I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



V' Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par
nevélamam blakusparadibam.

1.  ZALUNOSAUKUMS

Ondibta 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 100 vienibas glargina insulina * (insulinum glarginum, atbilst 3,64 mg).
Katra pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.
* Glargina insulinu iegast ar rekombinanto DNS tehnologiju, izmantojot Escherichia coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce (VitaClick).

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabéta arstésana pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ondibta satur glargina insulinu, insulina analogu, un tam ir ilgstosa darbiba. Ondibta jaievada reizi
diena viena un taja pasa laika katru dienu. To var ievadit jebkura diennakts laika.

Lietosanas shéma (deva un devas ievadisanas laiks) japielago individuali. Pacientiem ar 2. tipa
cukura diab&tu Ondibta var lietot arT kopa ar peroraliem pretdiabéta Iidzekliem.

So zalu stiprums noteikts vienibas. Sis vienibas attiecas tiesi uz Ondibta un neatbilst SV vai
vienibam, ko lieto, lai izteiktu citu insulina analogu stiprumu (skatit 5.1. apakspunktu).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (>65 gadus veci)
Gados vecakiem cilvekiem progresgjosa nieru darbibas pavajinasanas var izraisit pastavigu
vajadzibas p&c insulina samazinasanos.

Nieru darbibas traucejumi



Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vajadziba péc insulina var samazinaties pavajinata
insulina metabolisma del.

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgéjumiem vajadziba p&c insulina var samazinaties
mazakas glikoneogené&zes sp&jas un pavajinata insulina metabolisma dgl.

Pediatriska populacija

e Pusaudzi un bérni no 2 gadu vecuma, un vecaki pacienti

Ondibta lietoSanas droSums un efektivitate pusaudziem un b&rniem vecuma no 2 gadiem un vecakiem
ir noteikta (skatit 5.1. apakSpunktu). Doz&Sanas shéma (deva un lietosanas laiks) japielago
individuali.

e Beérni lidz 2 gadu vecumam

Ondibta lietosanas drosums un efektivitate nav noteikta. Dati nav pieejami.

Pareja no citiem insulina preparatiem uz Ondibta

Mainot arstéSanas shemu no vidgji ilgas darbibas vai ilgstosas darbibas insulina preparata uz
Ondibta lietoSanu, var bit nepiecieSama bazala insulina devas maina, ka arT vienlaicigi lietoto
pretdiabéta lidzeklu terapijas pielagosana (papildu parasta insulina vai atras darbibas insulina
analogu deva un ievadiSanas laiks vai peroralo pretdiabgta zalu deva).

Pareja no divas reizes diena lietojama NPH insulina uz Ondibta

Lai mazinatu nakts un agro rita stundu hipoglikémijas risku, pacientiem, kuri nomaina bazala
insulina shemu no NPH insulina divreiz diena uz Ondibta lietosanu reizi diena, pirmajas arstésanas
nedglas par 20-30% jasamazina bazala insulina dienas deva.

Pareja no glargina insulina 300 vienibas/ml uz Ondibta

Ondibta un glargina insulins 300 vienibas/ml nav bioekvivalenti, un tie nav tiesi savstarpgji
aizstajami. Lai mazinatu hipoglikémijas risku, deva jasamazina par aptuveni 20% pacientiem, kam
bazala insulina shemas ietvaros glargina insulina 300 vienibas/ml lietosana vienu reizi diena tiek
aizstata ar shemu, kas paredz Ondibta lietosanu vienu reizi diena.

Pirmajas nedélas devas samazinasana vismaz dal&ji jakompensg ar &dienreizu laika ievadita
insulina devas palielinasanu, bet vélak shema japielago individuali.

Parejas perioda un lietosanas pirmajas nedglas ieteicama riipiga vielmainas kontrole.

Uzlabojoties vielmainas kontrolei, un Iidz ar to palielinoties jutibai pret insulinu, var biit
nepieciesama turpmaka lietosanas shemas korekcija. Devas pielagosana var biit
nepieciesama ari, pieméram, ja mainas pacienta kermena masa vai dzivesveids, mainas
insulina devas ievadisanas laiks vai citi apstakli, kas palielina tieksmi uz hipo- vai
hiperglikeémiju (skatit 4.4. apakspunktu).

Pacientiem, kam cilvéka insulina antivielu rasanas dgl jalieto lielas insulina devas, Ondibta
lietosanas laika var uzlaboties atbildreakcija uz insulinu.

LietoSanas veids

Ondibta ievada zem adas.

Ondibta nedrikst ievadit intravenozi. Paildzinato Ondibta darbibu nosaka injicésana zemadas
audos. Parastas subkutani ievadamas devas injicésana véna var izraisit smagu hipoglikémiju.
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P&c Ondibta ievadisanas vedera apvidi, deltveida muskula rajona (augsdelma) vai augsstilba nav
verojamas kliniski nozimigas insulina vai glikozes limena atskiribas seruma. Injekcijas vietas viena
anatomiska apvidus robezas vienmer jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku
(skatit 4.4. un 4.8. apakspunktu).

Ondibta nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citu insulinu, ka ar7 nedrikst to atskaidit. Lietosana
maisijuma vai atSkaidisana var izmainit zalu laika/darbibas profilu, ka art var radit nogulsnes.

Pirms Ondibta lietoSanas riipigi jaizlasa lictoSanas instrukcija ieklauta lietoSanas pamaciba (skatit 6.6.
apakspunktu).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Ondibta nav izvéles insulina lidzeklis diabatiskas ketoacidozes arstesanai. Sados gadijumos
ieteicama parasta (regulara) insulina intravenoza ievadisana.

Ja pacientam ir neapmierinosa glikémijas kontrole vai nosliece uz hiper- vai hipoglikémijas
epizodem, pirms devas korigésanas japarbauda, ka pacients ievero ieteikto arstésanas shemu, ka ari
japarbauda injekcijas vietas un vai ir pareiza injicésanas tehnika, ka ari citi nozimigi faktori.

Terapijas maina pacientam uz cita veida vai zimola insulina lietosanu javeic stingra mediciniska
uzraudziba. Izveloties cita stipruma, zimola (razotajs), veida (regularais, NPH, lente, ilgstosas
darbibas u.c.), izcelsmes (dzivnieku, cilveka, cilveka insulina analogs) un/vai razosanas metodes
insulinu, var bat nepieciesama devas maina.

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials
aizkavetas insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni
mainot injekcijas vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas
mainas ieteicams kontrol&t glikozes limeni asinis un var bt jaapsver pretdiab&ta zalu devas
pielagosana.

Hipoglikémija

Hipoglikémijas attistisanas laiks ir atkarigs no ievadita insulina darbibas 1patnibam, tapec tas
mainas I1dz ar arstesanas shemas mainu. Ta ka Ondibta bazala insulina darbiba ir ilgstosaka,
hipoglikeémija vairak iespgjama agrinas rita stundas nevis nakti.

Ipasa uzmaniba un intensivaka glikozes limena kontrole asinis ieteicama pacientiem, kuriem
hipoglikeémija var bat kliniski 1pasi nozimiga, pieméram, pacientiem ar izteiktu koronaro arteriju vai
smadzenu asinsvadu stenozi (paaugstinas kardialu vai cerebralu hipoglikémijas komplikaciju risks),
ka art pacientiem ar proliferativu retinopatiju, 1pasi ja netiek veikta fotokoagulacija (pieaug
parejosas amaurozes risks péc hipoglikemijas).

Pacientiem jabut informé&tiem par gadijumiem, kad hipoglikemijas bridinosie simptomi



pavajinas. Noteiktu riska grupu pacientiem hipoglikémijas bridinosie simptomi var mainities, bt
vajak izteikti vai vispar neizpausties. Tas iespéjams sadiem pacientiem:

- kam stipri uzlabojas glikémijas kontrole;

- kam hipoglikeémija attistas pakapeniski;

- gados vecakiem cilvekiem;

- p&c parejas no dzivnieku insulina uz cilveku insulinu;

- pacientiem ar autonomo neiropatiju;

- pacientiem ar ilgstosu cukura diab&tu;

- psihiski slimiem pacientiem;

- pacientiem, kas vienlaicigi lieto dazas citas zales (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Sados gadijumos iespgjama smagas hipoglikémijas (iesp&jams ar bezsamanu) attistiba pirms
pacients sajat hipoglikémijas simptomus.

llgstosais darbibas efekts, ko rada glargina insulina subkutana ievadisana, var aizkavet
pacienta atgtisanos no hipoglikémijas stavokla.

Konstatgjot normalu vai pazeminatu glikozéta hemoglobina daudzumu, jaapsver atkartotu, neatklatu
(ipasi nakts) hipoglikémijas epizozu iespgjamiba.

Lai mazinatu hipoglikemijas risku, loti svarigi, lai pacients ievérotu ieteikto zalu devu un diétu,

pareizi ievaditu insulinu un apzinatos hipoglikeémijas simptomus. Ipasa uzmaniba japievers

faktoriem, kas palielina noslieci uz hipoglikémiju. Var bat nepieciesama devas pielagosana. Sadi

faktori var but:

- injicéSanas apvidus maina;

- uzlabota jutiba pret insulinu (piem&ram, noversot stresa faktorus);

- nepierasta, pastiprinata vai ilgaka fiziska slodze;

- interkurenta slimiba (pieméram, vemsana, caureja);

- nepietickama uztura uznemsana;

- izlaista €dienreize;

- alkohola lietoSana;

- noteikti nekompenseti endokrini traucgjumi (pieméram, hipotireoidisms un hipofizes
prieksgjas daivas vai virsnieru garozas mazspgja);

- vienlaiciga arste€Sana ar dazam citam zalém (skatit 4.5. apakSpunktu).

Interkurenta slimiba

Interkurentas slimibas gadijuma nepiecieSama intensificéta vielmainas kontrole. Daudzos gadijumos
javeic ketonvielu parbaude urina, biezi jamaina arT insulina deva. BieZi palielinas nepiecieSamiba
p&c insulina. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu jaturpina regulari lietot uztura vismaz nedaudz
oglhidratu, pat, ja pacients spgj apést tikai nedaudz vai vemj utt. Nekada gadijuma nedrikst vispar
neievadit insultnu.

Insulina antivielas

Insulina lietosana var izraisit antivielu veidosanos pret insulinu. Retos gadijumos, ja veidojas
§adas insulina antivielas, var biit nepieciesams pielagot insulina devu, lai mazinatu noslieci uz
hiperglikeémiju vai hipoglikemiju (skatit 5.1. apakspunktu).

Rikosanas ar Ondibta pildspalvveida pilnslirci

Ondibta 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslircg ir piemérots tikai subkutanam injekcijam. Pirms
Ondibta lietoSanas ripigi jaizlasa lietosanas instrukcija ieklauta lietoSanas pamaciba. Ondibta jalieto
ta ka noradits $aja lietoSanas pamaciba (skatit 6.6. apakSpunktu).

Zalu lietoSanas kludas




Zinots par zalu lietosanas kladam, kuru gadijuma glargina insulina vieta nejausi lietots cits
insulins, 1pasi Tslaicigas darbibas insulins. Pirms katras injekcijas vienmeér japarbauda insulina
etikete, lai izvairitos no kladam glargina insulina un citu insulinu lietosana.

Ondibta kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, zinots par sirds mazspgjas gadijumiem, 1pasi
pacientiem ar kardialas sirds mazspgjas rasanas riska faktoriem. Tas janem véra, ja tiek apsverta
arstésana ar pioglitazona un Ondibta kombinaciju. Ja $ada kombinacija tiek lietota, janoveéro, vai
pacientiem nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinasanas un taska.
Ja rodas jebkada sirds simptomatikas pastiprinasanas, pioglitazona lietosana japartrauc.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - bitiba tas ir " natriju nesaturogas".
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Daudzas vielas ietekmé glikozes vielmainu un var radit nepiecieSamibu korigét glargina insulina
devu.

Zales, kas var pastiprinat glikozes [tmeni pazeminoso darbibu un palielinat noslieci uz
hipogliké€miju, ir peroralas pretdiab&ta zales, angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori,
dizopiramids, fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes (MAO) inhibitori, pentoksifilins,
propoksifens, salicilati un sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.

Zales, kas var pavajinat glikozes Iimeni pazeminoso darbibu, ir kortikosteroidi, danazols,
diazoksids, diurgtiskie lidzekli, glikagons, izoniazids, estrogéni un progestagéni, fenotiazina
atvasinajumi, somatotropins, simpatomimétiskas zales (piem&ram, epinefrins [adrenalins],
salbutamols, terbutalins), vairogdziedzera hormoni, atipiskie antipsihotiskie Iidzekli (piem&ram,
klozapins un olanzapins) un proteazes inhibitori.

Bé&ta blokatori, klonidins, litija sali un alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina
glikozes Iimeni asinis pazeminoso darbibu. Pentamidins var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reizém iespejama hiperglikemija.

Turklat simpatolitisko zalu Iidzek]u, tadu ka b&ta blokatoru, klonidina, guanetidina un
rezerpina, ietekme adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var mazinaties vai nebit.

4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Par glargina insulinu nav pieejami kontrol&tu klmisku p&tijumu kliniskie dati par paklautam
griitniec€m. Liels datu apjoms par griitniec€m (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) liecina, ka
glargina insultnam nav specifiskas nevélamas ietekmes saistiba ar griitniecibu un glargina insulina
lietosanas del neveidojas specifiskas anomalijas un nav vérojama toksiska ietekme uz
augli/jaundzimuso. Dati par dZivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati. Ondibta lietoSanu
gritniecibas laika var apsvert, ja tas ir klmiski nepiecieSams.

Lai noverstu nevelamu iznakumu, kas saistits ar hiperglikémiju, visa gratniecibas laika pacientem
ar ieprieks eksistejosu vai gratniecibas laika iegtitu diabétu, ir butiski nodrosinat pietiekamu
vielmainas kontroli. Pirmaja trimestri nepieciesamiba p&c insulina var mazinaties, bet otraja un
tresaja trimestr1 ta parasti palielinas. Uzreiz pec dzemdibam nepieciesamiba p&c insulina strauji
mazinas (palielinats hipoglikémijas risks). Loti svarigi ir riipigi kontrolét glikozes Iimeni.

BaroSana ar kruti




Nav zinams, vai glargina insulins izdalas mates piena. Nav sagaidama norita glargina insulina
metaboliska ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kas tiek barots ar kriiti, jo glargina insulins ir peptids
un cilvéka kunga-zarnu trakta tiek sagremots par aminoskabém. Matém b&érna bérna barosanas ar
krati perioda var bat nepieciesama insulina devas un digtas korekcija.

Fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem neliecina par tiesu kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Hipoglikémijas vai hiperglikémijas ietekmé, piem&ram, redzes traucgjumu dgl, var
pasliktinaties pacienta sp&ja koncentreties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad $is
spgjas ir Tpasi svarigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).
Pacientiem jaiesaka ievérot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglikémijas automasinas
vadisanas laika. Tas 1pasi svarigi ir pacientiem, kuri hipoglikémijas raksturigas bridinosas
pazimes sajut vajak vai nejat vispar, vai biezu hipoglikemijas epizozu rasanas gadijuma.
Jaapsver, vai $ados gadijumos ir ieteicams vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hipoglikeémija (loti biezi) ir biezak sastopama insulinterapijas blakusparadiba, kas var rasties, ja
insulina deva attieciba pret nepiecieSamibu ir parak liela (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Talak min&tas nevélamas blakusparadibas, kas novérotas kliniskos p&tijumos, uzskaititas atbilstosi
organu sist€mas klasifikacijai un biezuma samazinasanas seciba (loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100
lidz < 1/10; retak: > 1/1 000 lidz < 1/100; reti: > 1/10 000 lidz < 1/1 000; loti reti: < 1/10 000; nav
zinams: nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Lotireti | Nav
organu zinami
sistemu
Imiinas Alergiskas
sistémas reakcijas
Vielmainas Hipoglikeémija
un uztures
traucgjumi
Nervu sistemas Garsas
traucgjumi sajutas
parmainas

Acu bojajumi Redzes

traucgjumi

Retinopatija
Adas un Lipohipertrofija| Lipoatrofija Adas
zemadas audu amiloidoze
bojajumi




Skeleta, muskulu Mialgija
un saistaudu
sistemas
bojajumi

Vispargji Reakcijas Taska
traucgjumi injekcijas
un vieta
reakcijas
ievadisanas
vieta

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vielmaizas un uztures traucejumi
Smagas hipoglikémijas 1ekmes, Tpasi, ja tas ir recidivgjosas, var izraisit neirologiskus bojajumus.
Ilgstosa vai smaga hipoglik€mija var apdraudét dzivibu.

Daudziem pacientiem pirms neiroglikopénijas pazimju un simptomu attistibas vérojamas
adrenergiskas kontrregulacijas pazimes. Parasti, jo stiprak un straujak pazeminas glikozes Iimenis
asinis, jo izteiktaks ir kontrregulacijas fenomens un ta simptomi (skatit 4.4. apakspunktu).

Imiinas sistemas traucejumi

Agrina tipa alergiskas reakcijas pret insulinu rodas reti. Sadas reakcijas pret insulinu (art glargina
insulinu) vai paligvielam var&tu bat saistitas, pieméram, ar generalizétam adas reakcijam,
angioedému, bronhu spazmam, hipotensiju un soku, un tas var apdraudét dzivibu.

Acu bojajumi
Izteiktas glikeémijas kontroles parmainas slaicigas 1&cas elastibas un 1idz ar to refrakcijas indeksa
parmainu de&] var radit slaicigus redzes traucgjumus.

Ilgstosi laba glikemijas kontrole mazina diab&tiskas retinopatijas progresésanas risku. Tomér
insulinterapijas intensifikacija ar peksnu glikémijas kontroles uzlaboSanos var izraisit 1slaicigu
diabgtiskas retinopatijas paasinajumu. Pacientiem ar proliferativu retinopatiju, Ipasi ja ta nav arsteta
ar fotokoagulaciju, smaga hipoglikémija var izraisit parejos$u amaurozi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkaveét lokalo insulina uzstksanos.
Pastaviga injekcijas vietas maina noteikta injicésanas apvidii, var mazinat vai noverst §is reakcijas
(skatit 4.4. apakspunktu).

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Reakcijas injekcijas vieta ir apsartums, sapes, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Vairums
vieglo reakciju pret insulinu injekcijas vieta parasti izziid paris dienu vai ned€lu laika.

Reti insulins var izraisit natrija aizturi un tasku, Ipasi gadijuma, ja ieprieks nepietiekama
metaboliska kompensacija tiek uzlabota ar intensific€tu insulmterapiju.

Pediatriska populacija

Kopuma drosuma profils bérniem un pusaudziem (<18 gadus veciem) ir lIidzigs drosuma profilam
pieaugusajiem.

Zinojumi par blakusparadibam, kas sanemti pecregistracijas uzraudzibas laika, berniem un
pusaudziem (<18 gadus veciem) ietver relativi biezakas reakcijas injekcijas vieta (sapes injekcijas




vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas reakcijas (izsitumi, natrene) neka pieaugusajiem. Klinisko
pétijumu drosuma dati par bérniem lidz 2 gadu vecumam nav pieejami.

Zino$ana par iespejamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot
par jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto
nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

49. PardozeSana

Simptomi

Insulina pardozeésana var izraisit smagas pakapes un dazreiz ilgstosu un dzivibai bistamu
hipoglikemiju.

Arstesana

Vieglu hipoglikémiju parasti var likvidet ar iekskigu oglhidratu lietosanu. Var bat nepieciesama zalu
devas, €sanas ieradumu vai fiziskas aktivitates pielagosana.

Smagakos gadijumos, kad ir koma, krampji vai neirologiski traucgjumi, var intramuskulari/
subkutani ievadit glikagonu vai intravenozi - koncentrétu glikozes skidumu. Var bat nepieciesama
ilgstosa oglhidratu lietosana un pacienta noverosana, jo péc skietamas kliniskas uzlabosanas
iespéjama atkartota hipoglikemija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diabgta arstésanai, ilgstosas darbibas insulini un ta
analogi injekcijam. ATK kods: A10AEO4.

Ondibta ir biologiski lidzigas zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentuiras timekla
vietng https://ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Glargina insulins ir cilvéka insulina analogs, kas slikti skist neitrala pH apstaklos. Tas pilniba
skist Ondibta injekciju skiduma skabaja vide (pH 4). P&c injicésanas zemadas audos skabais
skidums tiek neitralizéts, kas izraisa mikronogulsnu veidosanos, no kuram savukart nepartraukti
atbrivojas neliels glargina insulina daudzums, nodrosinot vienmérigu, paredzamu koncentracijas/
laika profilu ar paildzinatu darbibu bez pac&lumiem.

Glargina insulins tiek metabolizéts 2 aktivajos metabolitos, proti, M1 un M2 (skatit 5.2.
apakspunktu).

Saistisanas pie insulina receptoriem: pétijumi in vitro liecina, ka glargina insulina un ta metabolitu
M1 un M2 afinitate pret cilveka insulina receptoriem ir lidziga ka cilvéka insulinam.

Saistisanas pie IGF-1 receptoriem: glargina insulina afinitate pret cilvéka IGF-1 receptoriem ir
aptuveni 5-8 reizes lielaka neka cilvéka insulinam (bet aptuveni 70-80 reizu mazaka neka IGF-
1), savukart M1 un M2 saistas pie IGF-1 receptoriem ar nedaudz zemaku afinitati neka cilveka
insulins.


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

Kopgja terapeitiska insulina (glargina insulina un ta metabolitu) koncentracija pacientiem ar 1.
tipa diab&tu bija ievérojami zemaka par to, kada btitu nepieciesama pusei no maksimalas IGF-1
receptoru aiznemsanas un sekojosai IGF-1 receptoru izraisitai mitogéni-proliferativa signalcela
iniciesanai. Endogenais IGF-1 fiziologiska koncentracija var aktivet mitogéni-proliferativo
signalcelu, tomér terapeitiska koncentracija insulina, tostarp Ondibta, terapijas gadijuma, ir
ieverojami zemaka par to farmakologisko koncentraciju, kada nepieciesama IGF-1 signalcela
aktivesanai.

Insulina, ar1 glargina insulina, primara darbiba ir glikozes vielmainas regulésana. Insulins un ta
analogi pazemina glikozes Iimeni asinis, stimulgjot glikozes izmantosanu periféros audos, ipasi
skeleta muskulos un taukaudos, ka art nomacot glikozes veidosanos aknas. Insulins kavé lipolizi
adipocitos, proteolizi un pastiprina olbaltumu sintezi.

Kliniskas farmakologijas pétijjumos novérots, ka intravenozi ievaditam glargina insulinam un
cilveka insulinam vienada deva ir vienadi sp&ciga iedarbiba. Tapat ka visiem insuliniem, ari glargina
insulina darbibas parametrus var ietekmét fiziska aktivitate un citi mainigie lielumi.

Eiglikemisku situaciju petijumos ar veseliem individiem vai pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu
zemada ievadita glargina insulina darbiba sakas vélak neka cilvéka NPH insulina darbiba, darbiba

bija vienmérigaka, bez darbibas maksimumiem, un ilgstosaka.

Grafika redzami pétijuma rezultati pacientiem:

Darbibas raksturlielumi pacientiem ar 1. tipa cukura

diabetu

6 -

5
£ 4 -
% = clargina insulins
*‘:’ 34 ——NPH insulins
% 1 A /\ X—--""-~....,,...-._....,
é 0 T T T T T 1
0 5 10 15 20 s 30

TNovéroéanas perioda

Laik &c s.c. injekcij
aiks (h) péc s.c. injekcijas beigas

*noteikts pec infazija ievadita glikozes daudzuma, kas nepieciesams, lai saglabatu nemainigu
glikozes Iimeni plazma (vidgjie parametri ik pa stundai)

llgstosaka subkutani ievadita glargina insulina darbiba tiesi saistita ar ta Ienaku uzstksanos, tadel
zales var ievadit reizi diena. Insulina un insulina analogu, pieméram, glargina insulina, darbibas
parametri laika stipri var atSkirties gan starp dazadiem individiem, gan vienam un tam pasam
individam ietvaros.

Kliskajos pétijumos hipoglikeémijas simptomi vai pretregulacijas hormonu atbildes reakcijas bija
lidzigas péc intravenoza glargina insulina un cilvéka insulina lietoSanas gan veseliem
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brivpratigajiem, gan pacientiem ar 1. tipa diabgtu.

Kliniskajos p&tijumos antivielas, kas krusteniski reage ar cilvéka insulinu un glargina
insulinu, NPH insulina un glargina insulina terapijas grupas ir novérotas vienadi biezi.

Glargina insulina (lietojot reizi diena) ietekme uz diabgtisku retinopatiju tika vertéta atklata 5
gadus ilga ar NPH kontroléta p&tijuma (NPH insulinu lietojot divreiz diena), kura piedalijas 1024
2. tipa cukura diabgta slimnieki un kura p&c acs dibena fotografésanas tika novertéta retinopatijas
progresesana par 3 vai vairak soliem p&c agrinas diabgetiskas retinopatijas arstésanas pétijjuma
(Early Treatment Diabetic Retinopathy Study - ETDRS) skalas. Nav butiskas atskiribas
diabgtiskas retinopatijas progresésana, ja glargina insulins tiek salidzinats ar NPH insulinu.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) p&tijums bija daudzcentru,
randomizéts, 2x2 faktoriala planojuma pétijums, kura piedalijas 12 537 dalibnieki ar augstu
kardiovaskularu (KV) risku un glikozes limena tuksa dasa novirzém (GTN) vai glikozes tolerances
traucejumiem (GTT) (12% dalibnieku) vai 2. tipa cukura diab&tu, kas arstéts ar <1 peroralu
pretdiabéta lidzekli (88% dalibnieku). Dalibniekus randomizgja (1:1), lai sanemtu glargina insulinu
(n=6264), kura deva titreta, lai sasniegtu glikozes limeni tuksa dasa (GTD) <95 mg/dl (5,3 mmol),
vai standartapripi (n=6273).

Pirmais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks lidz pirmajam KV naves, neletala
miokarda infarkta (MI) vai neletala insulta gadfjumam, otrais no primariem efektivitates
iznakumiem bija laiks 11dz jebkuram no pirmajiem gadijumiem vai revaskularizacijas procedurai
(koronarai, karotidai vai periférai), vai hospitalizacijai sirds mazspg&jas del.

Sekundarie merka kritériji ietvéra jebkura célona mirstibu un saliktu mikrovaskularu iznakumu.

Glargina insulins neietekmé&ja KV slimibas relativo risku un KV mirstibu, salidzinot ar
standartapriipi. Starp glargina insultnu un standarta apriipi nebija atskiribu attieciba uz diviem
primariem rezultatiem; jebkuru $os iznakumus ietvero$a mérka kritérija komponenti; jebkura célona
mirstibu vai saliktu mikrovaskularu iznakumu.

Glargina insulina vidgja deva pétijuma beigas bija 0,42 V/kg. Sakuma dalibniekiem vidgjais HbAlc
bija 6,4%, vidgjais HbAlc arstesanas laika bija 5,9 — 6,4% glargina insulina grupa un 6,2 — 6,6%
standartapripes grupa visa novérosanas laika.

Smagas hipoglikémijas biezums (dalibnieku, kam ta radas, skaits uz 100 arstésanas pacientgadiem)
bija 1,05 glargina insulina un 0,30 standartaprapes grupa, apstiprinatas hipoglikémijas, kas nebija
smaga, biezums bija 7,71 glargina insulina un 2,44 standartapripes grupa. S16 gadus ilga pétijuma
laika 42% glargina insulina lietotaju neradas neviens hipoglikemijas gadijums.

P&dgja arstesanas apmeklgjuma laika videja kermena masas palielinasanas no sakotngjas glargina
insulina grupa bija 1,4 kg un vidgja samazinasanas starndartapriipes grupa bija 0,8 kg.

Pediatriska populacija

Randomizeta, kontroléta kliniska p&tijuma berni (6 - 15 gadus veci) ar 1. tipa cukura diab&tu (n =
349) tika arstéti 28 nedglas ar bazala-bolus insulina shemu, regularo cilvéka insulinu lietojot pirms
katras dienreizes. Glargina insulins tika lietots reizi diena pirms naktsmiera, un NPH cilveéka
insulins tika lietots reizi vai divas reizes diena. Abas arstésanas grupas tika noverota Iidziga ietekme
uz glikozeto hemoglobinu un simptomatiskas hipoglikemijas biezumu, tomer glikozes limenis
plazma tuksa dasa, salidzinot ar sakotngjo limeni, glargina insulina grupa samazinajas vairak neka
NPH grupa.

Glargina insulina grupa hipoglikémija bija mazak smaga. 143 pacienti, kuri tika arstéti ar glargina
insulinu Saja petijuma, turpinaja arstésanos ar glargina insulinu nekontroléta pétijuma pagarinajuma
ar vidgji 2 gadus ilgu noverosanas periodu. Sts paplaginatas arstesanas ar glargina insulinu laika
netika iegati jauni dati par drosumu.
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Tika veikts ari krustenisks pétijums, salidzinot glargina insulinu, kas lietots kopa ar lispro insulinu,
un NPH, Kas lietots kopa ar regularo cilvéka insulinu (katru arstésanu veica 16 nedglas nejausinati),
divdesmit sesiem 12 — 18 gadus veciem pusaudziem ar 1. tipa cukura diab&tu. Tapat ka ieprieks
aprakstitaja pediatriskaja pétijuma, glikozes limena plazma tuksa dtsa samazinasanas no sakotngja
Iimena glargina insulina grupa bija lielaka neka NPH grupa.

HbAlc parmainas, salidzinot ar sakotngjo Iimeni, arstésanas grupas bija Iidzigas; tomer nakts laika
registretais glikozes Iimenis glargina/lispro insulina grupa bija krietni lielaks neka NPH/regulara
insulina grupa, ar vidéjo mazako vértibu 5,4 mM, salidzinot ar 4,1 mM. Attiecigi nakts
hipoglikeémijas biezums glargina/lispro insulina grupa bija 32%, salidzinot ar 52% NPH/regulara
insulina grupa.

24 nedglas ilga paralélu grupu pétijuma, kura piedalijas 125 bérni ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma
no 2 lidz 6 gadiem, salidzinaja glargina insulinu, kas tika lietots reizi diena no rita, ar NPH insulinu,
kas tika lietots vienu vai divas reizes diena ka bazalais insulins. Abas grupas sanéma bolus insulinu
pirms &dienreizem.

Galvenais merkis, pieradit, ka glargina insulins nav sliktaks par NPH insulinu jebkadas
hipoglikeémijas zina, netika sasniegts un tika konstateta tendence palielinaties hipoglikémijas
gadijumiem, lietojot glargina insulinu [glargina insulina: NPH raditaju attieciba (95% TI1) = 1,18
(0,97 —1,44)].

Glikozeta hemoglobina un glikozes limena svarstibas bija lidzigas abas arstesanas grupas. Saja
pétijuma netika atklati jauni fakti par drosumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

P&c subkutanas glargina insulina ievadisanas salidzinajuma ar cilveka NPH insulinu veseliem
individiem un cukura diabéta slimniekiem insulina koncentracija seruma liecinaja par Iénaku un
daudz ilgstosaku uzstuksanos, ka ari par koncentracijas maksimuma trakumu. Tadgjadi koncentracija
atbilda glargina insulina farmakodinamiskas aktivitates parametriem laika. leprieks ievietotaja
grafika redzami glargina insulina un NPH insulina darbibas raksturlielumi laika.

Injicgjot glargina insulinu reizi diena, lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 2 — 4 dienas p&c pirmas
devas ievadisanas.

levadot intravenozi, glargina insulina un cilvéka insulina eliminacijas pusperiodi bija lidzigi.

Pé&c subkutanas Ondibta injekcijas pacientiem ar cukura diab&tu glargina insulins tiek strauji
metabolizéts par béta kedes karboksilgalu, veidojoties diviem aktivajiem metabolitiem - M1 (21A-
Gly-insulins) un M2 (21A-Gly-dez-30B-Thr-insulins). Galvenais plazma cirkulgjosais savienojums
ir metabolits M1. Lidz ar lietotas Ondibta devas pieaugumu paaugstinas M1 iedarbibas limenis.
Farmakokingtiskas un farmakodinamiskas atrades liecina, ka subkutanu Ondibta injekciju ietekmi
galvenokart nosaka M1 iedarbiba. Glargina insulins un metabolits M2 vairumam pacientu nebija
nosakami, savukart gadijumos, kad tie bija nosakami, to koncentracija nebija atkariga no lietotas
Ondibta devas.

Kliniskos pétijumos péc vecuma un dzimuma iedalito apaksgrupu analizés nekonstatgja nekadas
lietosanas drosuma un efektivitates parmainas ar glargina insulinu arstetiem pacientiem
salidzinajuma ar visiem p&tjjuma dalibniekiem.

Pediatriska populacija

Farmakokingtika 2- 6 gadus veciem bérniem ar 1. tipa cukura diab&tu novertéta viena kliniska
petijuma (skatit 5.1. apakspunktu). Berniem, kurus arsteja ar glargina insulinu, tika merits glargina
insulina un ta galveno M1 un M2 metabolitu zemakais limenis plazma, atklajot lidzigu
koncentraciju plazma ka pieaugusajiem, un apliecinot, ka, ilgstosi lietojot, glargina insulins un ta
metaboliti neuzkrajas.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Ipasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Cinka hlorids

Metakrezols

Glicerins

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Deriguma termins péc pildspalvveida pilnslirces pirmds lietoSanas reizes

Zales var uzglabat ne ilgak ka 4 nedglas temperattra [idz 30 °C, un tas nedrikst atrasties tiesa karstuma
vai tie§a gaisma.

Lietojamas pildspalvveida pilnslirces nedrikst glabat ledusskapi. Pildspalvveida pilnslirces vacin$
péc katras injekcijas jauzliek atpakal, lai pasargatu no gaismas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Nelietotas Ondibta pildspalvveida pilnSlirces

Uzglabat ledusskapi (2°C-8<C).

Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavas nodalfjumam vai saldétavas iepakojumam.
Uzglabat Ondibta pildspalvveida piln§lirci aréja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ondibta pildspalvveida pilnslirces lietoSanas laika
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

1. klases bezkrasaina stikla kartridzs ar sarkanu virzuli (brombutilgumija) un atloka vacinu
(aluminijs) ar aizbazni (brombutilgumija un sintetisks poliizopréna-EPDM maistjums). Kartidza ir 3
ml Skiduma.

Kartridzs ir ievietots vienreizgjas lietoSanas pildspalvveidainjektora.

Adatas iepakojuma nav ieklautas.

lepakojuma lielumi: 1, 5 vai vairaku vienibu iepakojums, kura ir 10 (2 iepakojumi pa 5) Ondibta
pildspalvveida pilns]irces.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietosanas parbaudiet Ondibta. To drikst lietot tikai gadijuma, ja skidums ir dzidrs, bezkrasains,
nav redzamas cietas dalinas un ja tam ir tdenim lidziga konsistence. Ta ka Ondibta ir skidums, pirms
lietosanas tas nav jasakrata.

Ondibta nedrikst samaisit (lietot maisTjuma) ar kadu citu insulinu vai atskaidit. Samaisisana vai
atskaidisana var mainit ta laika/iedarbibas profilu un samaisisana var izraisit nogulsnu veidosanos.
Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no kladam glargina insulina
un citu insulinu lietosana (skatit 4.4. apakspunktu).

Ondibta 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslircg ir piem&rots tikai zemadas injekcijam.

Pirms pirmas lietosanas reizes pildspalvveida pilnslirce 1 Iidz 2 stundas jauzglaba istabas temperatiira.
Tuksas pildspalvveida piln§lirces nekad nedrikst izmantot atkartoti un tas ir pienacigi jaiznicina.

Lai noverstu slimibas iesp&jamu parnesanu, katru pildspalvu drikst lietot tikai viens pacients.

Pirms pildspalvveida piln§lirces lietoSanas riipigi jaizlasa lietoSanaspamaciba, kas ieklauta lietoSanas
instrukcija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Vacija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/25/2000/001
EU/1/25/2000/002
EU/1/25/2000/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2026. gada 09. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla
vietng https://www.ema.europa.eu
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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

Tongzhou District

Beijing, 101109, Kina

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu PSUR atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces
datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng.

D. NOSACTJUMIVVAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI) javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP
un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.

Ja PSUR un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE - Iepakojuma pa 1l un5

1.

ZALU NOSAUKUMS

Ondibta 100 vienibas/ml s§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum glarginum

AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina.

PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH korekcijai)
un tdens injekcijam

ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg(VitaClick)
1 pildspalvveida pilnslirce pa 3 ml
5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Atvert Seit

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

CITS(-I) IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izmantojiet tikai dzidrus un bezkrasainus skidumus.

Izmantojiet tikai adatas, kas ir saderigas lietoSanai ar Ondibta

DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI GLABASANAS NOSACIJUMI

Neatverta veida:
Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét un nenovietot blakus sald&tavai vai sald€tavas iepakojuma.

LietoSanaslaika:

P&c pirmas lietosanas reizes pildspalvveida pilnslirci var uzglabat ne ilgak ka 4 nedglas,
temperattra Iidz 30 °C.

Neuzglabat ledusskapi. Sargat pildspalvveida piln§lirci no gaismas.

10.  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/2000/001 1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml.
EU/1/25/2000/002 5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml.

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ondibta

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
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SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (ar blue box) vairaku kasti§u iepakojums

1.

ZALU NOSAUKUMS

Ondibta 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
insulinum glarginum

AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina.

PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH korekcijai)
un tdens injekcijam

ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg(VitaClick)
Vairaku kastiSu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Atvert Seit

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

CITS(-I) IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izmantojiet tikai dzidrus un bezkrasainus skidumus.

Izmantojiet tikai adatas, kas ir saderigas lietoSanai ar Ondibta

DERIGUMA TERMINS

EXP

IPASI GLABASANAS NOSACIJUMI
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Neatverta veida:
Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet un nenovietot blakus saldétavai vai sald&tavas iepakojuma.

LietoSanaslaika:

P&c pirmas lietoSanas reizes pildspalvveida pilnslirci var uzglabat ne ilgak ka 4 nedg¢las,
temperattra Iidz 30 °C.

Neuzglabat ledusskapi. Sargat pildspalvveida piln§lirci no gaismas.

10.  IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11,

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/2000/003

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ondibta

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kasti$u iepakojuma sastavdala

1. ZALU NOSAUKUMS

Ondibta 100 vienibas/ml s§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum glarginum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH korekcijai) un
adens injekcijam

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg(VitaClick)
5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot
atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITS(-I) IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izmantojiet tikai dzidrus un bezkrasainus skidumus.

Izmantojiet tikai adatas, kas ir saderigas lietoSanai ar Ondibta

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI GLABASANAS NOSACIJUMI

Neatvérta veida:
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavai vai saldétavas iepakojuma.

LietoSanaslaika:

P&c pirmas lietosanas reizes pildspalvveida piln$lirci var uzglabat ne ilgak ka 4 nedé€las,
temperattra Iidz 30 °C.

Neuzglabat ledusskapi. Sargat pildspalvveida piln§lirci no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Disseldorf

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/25/2000/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ondibta

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ondibta 100 vienibas/ml $kidums injekcijam
insulinum glarginumSubkutanai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ondibta 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
insulinum glarginum

vSTm zalém ir piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidz&t, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalulietoSanas, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, taja skaita Ondibta pildspalvveida
pilnslirces lietoSanas pamacibu, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S

aja
1
2.
3.
4
5
6

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ari uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ondibta un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ondibta lietoSanas
Ka lietot Ondibta

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ondibta

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ondibta un kadam noliikam to lieto

Ondibta satur glargina insulmu. Tas ir parveidots insulins, kas ir Joti Iidzigs cilvéka insultnam.

Ondibta lieto cukura diabéta arstésanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
Cukura diabeéts ir slimiba, kad organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes Itmeni asinis. Glargina insulinam ir ilgstoSa un vienmeériga glikozes lIimeni pazeminosa
darbiba.

2.

Kas Jums jazina pirms Ondibta lietoSanas

Nelietojiet Ondibta Sados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ondibta pildspalvveida pilnslircé piemerots tikai injic€Sanai tiesi zem adas (skatit arT 3. punktu). Ja
Jums nepiecieSams injec@t insulinu, izmantojot citu metodi, konsultgjieties ar arstu.

Pirms Ondibta lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Precizi ieverojiet arsta noradijumus par devam, kontroli (asins un urina analizém), di€tu un fizisko
slodzi (fizisku darbu un vingrinagjumiem), injekcijas tehniku apspriediet ar savu arstu.

Ja glikozes Itmenis asinis Jums ir parak zems (hipoglikémija), ieverojot ieteikumus, ka rikoties
hipoglikémijas gadijuma (skatit ieram&tu tekstu §Ts instrukcijas beigas).
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Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, sacietgjumu
veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietgjumiem zem adas, tas var nedarboties tik
labi (skatit sadalu “Ka lietot Ondibta™). Ja Jus paSlaik veicat injekcijas apvidii ar sacietgjumiem
zem adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt
rupigak kontrolet cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

CeloSana

Pirms celojumiem konsultgjieties ar savu arstu. Jums var biit nepiecieSams apspriest:
- Jusu insultna pieejamibu valsti, kurp dodaties;

- insulina, §lircu utt. krajumus;

- pareizu Jusu insulina uzglabasanu celojuma laika;

- €dienreizu un insulina ievadiSanas laiku celojuma;

- iesp&jamo dazado laika zonu mainas ietekmi;

- iesp&jamos riskus saslimt valstis, kuras apcelojat;

- kas Jums jadara neparedzetas situacijas, ja jutisieties slikti vai saslimsiet.

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jiisu cukura diab@ta arsté$ana var prasit daudz pilu (pieméram, insulina devas

pielagosana, asins un urina testi):

- Ja esat slims vai Jums ir kads liels ievainojums, glikozes ITmenis asinis var paaugstinaties
(hiperglikeémija).

- Ja neédat pietickami, glikozes ITmenis asinis var kliit parak zems (hipoglikémija). Vairuma
gadijumu Jums var bit nepieciesama arsta palidziba. Konsultgjieties ar arstu pietiekami
driz.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diabgts (insulinatkarigs cukura diab&ts), nepartrauciet insulina lietoSanu
un turpiniet uznemt pietiekamu oglhidratu daudzumu. Vienmer informégjiet cilvekus, kuri Jas
aprupe vai arstg, ka Jums nepieciesams insulins.

ArstéSana ar insulinu organisma var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu (vielas, kas darbojas
pret insultnu). Tacu tikai loti retos gadijumos ta dél bis jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri
tika arstéti ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiabéta lidzeklis 2. tipa cukura diab&ta
arstéSanai) un insulinu, attistijas sirds mazsp€ja. Ja Jums rodas sirds mazspgjas pazimes,
pieméram, neparasts elpas trilkums, strauja kermena masas palielinaSanas vai lokals pietikums
(tuska), nekav@gjoties pastastiet par to savam arstam.

Beérni

Nav pieredzes par Ondibta lietoSanu b&rniem 1idz 2 gadu vecumam.
Citas zales un Ondibta

Dazas zales var izraisit glikozes ITmena parmainas asinis (samazinat, palielinat vai darboties
abgjadi atkariba no situacijas). Katra gadijjuma var bt nepiecieSama Jusu insulina devas maina, lai

izvairTtos no parak augsta vai parak zema glikozes Iimena asinis raSanas. Esiet uzmanigs sakot vai
partraucot lictot citas zales.
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai
varétu lietot. Pirms zalu lietoSanas pajautajiet savam arstam, vai tas var ietekmét glikozes Iimeni
asinis un kas biitu jadara, ja tas notiktu.

Zales, kas var pazeminat glikozes Iimeni asinis (hipoglikémija):

visas citas zales cukura diabéta arstéSanai,

angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos lieto, lai arstétu noteiktus
sirdsdarbibas trauc€jumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

dizopiramids (lieto, lai arstetu noteiktus sirdsdarbibas traucgjumus),

fluoksetins (lieto, lai arstetu depresiju),

fibrati (lieto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu Iimeni asinis),

monoaminoksidazes (MAO) inhibitori (lieto, lai arst€tu depresiju),

pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, acetilsalicilskabe, ko lieto sapju
atviegloSanai un drudZa mazinasanai),

sulfanilamidu grupas antibakterialie lidzekli.

kas var paaugstinat glikozes Itmeni asinis (hiperglikemija):

kortikosteroidi (pieméram, “kortizons”, ko lieto iekaisuma arsteSanai),

danazols (zales, kas ietekmé ovulaciju),

diazoksids (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

diurgtiskie Iidzekli (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu vai parmerigu skidruma aizturi),
glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju),
izoniazids (lieto, lai arstetu tuberkulozi),

estrogeéni un progestagéni (pieméram, pretapauglosanas tablesu sastava, ko lieto dzimstibas
kontrolei),

fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arst€tu psihiskus traucgjumus),

somatotropins (aug$anas hormons),

simpatomimétiskie I1dzekli (piemé&ram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
lieto, lai arst€tu bronhialo astmu),

vairogdziedzera hormoni (lieto, lai arstétu vairogdziedzera darbibas traucgjumus),
atipiskas antipsihotiskas zales (piemé&ram, klozapins, olanzapins),

proteazes inhibitori (lieto, lai arstétu HIV infekciju).

Glikozes Itmenis Jiisu asinls var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:

béta blokatorus (lieto, lai arst€tu augstu asinsspiedienu),
klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),
litija salus (lieto, lai arst&tu psihiskus trauc€jumus).

Pentamidins (lieto, lai arstétu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikeémiju, p&c
kuras reizém iespg&jama hiperglikémija.

Béta blokatori tapat ka citas simpatolitiskas zales (piem&ram, klonidins, guanetidins un rezerpins)
var pavajinat vai pavisam nomakt pirmos bridinosos simptomus, kas palidz Jums atpazit
hipoglikémiju.

Ja neesat parliecinats, vai lietojat kadas no $eit min&tam zalém, pajautdjiet savam arstam vai
farmaceitam.

Ondibta kopa ar alkoholu

Jusu glikozes Itmenis asinTs var paaugstinaties vai pazeminaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un baro$ana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Informéjiet savu arstu, ja planojat griitniecibu vai jau esat griitniece. Gritniecibas laika un péc
bérna piedzim$anas var biit nepiecieS§ama insulina devas maina. Ipasi riipiga cukura diab&ta
kontrole un hipoglikémijas noversana ir svariga Jusu b&rna veselibai.

Ja barojat bérnu ar kriiti, konsultgjieties ar savu arstu, jo Jums var biit nepiecieSama insulina devas
un diétas korekcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jasu sp&ja koncentréties un reaget var pavajinaties ja:

- Jums ir hipoglikémija (zems glikozes limenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts glikozes limenis asinis),

- Jums ir redzes traucgjumi.

Atcerieties par So problému visas situacijas, kad Jus varétu sevi vai citus paklaut riskam

(pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Par transportlidzekla vadiSanas

sp&jam Jums jasazinas ar savu arstu, ja:

- Jums biezi ir hipoglikémija,

- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipoglik€miju, ir pavajinati vai to nav
vispar.

Svariga informacija par kadu no Ondibta sastavdalam

(13-4

Zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ondibta

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai gan Ondibta satur to paSu aktivo vielu, ko glargina insulins 300 vienibas/ml, §is zales nav
savstarpgji aizstajamas. Parejai no arst€Sanas ar vienu insulina formu uz arsté$anu ar citu insulina
formu janotiek p&c arsta noradijuma, medicinas specialista uzraudziba un kontrolgjot glikozes
Itmeni asinis. Ludzu, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu sikaku informaciju.

Devas

Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jusu cukura (glikozes) asinis analizes rezultatus un Jusu iepriek$&jo
insulina lietoSanas daudzumu, Jiisu arsts:

- noteiks, cik liela Ondibta deva diena Jums nepieciesama un kura diennakts laika;

- pateiks, kad Jums japarbauda glikozes limenis asinis, un vai Jums javeic parbaudes urina;

- pateiks, kad Jums jainjice lielaka vai mazaka Ondibta deva.

Ondibta ir ilgstoSas darbibas insulins. Arsts, iesp&jams, pateiks, ka $Ts zales jalieto kopa ar
1slaicigakas darbibas insultnu vai tabletem, ko lieto, lai arstetu augstu glikozes Itmeni asinTs.

Daudzi faktori var ietekmét glikozes ITmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai vargtu pareizi
rikoties, kad mainas glikozes ITmenis asinis, un izvairitos no parak augsta vai parak zema glikozes
Itmena asinis. Skatit ierameto informaciju §Ts lietoSanas instrukcijas beigas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Ondibta var lietot pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem berniem. Lietojiet $is zales tiesi ta,
ka teicis arsts.

LietoSanas biezums
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Jums jaievada viena Ondibta injekcija katru dienu viena un taja pasa diennakts laika.
Lietosanas veids

Ondibta injice zem adas. NEINJICEJIET Ondibta véna, jo tad mainisies ta darbiba un var
attistities hipoglikémija.

Arsts Jums paradis, kura adas apvidi jainjicé Ondibta. Katru reizi mainiet diiriena vietu taja
adas apvidi, kura ievadat zales.

Ka rikoties ar Ondibta
Ondibta ir ieprieks uzpildita vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas satur glargina
insulinu. Ondibta ieprieks uzpildita pildspalvveida pilnslircg ir piemérots tikai injekcijam tiesi zem

adas. Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums nepiecieSams injic€t insultnu, izmantojot citu metodi.

Uzmanigi izlasiet §aja lietoSanas instrukeija ieklauto "Ondibta lietoSanas pamacibu". Jums ir
jalieto pildspalvveida pilnslirce, ka aprakstits Saja lietoSanas pamaciba.

Pirms katras lietosanas ir japievieno jauna adata. Izmantojiet tikai adatas, kas ir saderigas ar
Ondibta (skatiet "Ondibta lietoSanas pamacibu").

Pirms katras injekcijas ir javeic drosibas parbaude.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietosanas apskatiet kartridzu. Nelietojiet Ondibta, ja taja ievérojat
dalinas. Lietojiet Ondibta tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains un Iidzigs idenim. Nekratiniet

un nesamaisiet to pirms lietoSanas.

Lai noverstu iespgjamu slimibas izplatibu, nekad nedalieties ar savu pildspalvveida pilnslirci ar
citiem. ST pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai Jusu lietoSanai.

Parliecinieties, ka alkohols, citi dezinfekcijas Iidzekli vai citas vielas nepiesarno insulinu.
Vienmér lietojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci, ja ievérojat, ka glikozes limenis asinis negaiditi
paaugstinas. Ja uzskatat, ka var biit traucéta Ondibta darbiba, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces nedrikst atkartoti uzpildit un tas ir piemérota veida jaiznicina.

Nelietojiett Ondibta, ja Slirce ir bojata vai nedarbojas pareizi, to vajadzetu izmest un lietot jaunu
Ondibta.

Insulinu sajaukSana

Pirms katras injekcijas vienmer parbaudiet insulina mark&jumu, lai izvairitos no Ondibta un citu
insulinu klidainas sajaukSanas.

Ja esat lietojis vairak Ondibta neka noteikts
- Ja esat injic€jis parak daudz Ondibta, glikozes ITmenis Jisu asinis var klit parak zems
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet glikozes Iimeni asinis. Kopuma, lai novérstu
hipoglikeémiju, Jums vairak jagéd un japarbauda glikozes ITmenis asinis. Informaciju par

hipoglikémijas noveérsanu lasiet instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Ondibta
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- Ja esat aizmirsis ievadit Ondibta devu vai neesat injicéjis pietiekami daudz insulina,
glikozes Iimenis Jasu asinis var parmérigi paaugstinaties (hiperglikémija). Biezi parbaudiet
glikozes Iimeni asinis. Informaciju par hiperglikemijas arstésanu skatit ieramétu instrukcijas
beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ondibta

Tas var izraistt smagu hiperglikemiju (loti augstu glikozes Iimeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidoSanos asinis, jo organisma tiek skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet Ondibta lietoSanu bez
konsultésanas ar arstu, kas Jums pastastis, kas biitu jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat pazimes, kas liecina par parak zemu cukura ItTmena asinis (hipoglikeémiju),
nekavegjoties veiciet pasakumus, lai paaugstinatu cukura [Tmeni asinis (skatit ieram&to tekstu $1s
lietoSanas instrucijas beigas). Hipoglikémija (zems cukura [imenis asinis) var biit Joti nopietna un
ir loti biezi sastopama insulina terapijas laika (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem). Zems
cukura Itmenis asinis nozimg, ka Jusu asinis nav pietickami daudz cukura. Ja Jiisu asinis parak
pazeminas cukura limenis, Js varat nogibt (zaudét samanu). Nopietna hipoglikémija var izraisit
smadzenu bojajumus un var apdraudét dzivibu. Sikaku informaciju skatit ieraméta teksta §1s
lietoSanas instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (retas, var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem) - pazimes var bt plasas
adas reakcijas (izsitumi un nieze visa kermenit), smaga adas vai glotadu tiiska (angioedeéma), elpas
trikums, asinsspiediena pazeminasanas ar paatrinatu sirdsdarbibu un svisana. Smagas alergiskas
reakcijas pret insuliniem var klat dzivibai bistamas. Ja novérojat smagas alergiskas reakcijas
pazimes, nekavgjoties informgjiet arstu.

Adas izmainas injekcijas vieta
Ja parak biezi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, ada var kliit planaka (lipoatrofija) (var
rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) vai sabiezét (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).
Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas
amiloidoze; rasanas biezums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietgjumiem zem adas, tas
var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet
injekcijas vietu.

Biezas (var rasties 11dz 1 no 10 cilveékiem)

. Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta
lespg&jamas pazimes ir apsartums, neparasti stipras sapes injicésanas laika, nieze, natrene,
pietakums vai iekaisums. Tas var izplatities ari ap injekcijas vietu. Vairums vieglo reakciju pret
insulina preparatiem parasti izzad dazas dienas vai nedglas.

Retas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

. Acu reakcijas
Nozimiga glikozes Iimena kontroles maina (uzlaboSanas vai pasliktina$anas) var izraisit Tslaicigus
redzes trauc€jumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diab&ta izraistta acu slimiba),
smaga hipoglikeémija var izraisit Tslaicigu redzes zudumu.

. Vispareji traucejumi
Retos gadijumos arstéSana ar insulinu var izraisit ar1 1slaicigu tidens uzkrasanos organisma ar
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apaksstilbu un potisSu pietikumu.

Loti retas (var rasties 1idz 1 no 10000 cilveku)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (gar$as sajlitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).

LietoSana bérniem un pusaudziem

Kopuma bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nov&rotas blakusparadibas ir lidzigas ka
pieaugusajiem.

Studzibas par reakcijam injekcijas vieta (injekcijas vietas reakcija, sapes injekcijas vieta) un adas
reakcijam (izsitumi, natrene) relativi biezak noverotas beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadus
vecumam, salidzinot ar pieaugus$ajiem pacientiem. Nav pieredzes, arst&jot bérnus lidz 2 gadu
vecumam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas saja instrukcija. Jas varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Ondibta
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argja iepakojuma un
pildspalvveida pilnslirces etiketes pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz attieciga ménesa
pedgjo dienu.

Nelietotas pildspalvveida pilnslirces

Uzglabat ledusskapi (2°C-8<C). Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavas nodalijumam vai
saldétavas iepakojumam.

Pildspalvveida pilnslirci uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esosas pildspalvveida pilnSlirces

Lietosana esosas vai rezerves pildspalvveida pilnSlirces var uzglabat ne ilgak ka 4 nedg€las
temperatiira 30°C un pasargajot no tieSas karstuma vai tieSas gaismas. Lietoto pildspalvveida
pilnslirci nedrikst glabat ledusskapi. P&c §T laika perioda to nedrikst lietot.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ondibta satur
- Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs ml $kiduma satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst
3,64 mg).
- Citas sastavdalas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, natrija hidroksids (pH korekcijai)
(skatit 2. punktu “Svariga informacija par kadu no Ondibta sastavdalam™), salsskabe (pH
korekcijai) un tidens injekcijam.

Ondibta arejais izskats un iepakojums
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Ondibta 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida piln$lirc€ ir dzidrs un bezkrasains
Skidums. Katra pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml Skiduma injekcijam (atbilst 300 vienibam).

Iepakojuma lielumi: 1, 5 vai vairaku kastiSu iepakojums - 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida
pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Vacija.

Razotajs:

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539, Vacija.
Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA.

Vienmér nemiet Iidzi nedaudz cukura (vismaz 20
gramus).

Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums
ir cukura diabéts.

HIPERGLIKEMIJA (augsts glikozes Iimenis asinis)

Ja glikozes Itmenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), iespejams, Jiis neesat injecéjis
pietiekami daudz insulina.

Kapec rodas hiperglikemija?

Piem@ram:

- JUs neesat injic&jis insulinu vai neesat injicgjis pietickami daudz insulina, vai arf ja tas ir
kluvis mazak efektivs, pieméram, nepareizas uzglabasanas del,

- insulina pildspalvveida pilnslirce nedarbojas pareizi,

- samazinajusies Jusu fiziska slodze, Jiis esat stresa situacija (emocionals disstress,
uztraukums), Jums ir trauma, operacija, infekcija vai drudzis,

- Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Ondibta").

Hiperglikemijas bridinajuma simptomi

Slapes, pastiprinata vajadziba urinét, nogurums, sausa ada, sejas apsartums, estgribas zudums,
pazeminats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba, glikoze un ketonvielas urina. Sapes vedera,
atra un dzila elposana, miegainiba vai pat samanas zudums var biit nopietna stavokla
(ketoacidozes) pazimes, ko izraisa insulina trukums.

Ko darit, ja rodas hiperglikémija?

Tiklidz paradas kads no iepriek§ minétajiem simptomiem, parbaudiet cukura limeni asinis
un ketonvielas urina. Smaga hiperglikémija vai ketoacidoze vienmer jaarst€ arstam, parasti
slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems cukura Iimenis asinis)

Ja glikozes Itmenis asinis pazeminas par daudz, Jus varat zaudet samanu. Nopietna hipoglikémija
var izraisit sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraudét dzivibu. Parasti Jums biitu jaspgj
atpazit, kad glikozes ITmenis asinis pazeminas par daudz, lai Jus varétu veikt pareizas darbibas.

Kapéc rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- injecgjat parak daudz insulina,

- izlaizat vai atliekat €dienreizes,

- nepietieckami &dat vai edat partiku, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un
cukuru Iidzigas vielas sauc par oglhidratiem; tomér maksligie saldinataji NAV oglhidrati),

- zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas dgl,

- lietojat alkoholu, Tpasi, ja arT ne€dat pietickami daudz,

- vairak neka parasti nodarbojaties ar fiziskiem vingrinajumiem vai cita veida fiziskam
aktivitatém,

- Jiis atveselojaties pec traumas vai operacijas, vai Jums ir cita veida stress,

- Jis atveselojaties pec slimibas vai drudza,

- Jus lietojat vai esat partraucis lietot kadas citas noteiktas zales (skatit 2. punktu “Citas zales
un Ondibta”).
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Hipoglikémija biezak var rasties ari tad, ja

- tikko esat uzsacis arst€Sanu ar insulinu vai pargajis uz citu insulina preparatu (parejot no
iepriek$€ja bazala insulina uz Ondibta, hipoglikémija, ja ta rodas, biezak var rasties no rita
neka vakara),

- Jusu glikozes Itmenis asinis ir gandriz normals vai ir nestabils,

- Jiis mainat adas apvidu, kur injecgjat insulinu (pieméram, no augsstilba uz augsdelmu),
Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba vai kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoze.

Hipoglikémijas bridinajuma simptomi

- Organisma

Simptomu pieméri, kas liecina, ka glikozes ITmenis asinis pazeminas parmerigivai parak strauji:
sviSana, lipiga ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, augsts asinsspiediens, sirdsklauves un
neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeinata glikozes Iimena asinis izraisitu
smadzenu darbibas trauc€jumu pazimem.

- Smadzengs

Simptomu piemeri, kas liecina par zemu cukura limeni smadzengs: galvassapes, spécigs
izsalkums, slikta dtsa, vemsana, nogurums, miegainiba, miega trauc&umi, nemiers, agresiva
uzvediba, koncentré$anas traucgjumi, trauceta reakcija, depresija, apjukums, runas trauc€jumi
(dazreiz pilnigs runas spgju zudums), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpSanas sajiita
(paraest€zija), nejutigums un tirpSanas sajiita mutes apvidd, reibonis, paskontroles zudums,
nespgja sevi apkopt, krampji, samanas zudums.

Pirmie simptomi, kas Jus bridina par hipoglikémiju (“bridinajuma simptomi”), var

mainities, kliit vajaki vai var vispar izzust, ja:

- esat vecaka gadagajuma cilveks, ja cukura diab&ts Jums ir ilgstosi vai ja Jums
ir noteikta veida nervu sist€mas slimiba (diab&tiska autonoma neiropatija),

- Jums nesen ir bijusi hipoglikémija (piemeram, iepricks€ja diena) vai ja ta
attistas léni,

- Jums ir gandriz normals vai vismaz ieveérojami uzlabojies glikozes Iimenis
asinis,

- nesen esat pargajis no dzivnieku insulina uz cilvéka insulina, pieméram,
Ondibta, lietoSanu,

- Jis lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. sadalu “Citas zales
un Ondibta”).

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (varat pat nogibt) pirms saprotat, kas
notiek. Labi parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet
glikozes Iimeni asinis — tas palidzes Jums atklat vieglu hipoglik&€miju, ko citadi var nepamantt. Ja
neesat parliecinats, vai pazistat savus bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam
(piem@ram, autovadisanas), kad hipoglikeémijas d&] Jiis varétu paklaut riskam sevi vai citus.

Ko darit, ja rodas hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavgjoties apediet apméram 10 Iidz 20 g cukura, piem&ram,
glikozes, cukurgraudinu vai ar cukuru saldinatu dz&rienu. Uzmanibu: maksligie saldinataji
un partikas produkti ar maksligajiem saldinatajiem (piem&ram, diétiskie dz&rieni) nevares
noverst hipoglikeémiju.

2. P&c tam apédiet kadu produktu, kas ilgstosi paaugstina glikozes ITmeni asinis (piem&ram,
maizi vai makaronus). Arstam vai medicinas masai jau ieprieks Jums to vajadzgja pastastit.
AtgiiSanas no hipoglikémijas var aizkavéties tadel, ka Ondibta darbojas ilgstosi.

Ja hipogliké€mija atkartojas, ap&diet vél 10 lidz 20 g cukura.

Nekavegjoties sazinieties ar arstu, ja nesp&jat noverst hipoglikémiju vai ja ta atkartojas.
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Izstastiet saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kolégiem sekojosu informaciju:
ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums biis nepieciesama glikozes vai glikagona
(zales, kas palielina cukura ITmeni asinis) injekcija. Sts injekcijas var veikt pat
gadijuma, ja nav parliecibas, ka Jums ir hipoglikémija.

Ieteicams parbaudit glikozes limeni asinis uzreiz p&c glikozes lietoSanas, lai
parliecinatos, ka Jums tie$am ir bijusi hipoglikémija.
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LietoSanas pamaciba

Ondibta $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Ondibta ir pildspalvveida pilnslirce glargina insulina injekcijam. Jasu arsts ir nolémis, ka Ondibta ir

Jums piemerots, pamatojoties uz Jisu sp&ju rikoties ar Ondibta.

Pirms Ondibta lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medicinas masu par pareizu injekcijas
tehniku. Cilveki, kuri ir neredzigi vai kuriem ir redzes trauc€jumi, nedrikst lietot pildspalvveida

pilnslirci bez apmacitas personas palidzibas Ondibta lietoSana.

Pirms Ondibta lietoSanas uzmanigi izlasiet Sos noradijumus. Ja Jis nespgjat lietot Ondibta vai pilniba
ieverot visus noradijumus patstavigi, lietojiet Ondibta tikai tad, ja Jums palidz persona, kas spgj pilniba

ieverot noradijumus.

Jas varat noteikt devas no 1 1idz 60 vienibam ar soli pa 1 vienibai. Katra pildspalvveida pilnslirce satur
lielaka par 60 vienibam, Jums bis javeic vairak neka 1

vairakas devas. Ja Jusu noteikta deva ir
injekcija.

Saglabajiet So lietoSanas pamacibu turpmakai lietoSanai

siebzn

Adata (nav iepakojuma)

Argjais adatas
uzgalis

0 Ieksé&jais adatas
ﬂ uzgalis

@-— Adata

S - Aizsargpérklé]uqns

ssndioy] ei1oyalug

Gumijas uzmava

insulina
rezervuars

— Virzulis

DIQIPUC § ==

@_ Devas raditajs
— Devas logs

— Devu selektors

InjicéSanas poga

A attéls
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Pildspalvveida pilnslirces principiala shéma
Svariga informacija, kas jazina pirms Ondibta ievadiSanas

*  Jalietojat vairak neka viena veida insulina pildspalvveida pilnslirci, uzglabajiet pildspalvveida
pilnslirces ar dazadam zaleém atseviskas vietas un pirms injekcijas izlasiet pildspalvveida
pilnslirces etiketi.

»  Nedalieties ar savu Ondibta ar citiem cilvékiem, pat ja adata ir nomainita. ST pildspalvveida
pilnslirce ir paredzéta tikai Jasu lietoSanai. JUs varat inficét citus cilvékus ar nopietnu infekciju
vai arT no viniem iegiit nopietnu infekciju.

* Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata vai neesat parliecinats, ka ta darbojas pareizi.
Pirms lieto$anas uzmanaties, lai adata netiktu saliekta vai sabojata.

*  Neizvelieties devu un/vai nepiespiediet injekcijas pogu, ja nav pievienota adata.

*  Neizmantojiet atkartoti adatas. Pirms katras lietoSanas reizes vienmer pievienojiet jaunu adatu.
Izmantojiet tikai tas adatas, kas ir saderigas lietosanai ar Ondibta.

*  JaJums injekciju veic cita persona, Sai personai jaievero Ipasa piesardziba, lai izvairitos no
nejausas adatas traumas un infekcijas parnesanas.

*  Pirms katras injekcijas vienmér veiciet drosibas testu (skatit 3. soli).

*  Vienmer izmantojiet rezerves pildspalvveida pilnslirci un rezerves adatas, ja tas tiek pazaudetas
vai bojatas.

NepiecieSama palidziba?

Ja Jums ir kadi jautajumi par Ondibta vai cukura diab&tu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai
medicTnas masai vai zvaniet viet€jam parstavim pa talruni, kas noradits $Ts lictoSanas pamacibas
priekSpuse.

NepiecieSamie materiali

Parliecinieties, ka Jums ir $adi priekSmeti:

Ieklauts kartona iepakojuma

Ondibta skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg (skatit A attélu), kas satur kopa 300 vienibas
glargina insulina.

Kartona iepakojuma nav ieklauts (jasanem atseviski)

*  Jaunas sterilas adatas ar Siem izmériem, kas ir saderigi ar $o pildspalvveida piln§lirci:
-31G,5mm
- 32G, 4-6 mm
-33G,4 mm
- 34G, 4 mm
e Spirta salvete
¢ Konteiners izlietoto adatu izmesanai.

1. solis. Pildspalvveida pilnslirces un insulina parbaude

Ja Jusu Ondibta pildspalvveida pilnslirce atrodas ledusskapi, iznemiet to no ledusskapja 1 lidz 2
stundas pirms injekcijas, lai ta sasiltu [idz istabas temperatiirai (zem 30°C). Auksta insulina injic€Sana
var biit nepatikama.

A. Parbaudiet Ondibta pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizais

insulins (skatit B attélu) — tas ir Tpasi svarigi, ja Jums ir citas pildspalvveida pilnslirces.
e Ondibta pildspalvveida pilnslirce ir balta ar zilu injekcijas pogu.
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Q Ondibta’ )

Attéls B

B. Parbaudiet deriguma terminu (EXP).
*  Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina beigam.

C. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu.

D. Parbaudiet insulina izskatu. Ondibta ir dzidrs insulins.

* Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja insulins ir dulkains, iekrasots vai satur redzamas dalinas.
2. solis. Pievienojiet jaunu adatu

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas palidz noverst kontaminaciju un
iesp&jamu adatas aizsprostojumu.

A. Noslaukiet gumijas blivEjumu ar spirta salveti.

B. Nonemiet aizsargplévi no jaunas adatas.

C. Turiet adatu taisni un uzskravégjiet to uz pildspalvveida pilnslirces, lidz ta ir nostiprinata (skatit C
attelu).

*  Jaadata pievienosanas laika netiek turéta taisni, ta var sabojat gumijas blivéjumu, izraisit insulina
noplidi vai adatas lizumu.

3. solis. Veiciet drosibas testu
Pirms katras injekcijas vienmer veiciet droSibas testu, lai:

*  parliecinatos, ka pildspalvveida pilnslirce un adata darbojas pareizi.
*  parliecinatos, ka tiek ievadita pareiza deva, likvidgjot gaisa burbulus.

A. Izvélieties 2 vienibu devu, pagriezot devas selektoru (skatit D att€lu).
e JanepiecieSams, izveleto devu var korigét, pagriezot devas selektoru atpakal uz leju.
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— /Attéls D

B. Nonemiet argjo adatas uzgali (skatit E attélu) un saglabajiet to, lai p&c injekcijas iznemtu izmantoto

C. Nonemiet ieksgjas adatas uzgali (skatit E atteélu) un izmetiet to.

adatu.

\

Saglabat Izmest

-

dmm

Attéls E

y

D. Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu. Uzsitiet pa insulina rezervuaru (skatit F attélu) ta,

lai visi gaisa burbuli paceltos uz augSu adatas virziena.

-

3 )

Attéls F

E. Nospiediet injecéSanas pogu lidz galam (skatit G att€lu).
Parbaudiet, vai no adatas gala izplast insulins. Jasu pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi, ja no

adatas izplast insulins.

Attéls G
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Drosibas testu, iesp&jams, biis javeic vairakas reizes, pirms no adatas gala izplist insulins.
* Jano adatas gala neizplist insulins, parbaudiet, vai nav gaisa burbulu, un atkartojiet drosibas
testu vel divas reizes, lai tos izvaditu.
* Jajoprojam neiplist insulins, adata var biit aizsprostota. Nomainiet adatu un atkartojiet drosibas
testu.
e Japéc adatas nomainas insulins neizpliist, pildspalvveida pilnslirce var bat bojata. Nelietojiet $o
pildspalvveida pilnslirci.

4. solis. Izvelieties devu

Varat iestatit devu no 1 lidz 60 vienibam ar soli pa 1 insulina vienibai (viens solis atbilst 1 insulina
vienibai). Ja Jums ir nepiecieSama deva, kas lielaka par 60 vienibam, Jums ta jaievada ka divas vai
vairakas injekcijas.

A. Parbaudiet, vai devas loga peéc drosibas testa ir redzama “0”.

B. Izvelieties vajadzigo devu, pagriezot devas selektoru (skatit H attelu: $aja pieméra izveleta deva ir
30 vienibas).

*  Japagrieziens parsniedz devu, varat to pagriezt atpakal uz leju.

*  Par katru izv€l&to vienibu atskan&s klikskis. Nenosakiet devu, skaitot dzirdeto kliksku skaitu, jo
var tikt noteikta nepareiza deva.

*  PagrieSanas laika nespiediet injekcijas pogu, jo insulins izpladis.

*  Devas selektoru nedrikst pagriezt vairak par pildspalvveida pilnslircg atlikuso vienibu skaitu.

* Japildspalvveida pilnslircg atlikusais zalu daudzums ir mazaks par Jtsu devu, injicgjiet
atlikusas insulina vienibas un pabeidziet devu ar jaunu pildspalvveida pilnslirci vai izmantojiet
jaunu pildspalvveida pilnslirci pilnai devai.

*  Cik daudz insula vienibu ir atlicis, aptuveni var redzet, apliikojot virzula atrasanas vietu uz
insulina skalas. Nelietojiet $o skalu, kas uzdrukata uz kartridza, lai izméritu insulina devu.

Izmantojiet injekcijas metodi saskana ar arsta, farmaceita vai medicinas masas noradijumiem.

A. Izvélieties injekcijas vietu.
*  Pildspalvveida pilnslirci var injicet augsstilba, védera apvidi (veédera) vai augsdelma (skatit |
attelu).
e Katrai injekcijai mainiet (rotgjiet) injekcijas vietu.
*  Neinjicgjiet vietas, kur ada ir bedrites, ta ir sabiezgjusi vai uz tas ir veidojusies mezglini.
*  Neinjicgjiet tur, kur ada ir jutiga, ar zilumiem, zvinaina vai cieta, ka ar1 rétas vai bojata ada.
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Attéls I

\

B. Injekcijas vietu notiriet ar spirta salveti. Pirms injekcijas laujiet tai noZiit.

C. Ievietojiet adatu ada (skatit J attélu).

Attéls |

J

D. Nospiediet zilo injekcijas pogu lidz galam, lai ievaditu devu. Injekcija laika devas loga redzamais

skaitlis atgriezisies uz “0”. Neméginiet injic€t insulinu, pagriezot devas selektoru. Jiis nesanemsiet
insulinu, pagriezot devas selektoru.

E. Turpiniet turét nospiestu zilo injekcijas pogu lidz galam. Pirms adatas izvilk§anas no adas
lenam saskaitiet Iidz 10 (skatit K attelu). Tas nodrosina, ka tiek ievadita pilna deva.

Pildspalvveida pilnslirces virzulis kustas ar katru devu. Virzulis sasniegs kartridza galu, kad bis
izlietotas 300 insulina vienibas.

Ja Jums ir griiti iespiest injekcijas pogu:

*  Neiespiediet to ar speku, jo tas var sabojat pildspalvveida pilnslirci.

Nomainiet adatu (skatit 6. un 2. soli) un uzpildiet pildspalvveida pilnslirci (skatit 3. soli).
Ja joprojam ir griiti iespiest injekciju, iegadajieties jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Solis 6. Nonemiet un izmetiet adatu
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Péc katras injekcijas vienmér nonemiet adatu un uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bez
pievienotas adatas. Tas palidz noverst:

*  kontaminaciju un/vai infekciju;

*  gaisa iekliSanu insulina rezervuara un insulina nopliidi, kas var izraisit neprecizu dozeéSanu.

A. Uzmanigi uzlieciet ar€jo adatas vacinu atpakal uz adatas (skatit L attélu), lai samazinatu nejausas
adatas savainosanas risku.
Nekad neuzlieciet atpakal ick$€jo adatas vacinu.

fw 3

/" Attéls M

.

C. Atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas noradijumiem drosi izmetiet adatu.

D. Vienmér uzlieciet pildspalvveida pilnslirces vacinu atpakal. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci
11dz nakamajai injekcijai.

UzglabasSanas noradijumi

Pirms pirmas lieto$anas reizes
*  Lidz pirmajai lietosanas reizei uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ledusskapi no 2°C lidz 8°C
temperatura.
*  Nesasaldgjiet. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir sasalusi.

Péc pirmas lietoSanas reizes

*  Glabajiet pildspalvveida pilnslirci, kuru paslaik lietojat, istabas temperattira lidz 30°C, sargajot no
gaismas, putekliem un netrrumiem.

* Izmantojamo pildspalvveida pilnslirci nedrikst glabat ledusskapi.

e  P&c pildspalvveida pilnslirces iznemsanas no ledusskapja to var lietot lidz 28 dienam. P&c §i laika
to nelietojiet.

*  Neglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienoto adatu.

*  Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bérniem un citam personam, kuram nav atlauts ar to
rikoties, nepieejama un neredzama vieta.

e Kad pildspalvveida pilnslirce ir tukSa, izmetiet to bez piestiprinatas adatas, ka noradijis arsts,
farmaceits vai medicinas masa.

Apkope
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Pildspalvveida pilnslirces arpusi var tirit, noslaukot to ar mitru dranu (tikai ar ident).
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mércét, mazgat vai ellot, jo tas var to sabojat.

Ar pildspalvveida pilnslirci jarikojas uzmanigi. [zvairieties no situacijam, kuras
pildspalvveida pilnslirce var tikt bojata. Ja uztraucaties, ka pildspalvveida pilnslirce
var biit bojata, izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
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