjus jo veiksmingumui
(pavyzdziui, dél netinkamo laikymo);

- esant mazesniam nei jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresa (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, dél operacijos, infekcijos ar kar§¢iavimo;

- vartojant arba baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Ondibta“).

Perspéjamieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospudis, dazni Sirdies susitraukimai bei gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Skrandzio
skausmas, daznas ir gilus kvépavimas, mieguistumas ar net sgmongés netekimas gali reiksti sunkia
biukle (ketoacidozg), pasireiskusia dél insulino stokos.

Ka privalote daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

Pajute bet kurj anksciau iSvardyty hiperglikemijos simptomy, nedelsdami iStirkite cukraus
koncentracijg kraujyje bei ar néra ketoniniy kiiny $lapime. Sunkia hiperglikemija ar
ketoacidozg visada turi gydyti gydytojas, jprastiniais atvejais — ligoninéje.

HIPOGLIKEMIJA (mazas cukraus Kkiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis kraujyje sumazés per daug, galite prarasti sgmone. Sunki hipoglikemija gali
sukelti Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidimg bei sukelti pavojy gyvybei. Paprastai Jis turétumét
atpazinti per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima, kad buty galima imtis tinkamy veiksmy.

Kodél pasireiskia hipoglikemija?

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

- susileidus per didele insulino dozg;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per mazai arba tokio maisto, kuriame per mazai angliavandeniy (cukrus ir j jj panasios
maisto medziagos vadinamos angliavandeniais; dirbtiniai saldikliai — tai NE angliavandeniai),

- netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant;

- geriant alkoholinius gérimus (ypa¢ tuo pat metu per mazai valgant);

- jeigu fizinis krivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos ar kar§¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Ondibta“).

Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:

- ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu (anksciau
baziniam gydymui vartotg insuling pakeitus Ondibta, hipoglikemijos tikimybé gali bati
didesné ryta negu naktj);

- jeigu cukraus Kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus;

- leidziant insuling j kita kiino dalj (pavyzdziui, ] zastg vietoje Slaunies);
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- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdZziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos simptomai

- Kine

Per didelj arba per greita cukraus kiekio kraujyje mazéjima rodo, pavyzdziui, prakaitavimas, Salta ir
drégna oda, neramumas, dazni Sirdies susitraukimai, aukstas kraujospudis, Sirdies plakimo pojutis,
nereguliariis Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daZnai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus
kiekio smegenyse simptomy.

- Smegenyse

Mazg cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas,
vémimas, nuovargis, mieguistumas, sutrikgs miegas, nenustygimas vietoje, agresyvus elgesys,
démesio sutrikimo epizodai, sutrikusi reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba
(kartais pacientas visai negali kalbéti), sutrikusi rega, drebulys, paralyzius, badymo pojutis
(parestezija), nejautra ir badymo pojiitis burnos srityje, galvos svaigimas, savikontrolés i§nykimas,
nesugebe¢jimas apsitarnauti, traukuliai, samonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai
nepasireiksti:

- jei esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu, arba sergate tam tikra nervy liga
(diabetine autonomine neuropatija);

- jei neseniai (pavyzdziui, vakar) buvo pasireiskusi hipoglikemija, arba ji atsiranda 1étai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba zymiai pageréjus jo reguliacijai;

- gyvulinj insuling neseniai pakeitus zmogaus insulinu, pavyzdziui, Ondibta;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (zr. 2 skyriuje ,,Kiti vaistai ir Ondibta‘).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir net alpimas) gali pasireiksti anksc¢iau negu pajusite
pirmuosius hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai pazinti. Prireikus daznesnis
cukraus kiekio kraujyje tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kurie
kitaip gali likti nepastebéti. Jei nezinote, kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjancius simptomus,
venkite situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo), kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus
Jums arba kitiems Zzmonéms.

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Negalima leisti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés,
cukraus gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir
maisto produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai), nepadeda gydyti hipoglikemijos.

2. Paskui valgykite maisto, kuris sukelia ilgalaikj cukraus kiekio kraujyje padidéjimg

(pavyzdZiui, duonos ar makarony). Tg Jums jau turéjo paaiSkinti gydytojas arba slaugytojas.

Hipoglikemija gali uztrukti, kadangi Ondibta veikia ilgai.

Jei vél atsiranda hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4, Jei cukraus kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta, arba jei hipoglikemija pasireiskia dar
kartg, nedelsdami pasikonsultuokite su gydytoju.

w

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad:

Jei negalite nuryti arba iSnyko sagmoné, Jums reikia leisti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris
didina cukraus kiekj kraujyje). Tai tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiské
hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar
tikrai pasireiské hipoglikemija.

36




VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Ondibta injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje

Ondibta yra insulino glargino injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. Gydytojas, atsizvelges i
Jusy sugeb¢jimag naudoti Ondibta, nusprendé, kad Jums tinka Ondibta.

Prie§ pradédami naudoti Ondibta pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, Kaip teisingai
atlikti injekcija. Aklieji ir regos problemy turintys asmenys neturéty naudoti Svirkstiklio be zmogaus
iSmokyto naudotis Ondibta.

Prie§ pradédami naudoti Ondibta, atidziai perskaitykite instrukcijg. Jei negalite vartoti Ondibta arba
vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, Ondibta vartokite tik tuo atveju, jei Jums padés Zzmogus,
galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus.

Galima injekuoti nuo 1 iki 60 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daug
doziy. Jeigu Jums skirta didesné nei 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau nei viena injekcija.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.
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Svarbi informacija pries Ondibta vartojima

. Jeigu naudojate daugiau nei vienos riiSies insulino $virkstiklius, laikykite Svirkstiklius su
skirtingais vaistais skirtingose vietose ir prie$ injekcija perskaitykite $virkstiklio informacinj
lapel;.

. Nesidalinkite Ondibta su kitais asmenimis, net jeigu adata buvo pakeista. Sis $virkstiklis
yra skirtas tik Jusy naudojimui. Galite uzkrésti kitus asmenis sunkiomis infekcijomis ar
uzsikrésti infekcija nuo jy.

. Nenaudokite $virkstiklio, jei jis sugadintas, arba jei jis nesate jsitikine, kad jis veikia tinkamai.
Pries vartojima bukite atsargiis, kad nesulenktuméte ir nepazeistuméte adatos.

. Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta.

. Negalima pakartotinai naudoti adaty. Prie§ kiekvieng naudojima jdékite naujg adatg. Galima
naudoti tik Ondibta tinkancias adatas.

. Jei injekcija atlieka kitas zmogus, btitinos atsargumo priemonés, kad jis atsitiktinai nejsidurty
adata ir jam nebtity perduota infekcija.

. Pries kiekvieng injekcija atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksma).

. Visada reikia turéti atsarginj $virkstiklj ir atsarging adata, kad bty kuo pakeisti pamesta ar
sugadintg priemong.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite klausimy apie Ondibta ar diabeta, klauskite Jusy gydytojo, vaistininko ar slaugytojo, arba
paskambinkite vietiniam atstovui pakuotés lapelio pradzioje nurodytu numeriu.

Reikalingos priemonés

Isitikinkite, kad turite nurodytus reikmenis:

Dézutéje pridétas

Ondibta injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (zr. Pav. A) su 300 vienety insulino glargino.

Dézutéje nepridéti (jsigykite atskirai)

. Nauja sterili adata, kurios dydis atitinka §j Svirkstiklj:
- 31G, 5 mm
- 32G, 4 -6 mm
- 33G, 4 mm
- 34G, 4 mm

. Alkoholiu suvilgytas tamponas
. Astriy atlieky talpyklé, skirta panaudotoms adatoms

1 veiksmas. Patikrinkite Svirkstiklj ir insuling

Jeigu Ondibta $virkstiklis yra Saldytuve, iSimkite jj nuo 1 iki 2 valandy pries injekcija, kad jis spéty
pasiekti kambario temperatirg (Zemiau 30°C). Leisti Saltg insuling gali biiti nemalonu.

A. Patikrinkite Ondibta $virkstiklio etikete ir jsitikinkite, ar turite tokj insulina, kokio reikia. (Zr.

Pav. B) — tai itin svarbu turint kity $virkstikliy.
. Ondibta Svirkstiklis yra baltas su mélynu dozavimo mygtuku.
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Pav. B

(
FQ\ Ondibta’ )
L

B. Patikrinkite tinkamumo laika (EXP).
. Nenaudokite svirkstiklio po tinkamumo laiko pabaigos.

C. Nuimkite $virkstiklio dangtelj.

D. Patikrinkite insulino iSvaizda. Ondibta turi buti skaidrus insulinas.
. Jei insulino tirpalas yra drumzlinas, spalvotas, arba jame yra daleliy, Ondibta vartoti negalima.

2 veiksmas. Pritvirtinkite nauja adata

Kiekvienai injekcijai naudokite nauja sterilia adata. Tai padés apsisaugoti nuo adatos uztersimo bei
uzsikimsimo.

A. Nuvalykite guminj tarpiklj alkoholiu suvilgytu tamponu.
B. Nupléskite apsauging plévele nuo naujos adatos.
C. Adatg laikykite tiesiai ir uzsukite jg ant Svirkstiklio, kol uzsifiksuos (zr. Pav. C).

. Jei prijungdami adatg ja laikysite ne tiesiai, gali buiti paZeistas guminis tarpiklis ir pradéti tekéti
insulinas, arba galite pazeisti pacig adata.

3 veiksmas. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcija visada atlikite saugumo méginij, kad:
. jsitikintuméte, jog Svirkstiklis bei adata veikia tinkamai;
. pasalintuméte oro burbuliukus ir susileistuméte teisinga doze.

A.  Nustatykite dozg ties ,,2° sukdami dozés parinkiklj (zr. Pav. D).
Jeigu bitina, pasirinkta doz¢ gali biiti pataisyta pasukant dozés parinkiklj atgal.

4 '
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B. Nuimkite i$orinj adatos dangtelj (Zr. Pav. E) ir saugokite jj, kad po injekcijos galétuméte iSimti
panaudota adata.

C. Nuimkite vidinj adatos dangtelj (zr. Pav. E) ir jj iSmeskite.

' ™
< <
IEQQ; T £ ...
laikyti iSmesti
Pav. E

D.Svirkstiklj laikykite adata j virSy. Atsargiai pirstu pastuksenkite insulino rezervuara (zr. Pav. F), kad
visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

r N

>

E. Dozavimo mygtuka nuspauskite iki galo (zr. Pav. G).
. Patikrinkite, ar adatos vir§iin¢je pasirodé insulino. Jusy Svirkstiklis veikia teisingai, jeigu
insulinas iSbéga i§ adatos.

Pav. G

. J

Kol adatos vir§tinéje pasirodys insulino, saugumo méginj gali tekti atlikti kelis kartus.

. Jei insulino nepasirode, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky, ir saugumo méginj atlikite dar du
kartus (kad oro burbuliukai pasisalinty).

. Jei insulino vis tiek nepasirodé, adata gali biiti uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir saugumo meéginj
bandykite atlikti dar karta.

. Jei ir pakeitus adatg insulino nepasirodo, $virkstiklis gali biti pazeistas. Sio §virkstiklio

nenaudokite.
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4 veiksmas. Pasirinkite doze

Dozg¢ nuo 1 iki 60 vienety galima nustatyti 1 insulino vieneto tikslumu (viena padala lygi 1 insulino
vienetui). Jei reikalinga didesné nei 60 vienety dozg, ja biitina suleisti per du ar daugiau karty.

A. Patikrinkite, ar atlikus saugumo méginj, dozés langelyje pasirodé “0”.

B. Nustatykite reikiama doze sukdami dozés parinkiklj (Zzr. Pav. H: pavyzdyje nustatoma 30 vienety

dozé).

Jei nustatéte per didele doze, parinkiklj galite atsukti atgal.

Pasuke kiekvieng padala iSgirsite spragteléjima. Nenustatinékite dozés pagal spragteléjimy
skai¢iy, nes galite gauti neteisinga dozg.

Sukdami parinkiklj nespauskite dozavimo mygtuko, nes insulinas istekeés.

Dozés parinkikliu negalima nustatyti dozés, virSijancios Svirkstiklyje likusio insulino kiekj.
Jeigu svirkstiklyje liko maziau vienety nei reikia Jusy dozei, galite arba suleisti Svirkstiklyje
likusj insuling ir su nauju Svirkstikliu suleisti likusius vienetus, arba su nauju $virkstikliu suleisti
visg doze.

Galite apytiksliai matyti kiek vienety insulino liko pagal tai, kur insulino skaléje yra stimoklis.
Nenaudokite ant korpuso atspausdintos skalés matuoti Jasy insulino doze.

5 veiksmas. Suleiskite insulino doze

Injekcija atlikite taip, kaip Jums nurodé¢ gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.

A. Pasirinkite injekcijos vieta:

Svirkstikliu galima atlikti injekcija j $launj, pilvo sritj (pilva) ar Zasto sritj (zr. Pav. I).
Pakeiskite injekcijos sritj su kiekviena injekcija.
Negalima leisti ten, kur oda turi jdubimy, yra sukietéjusi ar turi gumby.

Negalima leisti ten, kur oda jautri, su mélynémis, besilupanti ar kieta, ar j randus ar pazeistg
oda.

\

Pav. 1

B. Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu. Pries injekcijg leiskite vietai iSdziiti.
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C. Jdurkite adatg j odg (zr. Pav. J).

D. Nuspauskite mélyna dozavimo mygtuka iki galo, kad suleistuméte dozg. Po injekcijos dozés
langelyje vél pasirodys “0”. Nebandykite suleisti insulino sukdami dozés parinkiklj. Dozés
parinkiklio sukimo metu néra tickiamas insulinas.

E. Mélyna mygtuka laikykite nuspaustg ir 1étai suskaiciuokite iki 10 (zr. Pav. K), tada adata
iStraukite i§ odos. Tai garantuos, kad visa insulino doz¢ buvo suleista.

Svirkstiklio stiimoklis pajuda suleidus kiekvieng doze. Stiimoklis pasiekia uztaiso dugna, kai i§ viso
buina suvartota 300 vienety insulino.

Jeigu sunku jspausti dozavimo mygtuka:

. Nebandykite spausti per stipriai, nes taip galite sugadinti §virkstiklj.

. Pakeiskite adata (Zr. Zingsnj 6 ir Zingsnj 2) ir paruoskite $virkstiklj (zr. Zingsnij 3).
. Jeigu dar vis sunku spausti, naudokite naujg Svirkstikl;.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adata

Po kiekvienos injekcijos adata reikia nuimti. Svirkstiklj laikykite be adatos. Tai padés apsaugoti
nuo:

. uzter§imo ir (arba) infekcijos patekimo;
. oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti neteisingos dozés
suleidima).

A. Atsargiai ant adatos uzdékite iSorinj dangtelj (zr. Pav. L) siekiant apsisaugoti nuo atsitiktinio
isidirimo adata.
. Vidinj adatos dangtelj uzdéti draudZiama.

42



r 3

N

C. Saugiai iSmeskite adatg taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
D. Visada uzdékite apsauginj Svirkstiklio dangtelj ir laikykite priemong iki kitos injekcijos.
Laikymo nurodymai

Pries pirmajj panaudojima:

. Iki pirmo naudojimo laikykite Svirkstiklj Saldytuve 2 °C — 8 <C.
. Negalima uzsaldyti. Jeigu jis buvo uzsales, Svirkstiklj iSmeskite.

Po pirmojo naudojimo:

. Laikykite naudojama Svirkstiklj kambario temperattiroje Zemesnéje kaip 30 °C, toli nuo Sviesos,
dulkiy ir purvo.

. Naudojamas Svirkstiklis negali biiti laikomas Saldytuve.

. IS Saldytuvo iSimtas $virkstiklis gali buti naudojamas iki 28 dieny. Po to Svirkstiklio

nenaudokite.
. Nelaikykite $virkstiklio su pritvirtinta adata.

. Laikykite $virkstiklj nepasiekiamoje ir nepastebimoje vaikams ir kitiems asmenims, kurie
neturéty juo naudotis, vietoje.

. Kai svirkstiklis tus¢ias, iSmeskite ji be adatos, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar
slaugytojas.

Priezitira

. ISorin;j Svirkstiklio pavir§iy galima nusluostyti vandeniu sudrékintu audiniu.

. Merkimas, plovimas ar tepimas $virkstiklj gali pazeisti, todél minéty veiksmy atlikti negalima.

. Svirkstiklj batina naudoti riapestingai. Reikia vengti situaciju, kurioms esant $virkstiklis gali bati

paZeistas. Jei manote, kad Svirkstiklis yra pazeistas, reikia naudoti nauja Svirkstiklj.
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