ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ABASAGLAR 100 unita/mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢c

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL fih 100 unita ta’ insulin glargine* (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

Kull skarto¢e fih 3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni, ekwivalenti ghal 300 unita.
* huwa maghmul bit-teknologija rikombinanti tad-DNA go Escherichia coli.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ghal dijabete mellitus fl-adulti, I-adoloxxenti u t-tfal minn sentejn ’il fuq.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

ABASAGLAR fih insulin glargine, analogu tal-insulina li jahdem ghal perjodu twil ta’ zmien.
ABASAGLAR ghandu jinghata darba kuljum fi kwalunkwe hin tal-gurnata izda dejjem fl-istess hin.
Ir-regimen tad-doza (id-doza u I-hin li fih jinghata) ghandu jkun aggustat b’mod individwali.
F’pazjenti li ghandhom id-dijabete mellitus tat-tip 2, ABASAGLAR jista’ jinghata wkoll flimkien ma’
prodotti medicinali attivi mill-halq kontra d-dijabete.

Il-gawwa ta’ dan il-prodott medi¢inali hija moghtija bhala unitajiet. Dawn l-unitajiet huma esklussivi
ghal insulin glargine u m’humiex xorta bhal Ul jew l-unitajiet uzati biex tkun espressa I-qawwa ta’

analogi ta’ insulini ohra (ara sezzjoni 5.1)

Popolazzjoni specjali

Popolazzjoni anzjana (> 65 sena)
Fl-anzjani, id-deterjorament progressiv fil-funzjoni tal-kliewi jista’ jwassal ghal tnaqqis kostanti fil-
htigijiet tal-insulina.

Indeboliment tal-kliewi
F’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-kliewi, il-htiega ghall-insulina tista’ tonqos minhabba t-
tnaqqis tal-metabolizmu tal-insulina.



Indeboliment tal-fwied
F’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied, il-htiega ghall-insulina tista’ tonqos, minhabba t-
tnaqqis fil-hila ta’ glukoneogenesi u t-tnaqgqis fil-metabolizmu tal-insulina.

Popolazzjoni pedjatrika

Adolexxenti u tfal minn sentejn il fuq

Is-sigurta u l-effikacja ta’ insulin glargine gew stabbiliti fl-adolexxenti u fit-tfal minn sentejn ’il fuq
(ara sezzjoni 5.1). Ir-regimen tad-doza (id-doza u I-hin li fih jinghata) ghandu jkun aggustat b’mod
individwali.

Tfal taht is-sentejn
Is-sigurta u l-effikacja ta’ insulin glargine ma gewx stabbiliti. M’hemmx taghrif disponibbli.

1l-bidla minn insulini ohra ghal ABASAGLAR

Meta ssir il-bidla minn regimen ta’ trattament b’insulina li ghandha effett intermedju jew twil ghal
wiehed b’ ABASAGLAR, tista’ tkun mehtiega bidla fid-doza tal-insulina tal-bazi u t-trattament l-ichor
li jkun ged jittiched maghha kontra d-dijabete ghandu mnejn ikollu bzonn jigi aggustat (id-doza u 1-hin
ta’ insulini regolari addizzjonali jew l-analogi tal-insulina i jahdmu malajr jew id-doza ta’ prodotti
medicinali orali kontra d-dijabete).

1l-bidla minn insulina NPH darbtejn kuljum ghal ABASAGLAR

Biex jitnaqqas ir-riskju tal-ipoglicemija matul il-lejl u filghodu kmieni, il-pazjenti li qed jaqilbu I-
iskeda tal-insulina tal-bazi taghhom minn insulina NPH ta’ darbtejn kuljum, ghal skeda ta’ darba
kuljum b’ABASAGLAR, ghandhom inaqqsu d-doza ta’ kuljum tal-insulina tal-bazi b’20% sa 30%,
wagqt l-ewwel gimghat tat-trattament.

Il-bidla minn insulina glargine 300 unita/ml ghal ABASAGLAR

ABASAGLAR u Toujeo (insulina glargine 300 unita/ml) mhumiex bijoekwivalenti u ma jistghux
jinbidlu ma xulxin b’mod dirett. Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipoglicemija, il-pazjenti li ged ibidlu I-
iskeda ta’ insulina bazali minn skeda ta’ insulina b’insulina glargine 300 unita/ml darba kuljum ghal
skeda ta’ darba kuljum b>’ABASAGLAR ghandhom inaqgsu d-doza taghhom b’madwar 20%.

Wagqt 1-ewwel gimghat, it-tnaqqis irid ikun, almenu parzjalment, ikkumpensat b’zieda fl-insulina fil-
hin tal-ikel, u wara dan il-perjodu, l-iskeda tal-kura trid tkun aggustata b’mod individwali.

Monitoragg metaboliku mill-qrib huwa rrakkomandat wagqt il-perjodu ta’ bidla u ghall-ewwel ftit
gimghat. Meta 1-kontroll metaboliku jitjieb u tizdied is-sensittivita ghall-insulina, tista’ tkun mehtiega
bidla ohra fl-iskeda tad-dozagg. Tibdil fid-doza jista’ wkoll ikun mehtieg, per ezempju, meta ssir bidla
fil-piz tal-pazjent jew fl-istil tal-hajja tieghu, bidla fil-hin meta d-doza tal-insulina tittiched jew meta
jinqalghu xi ¢irkostanzi ohra li jzidu s-suxxettibbilta ghall-ipoglicemija jew ghall-iperglicemija (ara
sezzjoni 4.4).

Pazjenti b’dozi gholjin ta’ insulina minhabba antikorpi kontra I-insulina umana, jista’ jkollhom rispons
ahjar ghall-insulina b’ ABASAGLAR.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

ABASAGLAR jinghata taht il-gilda.

ABASAGLAR m’ghandhux jinghata fil-vina. L-effett fit-tul ta’ insulin glargine jiddependi fuq it-tehid
b’injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda. L-ghoti fil-vina tad-doza li s-soltu tinghata taht il-gilda tista’
twassal ghal ipoglicemija severa.



M’hemmx differenzi klinikament rilevanti fil-livelli tal-insulina jew tal-glukozju fis-serum wara li
insulin glargine jinghata fiz-zaqq, fil-muskolu deltojd, jew fil-koxxa.

Is-siti tal-injezzjoni ghandhom dejjem jinbidlu fl-istess regjun sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’
lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

ABASAGLAR m’ghandux jithallat ma’ ebda insulina ohra jew jigi dilwit. Meta jithallat jew jigi dilwit
jista’ jinbidel il-profil tal-hin jew l-effett, u t-tahlit jista’ jikkawza 1-formazzjoni ta’ trab fin fis-
sustanza likwida.

Ghal aktar dettalji dwar l-immaniggar, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex titjib it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott li se
jinghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar.

Ketoacidozi dijabetika

ABASAGLAR mhux l-insulina adatta ghat-trattament ta’ ketoa¢idozi tad-dijabete. Minflok, 1-uzu ta’
insulini regolari moghtija fil-vina huwa irrakkomandat f’kazijiet bhal dawn.

Htigijiet ta’ insulina u aggustamenti fid-doza

F’kaz li ma jkunx hemm kontroll bizzejjed taz-zokkor, jew fejn ikun hemm tendenza ta’ episodji ta’
iperglicemija jew ipoglicemija, wiehed irid jara mill-gdid jekk il-pazjent hux isegwi l-iskeda tat-
trattament i nghatatlu, is-siti tal-injezzjonijiet, il-metodu ta’ kif qed tinghata l-injezzjoni, u I-fatturi
rilevanti 1-ohra kollha, qabel jigi kkunsidrat tibdil fid-doza.

Meta taqgleb pazjent ghal tip jew marka ohra t’insulina dan ghandu jsir taht sorveljanza medika stretta.
Tibdil fil-qawwa, fil-marka (il-manifattur), fit-tip (regolari, NPH, lente, effett fit-tul ec¢.), fl-origini
(annimal, uman, insulina analoga umana) u/jew fil-metodu ta’ manifattura jista’ jirrizulta fil-htiega ta’
tibdil tad-doza.

L-ipoglicemija

I1-hin meta ssehh l-ipoglicemija jiddependi fuq il-profil tal-hidma tal-insulini wzati u, ghalhekk, jista’
jinbidel meta ssir bidla fl-iskeda tat-trattament. Peress li b’insulin glargine I-insulina tal-bazi hija
pprovduta b’mod aktar sostnut, huwa mistenni li jkun hemm anqas ipoglicemija matul il-lejl izda aktar
filghodu kmieni.

Kawtela specjali trid tittieched, u huwa rrakkomandat monitoragg aktar intensive tal-livell taz-zokkor
fid-demm, f’dawk il-pazjenti ghalihom episod;ji ta’ ipogli¢emija jistghu jkunu ta’ rilevanza klinika
spe¢jali, bhal dawk il-pazjenti 1i ghandhom djuq sinifikanti tal-arterji koronarji jew tal-arterji li jwasslu
d-demm ghall-mohh (riskju ta’ kumplikazzjonijiet kardijac¢i jew cerebrali dovuti ghall-ipoglicemija),
kif ukoll f’pazjenti li ghandhom retinopatija proliferattiva, spe¢jalment meta mhix qed tkun ittrattata
b’photocoagulation (riskju t’amaurosis temporanja wara l-ipoglicemija).



Il-pazjenti ghandhom ikunu konxji ta¢-Cirkostanzi meta s-sintomi ta’ twissija tal-ipoglicemija jongsu.
Is-sintomi ta’ twissija tal-ipogli¢emija jistghu jinbidlu, ikunu anqas evidenti, jew neqsin f’¢erti gruppi
ta’ riskju. Dawn jinkludu pazjenti:

- b’titjib sostanzjali fil-kontroll taz-zokkor,

- li tizviluppalhom Il-ipogli¢emija bil-mod,

- li huma anzjani,

- wara li galbu minn insulina derivata mill-annimali ghal dik gejja mill-bniedem,

- li ghandhom newropatija awtonomika,

- li ilhom isofru bid-dijabete,

- li jsofru b’mard psikjatriku,

- li gqed jiehdu t-trattament flimkien ma’ ¢erti prodotti medic¢inali ohra (ara sezzjoni 4.5).

Cirkostanzi bhal dawn jistghu jirrizultaw f’ipoglicemija severa (u possibbilment telf mis-sensi) qabel
ma l-pazjent jinduna bl-ipoglicemija.

L-effett fit-tul ta’ insulin glargine moghti taht il-gilda jista’ jdewwem l-irkupru mill-ipogli¢emija.

Jekk ikunu innotati valuri normali jew imnaqqsin ta’ glycated haemoglobin, il-possibbilta ta’ episodji
ta’ ipoglicemija rikurrenti, minghajr ma wiehed jintebah (spec¢jalment matul il-lejl) trid tkun
ikkunsidrata.

Sabiex inaqqgsu r-riskju ta’ l-ipogli¢emija huwa essenzjali li I-pazjent izomm mal-iskedi tad-doza u d-

dieta, li jiehu l-insulina kif suppost, u li jaghraf is-sintomi tal-ipoglicemija. Il-fatturi li jzidu s-

suxxettibbilita ghall-ipoglicemija jehtiegu monitoragg spec¢jali mill-grib u jistghu joholqu I-htiega ta’

tibdil fid-doza. Dawn jinkludu:

- bidla fiz-zona tal-injezzjoni,

- titjib fis-sensittivita ghall-insulina (ez. permezz ta’ tnehhija ta’ fatturi li jgibu tensjoni),

- attivita fizika mhux kif wiehed ikun imdorri, zieda fl-attivita fizika, jew dik fit-tul,

- mard li jitfac¢a minn Zmien ghall-iehor (ez. rimettar, dijarrea),

- ammont inadegwat ta’ ikel,

- ikliet maqbuza,

- konsum tal-alkohol,

- certi disturbi endokrinarji mhux ikkumpensati (ez. fl-ipotirojdizmu jew fl-insuffi¢jenza tal-parti
anterjuri tal-pitwitarja u insuffi¢jenza adrenokortikali),

- trattament fl-istess waqt ma’ xi prodotti medi¢inali ohra.

Teknika ta’ Injezzjoni

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali
ta’ assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina
f’siti b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara 1-
bidla fis-sit tal-injezzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat l-aggustament tad-doza ta’ medikazzjonijiet
antidijabetici.

Mard li jitfa¢¢a minn zmien ghall-iehor

Mard li jitfacca minn Zmien ghall-iehor jehtieg monitoragg intensiv tal-metabolizmu. F hafna kazijiet,
huma indikati testijiet tal-awrina ghall-prezenza tal-ketones, u ta’ spiss huwa mehtieg tibdil fid-doza
tal-insulina. Il-htiega ghall-insulina ta’ spiss tizdied. Pazjenti li ghandhom id-dijabete tat-tip 1
ghandhom jibqghu jikkunsmaw, mill-anqas ammont zghir ta’ karboidrati fuq bazi regolari, anke jekk
ftit li xejn jistghu jieklu ikel, jew qeghdin jirrimettu ec¢. u m’ghandhom qatt iwaqqfu l-insulina ghal
kollox.



Antikorpi ghall-insulina

L-ghoti tal-insulina jista’ jikkawza I-formazzjoni ta’ antikorpi ghall-insulina. F’kazijiet rari, fil-
prezenza ta’ antikorpi ghall-insulina bhal dawn jista® jkun hemm bzZonn ta’ aggustament fid-doza tal-
insulina biex tikkorregi t-tendenza ghall-ipergiléemija jew l-ipoglicemija (ara sezzjoni 5.1).

Il-pinen li ghandhom jintuzaw mal-iskrata¢ ta” ABASAGLAR

L-iskrata¢ ghandhom jintuzaw biss ma’ pinna tal-insulina Lilly li tintuza aktar minn darba u
m’ghandhomx jintuzaw ma’ ebda pinna ohra li tintuza aktar minn darba peress li l-ezattezza tad-doza
ma gietx stabbilita b’pinen ohra.

Zbalji fil-medikazzjoni

Kienu rrapportati zbalji fil-medikazzjoni fejn insulini ohra, spec¢jalment insulini li jahdmu fuq perjodu
qasir, gew moghtija ac¢identalment minflok I-insulina glargine. Biex jigu evitati zbalji fil-

qabel kull injezzjoni.

It-tehid flimkien ta’ ABASAGLAR ma’ pioglitazone

Gew irrapportati kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta gew uzati flimkien pioglitazone u l-insulina,
specjalment f’pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza kardijaka. Wiehed
ghandu jzomm dan f"mohhu jekk tigi kkunsidrata 1-kura fejn pioglitazone u ABASAGLAR jintuzaw
flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’
insuffi¢jenza kardijaka, zieda fil-piz jew edima. Pioglitazone ghandu jitwaqqaf jekk jihzienu xi
sintomi kardijaci.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn mmol 1 ta’ sodium (23 mg) ghal kull doza, i.e , tista’ tghid li
huwa “hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm numru ta’ sustanzi li jeffettwaw il-metabolizmu tal-glukozju u ghandhom mnejn ikunu jehtiegu
tibdil fid-doza ta’ insulin glargine.

Sustanzi li jistghu jzidu l-effett tat-tnaqqis fil-livell tal-glukozju fid-demm, u jzidu r-riskju ghall-
izvilupp ta’ l-ipogli¢emija, jinkludu prodotti medicinali orali kontra d-dijabete, inibituri tal-enzima li
tikkonverti angiotensin (ACE), disopyramide, fibrati, fluoxetine, inibituri ta’ monamine oxidase
(MAO), pentoxifylline, propoxyphene, salicylates, analogi ta’ somastostatin u l-antibijotici
sulphonamide.

Sustanzi li jistghu jnaqqsu l-effett tat-tnaqqis fil-livell tal-glukozju fid-demm jinkludu I-
kortikosterojdi, danazol, diazoxide, id-dijureti¢i, glucagon, isoniazid, oestrogens, progestogens, id-
derivattivi ta’ phenothiazine , somatropin, prodotti medic¢inali simpatomimetic¢i (ez. epinephrine
[adrenaline], salbutamol, terbutaline), ormoni tat-tirojde, prodotti medicinali antipsikoti¢i atipi¢i (ez
clozapine u olanzapine) u inibituri tal-protease.

L-imblokkaturi tar-recetturi beta, clonidine, is-sustanzi b’lithium jew l-alkohol jistghu igawwu jew
idghajfu l-effett tal-insulina fuq it-tnaqqis fil-livell ta’ glukozju. Pentamidine jista’ jikkawza
ipoglicemija li xi drabi tista’ tkun segwita b’iperglicemija.

Barra minn hekk, is-sinjali adrenergici ta’ kontroregolazzjoni jistghu jitnaqqsu jew ikunu assenti taht I-
effetti ta’ prodotti medicinali simpatoliti¢i bhall-imblokkaturi tar-ricetturi beta, clonidine, guanethidine
u reserpine.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal insulin glargine m’hemmx taghrif kliniku minn studji klini¢i kkontrollati dwar I-uzu waqt it-
tqala. Ammont kbir ta’ dejta dwar l-uzu waqt it-tqala (aktar minn 1,000 rizultat ta’ tqala ) turi li
m’hemm l-ebda effett avvers specifiku ta’ insulin glargine fuq it-tqala u 1-ebda effett specifiku ta’
insulin glargine ghal xi formazzjoni difettuza jew xi effetti tossi¢i fil-fetu/tarbija tat-twelid.

Dejta minn annimali ma wrietx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva.
L-uzu ta> ABASAGLAR wagqt it-tqala jista’ jkun ikkunsidrat, jekk klinikament bzonnjuz.

Huwa essenzjali li pazjenti li kellhom id-dijabete minn gabel, jew ghandhom id-dijabete ta’ waqt it-
tqgala, 1i jzommu kontroll metaboliku tajjeb tul it-tqala biex jigu evitati rizultati avversi asso¢jati mal-
iperglicemija. Il-htiega ghall-insulina tista’ tonqos fl-ewwel tliet xhur u normalment tizdied waqt it-
tieni u t-trimestri. Immedjatament wara l-hlas, il-htiega ghall-insulina tonqos malajr (b’riskju akbar ta
ipoglicemija). Monitoragg bir-reqqa tal-livell taz-zokkor huwa essenzjali.

)

Treddigh

Mhux maghruf jekk insulin glargine jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Mhuwiex mahsub
li insulin glargine mehud mill-halq ikollu xi effetti metaboli¢i fuq it-tarbija tat-twelid/it-tarbija li qeda
titredda’ minhabba li insulin glargine huwa peptide li fil-passagg gastrointestinali uman jigi mkisser
f’aminoacidi.

Nisa li geghdin ireddghu ghandu mnejn ikollhom bzonn ta’ tibdil fid-doza tal-insulina u fid-dieta.
Fertilita

Studji fl-annimali ma jurux li hemm xi effetti diretti hziena fuq il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

I1-hila tal-pazjent biex jikkonc¢entra u jirreagixxi jistghu jkunu mnaqqgsa minhabba l-ipoglicemija jew -
iperglicemija jew, per ezempju, bhala rizultat tat-tnaqqis fil-vista. Dan jista’ jikkostitwixxi riskju

f’sitwazzjonijiet fejn dawn il-hiliet huma ta’ importanza specjali (ez. sewqan ta’ karozza jew l-uzu ta
magni).

B

Il-pazjenti ghandhom ikunu mwissija biex jiechdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija wagqt is-
sewqan. Dan huwa partikolarment importanti f’dawk li ghandhom sintomi ta’ ipoglicemija mnaqgsa,
jew ma jistghux jgharfu s-sintomi ta’ twissija ta’ ipogli¢cemija, jew ghandhom episod;ji spissi ta’
ipoglicemija. Ghandhu jkun ikkunsidrat jekk ikunx ghagqli li ssuq jew thaddem magni f’¢irkostanzi
bhal dawn.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-ipoglicemija (komuni hafna), li generalment hija l-aktar reazzjoni avversa frekwenti tat-terapija bl-
insulina, tista’ ssehh meta d-doza tal-insulina tkun gholja aktar milli mehtieg (ara sezzjoni 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi relatati li gejjin, migbura minn provi klini¢i, huma mnizzla bil-frazijiet
ippreferuti MedDRA skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u skont l-in¢idenza taghhom b’dawk li



ghandhom I-oghla in¢idenza mnizzla I-ewwel segwiti minn dawk b’in¢idenza inqas (komuni hafna:
>1/10; komuni: > 1/100 sa < 1/10; mhux komuni: > 1/1,000 sa < 1/100; rari: > 1/10,000 sa < 1/1,000;
rari hafna: < 1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk
li huma l-aktar serji mnizzla l-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Sistema tal- Komuni Komuni | Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- hafna komuni hafna maghruf
organi MedDRA

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet X

allergici

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Ipoglicemija ‘ X ‘ ‘ ‘ ‘

Disturbi fis-sistema nervuza

Disgewzja ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ X

Disturbi fl-ghajnejn

Tnaqqis fil-vista

>

Retinopatija

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Ipertrofija tat-tessut X
xahmi

Atrofija tat-tessut X
xahmi

Amilojdosis tal- X
gilda

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi

Majalgja X

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Reazzjonijiet fis- X
siti tal-injezzjoni

Edima X

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Attakki severi ta’ ipoglicemija, spe¢jalment meta jirrepetu ruhhom, jistghu jwasslu ghal hsara
newrologika. Episod;ji ta’ ipoglicemija li jiehdu fit-tul jew ikunu severi jistghu jkunu ta’ periklu ghall-
hajja. F’hafna pazjenti, is-sinjali u s-sintomi ta’ newroglikopenija jsehhu wara sinjali ta’
kontroregolazzjoni adrenergika. Generalment aktar ma jkun hemm tnaqqis fil-livell taz-zokkor fid-
demm u aktar ma dan it-tnaqqis ikun mghaggel, aktar ikun jidher il-fenomenu ta’ kontroregolazzjoni u
s-sintomi tieghu.

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet allergici tat-tip immedjat ghall-insulina huma rari. Reazzjonijiet bhal dawn ghall-
insulina (inkluza l-insulina glargine) jew ghal xi wahda mis-sustanzi mhux attivi jistghu, per ezempju,
ikunu assoc¢jati ma’ reazzjonijiet generalizzati tal-gilda, angjoedima, bronkospazmu, pressjoni baxxa u
xokk u jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.



Disturbi fl-ghajnejn

Tibdil sostanzjali fil-kontroll taz-zokkor fid-demm jista’ jikkaguna tfixkil temporanju fil-vista,
minhabba tibdil temporanju li jikkonsisti f'nefha tal-lenti tal-ghajn u bidla fl-indi¢i rifrattiv taghha.

It-titjib fil-kontroll glicemiku, fuq medda ta’ Zzmien, inaqqas ir-riskju tal-progress tar-retinopatija tad-
dijabete. Madankollu, l-intensifikar tat-terapija bl-insulina b’titjib f’daqqa fil-kontroll glicemiku, jista’
j&ib mieghu aggravament temporanju tar-retinopatija tad-dijabete. F’pazjenti li ghandhom retinopatija
proliferattiva, spe¢jalment meta ma tkunx ittrattata b’fotokoagulazzjoni, episodji ta’ ipoglicemija
severa jistghu jwasslu ghal amawrosi temporanja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Tista’ ssehh lipodistrofija u amilojdosis tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni li Zzomm lura l-assorbiment
lokali tal-insulina. Bdil kontinwu tas-sit tal-injezzjoni f’zona partikolari ta’ injezzjoni jista’ jghin biex
inaqqgas jew jevita dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu hmura, ugigh, hakk, horriqija, nefha, jew infjammazzjoni.
I1-bicca 1-kbira tar-reazzjonijiet hfief ghall-insulini fis-sit tal-injezzjoni generalment jghaddu fi ftit
jiem sa ftit gimghat.

B’mod rari, l-insulina tista’ tikkawza z-zamma tas-sodju u l-edima, spe¢jalment jekk gabel kien hemm
kontroll metaboliku dghajjef li tjieb b’terapija intensifikata bl-insulina.

Popolazzjoni pedjatrika

B’mod generali, il-profil ta’ sigurta fit-tfal u fl-adolexxenti (< 18-il sena) jixbah il-profil ta’ sigurta tal-
adulti. Ir-rapporti dwar reazzjonijiet avversi li originaw mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
kienu jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni relattivament aktar spissi (ugigh fis-sit tal-injezzjoni,
reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni) u reazzjonijiet fil-gilda (raxx, urtikarja) fit-tfal u fl-adolexxenti (< 18-il
sena) meta mqabblin mal-adulti. M’hemmzx dejta disponibbli minn studji klini¢i dwar is-sigurta fit-tfal
taht is-sentejn.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva

Sintomi

Doza ec¢cessiva ta’ insulina tista’ twassal ghal ipoglicemija severa u xi kultant fit-tul u tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja.

Immaniggar

Episodji hfief ta’ ipoglicemija jistghu normalment ikunu trattati bil-karboidrati mill-halq. Tibdil fid-
doza tal-prodott medicinali, fl-ikliet jew fl-attivita fizika jistghu jkunu mehtiega.

Episodji aktar severi b’koma, accessjoni, jew indeboliment newrologiku jistghu jigu ittrattati bil-
glucagon gol-muskolu jew taht il-gilda jew bi glucose ikkonc¢entrat fil-vina. Jista’ jkun mehtieg li t-



tehid tal-karboidrati jibqa’ jsehh, u tista’ tkun mehtiega osservazzjoni ghaliex I-ipoglicemija tista’
terga’ tigri wara li jkun jidher li kien hemm irkupru kliniku.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-injezzjoni, jahdmu
fit-tul. Kodi¢i ATC: A10AE04.

ABASAGLAR hu prodott medic¢inali bijosimili. Informazzjoni dettaljata tinsab fuq is-sit elettroniku
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Insulin glargine hija analoga ta’ insulina umana imfassla biex ikollha solubilita baxxa f’pH newtrali.
Hi tinhall ghal kollox fil-pH ac¢iduza tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” ABASAGLAR (pH 4). Wara 1-
injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda, is-soluzzjoni a¢iduza tigi newtralizzata li twassal ghall-
formazzjoni ta’ precipitat zghir ferm li minnu jintrehew ammonti zghar ta’ insulin glargine b’mod
kontinwu u dan jipprovdi profil ta’ bejn il-koncentrazzjoni u hin li huwa regolari, minghajr
varjazzjoni, prevedibbli u li jahdem ghal perjodu twil.

Insulin glargine huwa mmetabolizzat f*Zewg metaboliti attivi M1 u M2 (ara sezzjoni 5.2).

Rabta mar-ricettur tal-insulina

Studji in vitro jindikaw li l-affinita tal-insulin glargine u l-metaboliti tieghu M1 u M2 ghar-ricettur tal-
insulina umana hija simili ghal dik tal-insulina umana.

Rabta mar-ricettur ta’ IGF-1: L-affinita ta’ insulin glargine ghar-ricettur uman ta’ IGF-1 hija madwar 5
sa 8 darbiet aktar minn dik tal-insulina umana (izda madwar 70 sa 80 darba inqas minn dik ta’ IGF-1),
filwaqt 1i l-affinita tar-rabta ta’ M1 u M2 mar-ri¢cettur IGF-1 huwa dagsxejn inqas meta mqabbel mal-
insulina umana.

Il-konéentrazzjoni terapewtika kollha tal-insulina (insulin glargine u lI-metaboliti tieghu) 1i nstabet
f’pazjenti dijabetici tat-tip 1 kienet hafna inqas milli hemm bzonn sabiex tintlahaq nofs 1-okkupazzjoni
massima tar-ricettur IGF-1 u l-attivazzjoni sussegwenti tas-sensiela ta’ reazzjonijiet mitogenici
proliferattivi mibdija mir-ricettur IGF-1. Il-kon¢entrazzjonijiet fizjologici ta’ IGF-1 endogenu jistghu
jattivaw is-sensiela ta’ reazzjonijiet mitogenici proliferattivi; madankollu, il-konéentrazzjonijiet
terapewtici fit-terapija bl-insulina, inkluz it-terapija b’ ABASAGLAR, huma hafna inqas mill-

1.

Effetti farmakodinamici

L-attivita primarja tal-insulina, inkluza dik ta’ insulin glargine, hija li tirregola l-metabolizmu tal-
glukozju. L-insulina u I-analogi taghha jbaxxu I-livell tal-glukozju fid-demm, billi jistimulaw id-dhul
tal-glukozju mill-periferija ghal got-tessuti, spe¢jalment gol-muskoli ta’ mal-iskeletru u x-xaham, u
billi jinibixxu I-produzzjoni tal-glukozju mill-fwied. L-insulina tinibixxi l-lipolizi fl-adipo¢ita,
tinibixxi l-proteolizi u ttejjeb is-sintezi tal-proteini.

Fi studji farmakologic¢i klini¢i, insulin glargine u l-insulina umana moghtijin fil-vina intwerew li

ghandhom l-istess gawwa meta nghataw 1-istess dozi. Bhall-insulini kollha, iz-Zzmien kemm idum
jahdem insulin glargine jista’ jkun affettwat mill-attivita fizika u fatturi ohra.
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Fi studji f’persuni f’sahhithom jew f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1, fejn il-livell taz-zokkor fid-demm
inzamm kostanti (euglycaemic clamp), il-hin biex jibda jahdem insulin glargine moghti taht il-gilda
kien aktar bil-mod mill-insulina NPH umana; il-profil tal-effett tieghu kien regolari u minghajr
varjazzjoni, u t-tul tal-effett tieghu kien fuq perjodu twil.

Il-graff li jmiss turi r-rizultati minn studju li sar fuq pazjenti:

Figural: Profil t’attivita f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1

i
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Hin (sighat) wara injezzjoni minn taht il-gilda + Tm iem tal-perjodu
injezzjoni taht il-gilda t' ossevazzjoni

*ikkalkulat bhala 1-ammont ta’ glukozju injettat biex izomm il-livelli tal-glukozju kostanti fil-plazma
(valuri medji kull siegha).

[z-zmien itwal li jdum jahdem insulin glargine moghti minn taht il-gilda huwa relatat direttament mar-
rata aktar bil-mod ta’assorbiment tieghu u jsostni 1-ghoti darba kuljum. Il-hin kemm idumu jahdmu 1I-
insulina u l-analogi ta’l-insulina bhal insulin glargine jista’ jvarja hatna f’individwi differenti jew fl-
istess persuna.

Fi studju kliniku, is-sintomi tal-ipoglicemija jew ir-risponsi ormonali kontro-regolatorji kienu simili
wara insulin glargine u insulina umana moghtijin mill-vina, kemm f’voluntiera f’sahhithom kif ukoll

f’pazjenti bid-dijabete tip 1.

Effikac¢ja klinika u sigurta

Fi studji klini¢i, gew osservati antikorpi li jirreagixxu kemm mal-insulina umana u kemm mal-insulin
glargine u dawn sehhew bl-istess frekwenza fiz-zewg gruppi ta’ trattament ta” NPH-insulin u insulin
glargine.

L-effetti ta’ insulin glargine (darba kuljum) fuq retinopatija tad-dijabete gew evalwati £°1,024 pazjent
dijabetiku tat-tip 2 fi studju ta’ hames snin, fejn kemm I-investigatur kif ukoll il-pazjenti kienu jafu
x’medi¢ini kienu ged jintuzaw, b’NPH bhala kontroll (NPH inghata darbtejn kuljum) fejn il-progress
tar-retinopatija bi tlett gradi jew aktar fuq l-iskala tal-iStudju Dwar Kura Bikrija ta’ Retinopatija tad-
Dijabete (ETDRS - Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) kien investigat b’ritratt tal-fundus.
Meta insulin glargine gie mgabbel mal-insulina NPH, ma dehritx differenza sinifikanti fil-progress ta’
retinopatija tad-dijabete.

L-istudju ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) kien studju multi¢entriku,
tat-tip 2x2 factorial, fejn il-parteéipanti gew assenjati b’mod arbitrarju biex jir¢ievu I-medicina, li sar
fi 12,537 partecipant b’riskju kardjovaskulari (CV - cardiovascular) gholi u b’indeboliment fil-
kontroll tal-glukozju fl-istat ta’ sawm (IFG - impaired fasting glucose) jew b’indeboliment fit-
tolleranza ghall-glukozju (IGT - impaired glucose tolerance) (12% tal-partecipanti) jew bid-dijabete
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mellitus tat-tip 2 ikkurata b’ <1 sustanza antidijabetika orali (88% tal-partecipanti). Il-partecipanti gew
assenjati b’mod arbitrarju (1:1), biex jew jir¢ievu insulin glargine (n=6264), li gie titrat biex jilhaq
FPG <95 mg/dL (5.3 mM) jew kura standard (n=6273).

L-ewwel lott ta’ rizultati primarji ta’ effikacja kien iz-zmien sakemm sehhet l1-ewwel mewt
kardjovaskulari, infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction) li ma kienx fatali jew puplesija li
ma kinitx fatali u t-tieni lott ta’ rizultati primarji ta’ effikac¢ja kien iz-zmien sakemm sehhew
kwalunkwe wiehed mill-ewwel lott ta’ avvenimenti primarji jew proc¢edura ta’ rivaskularizzazzjoni
(koronarja, karotida jew periferali) jew it-tehid l-isptar minhabba insuffi¢jenza tal-qalb.

L-ghanijiet finali sekondarji kienu jinkludu mewt minn kwalunkwe kawza u rizultat kompost
mikrovaskulari.

Insulin glargine ma biddilx ir-riskju relattiv ghal mard kardjovaskulari u mortalita kardjovaskulari
meta mqgabbel ma’ kura standard. Ma kien hemm I-ebda differenza bejn insulin glargine u I-kura
standard ghaz-zewg lottijiet ta’ rizultati primarji; ghal kwalunkwe komponent tal-ghan finali li
jaghmel parti minn dawn ir-rizultati; ghall-mewt minn kwalunkwe kawza; jew ghar-rizultat kompost
mikrovaskulari.

Il-medja tad-doza ta’ insulin glargine fi tmiem l-istudju kienet ta’ 0.42 U/kg. Fil-linja bazi, il-
partec¢ipanti kellhom valur medjan ta’ HbAlc ta’ 6.4% u l-valuri medjani ta’ HbAlc waqt il-kura
varjaw minn 5.9 sa 6.4% fil-grupp ta’ insulin glargine u 6.2% sa 6.6% fil-grupp ta’ kura standard
matul iz-zmien kollu ta’ segwitu. Ir-rati ta’ ipoglicemija severa (partecipanti affettwati ghal kull 100
sena ta’ esponiment ta’ partec¢ipant) kienu ta’ 1.05 ghal insulin glargine u 0.30 ghall-grupp ta’ kura
standard u r-rati ta’ ipoglicemija kkonfermata li ma kinitx severa kienu ta’ 7.71 ghal insulin glargine u
2.44 ghall-grupp ta’ kura standard. Matul il-kors kollu ta’ dan l-istudju 1i dam 6 snin, 42% tal-grupp
ta’ insulin glargine ma kellhom ebda ipoglicemija.

Wagqt l-ahhar vizta ta’ matul il-kura, kien hemm medja ta’ zieda fil-piz tal-gisem ta’ 1.4 kg mil-linja
bazi fil-grupp ta’ insulin glargine u medja ta’ tnaqqis ta’ 0.8 kg fil-grupp ta’ kura standard.

Popolazzjoni pedjatrika

Fi studju kliniku kkontrollat pazjenti tfal (etajiet li jvarjaw minn 6 sa 15-il sena) bid-dijabete tat-tip I
(n=349) 1i kienu maghzula b’mod kazwali gew ikkurati ghal 28 gimgha bi skeda ta’ insulina tal-bazi
moghtija f"dagqa fejn insulina umana regolari intuzat qabel kull ikla. Insulina glargine giet moghtija
darba kuljum fil-hin tal-irqad u insulina umana NPH giet moghtija darba jew darbtejn kuljum. Fiz-
zewg gruppi ta’ kura gew osservati effetti simili fuq il-glikoemoglobina u fl-in¢idenza ta’ ipoglicemija
bis-sintomi, madankollu il-livell tal-glukozju fil-plazma fl-istat ta’ sawm naqas aktar mil-linja bazi fil-
grupp tal-insulin glargine milli fil-grupp ta’ NPH. Kien hemm ukoll inqas ipogli¢cemija severa fil-
grupp ta’ insulin glargine. Mija u tlieta u erbghin mill-pazjenti kkurati b’insulin glargine f’dan 1-
istudju komplew il-kura b’insulin glargine fi studju ta’ estensjoni mhux ikkontrollat li segwa l-pazjenti
ghal medja ta’ sentejn. Waqt din il-kura mtawla b’insulin glargine ma dehrux sinjali godda ta’ sigurta.

Sar ukoll studju inkro¢jat fejn gew imqabbla insulin glargine flimkien ma’ lispro insulin u NPH
flimkien ma’ insulina umana regolari (kull kura nghatat ghal 16-il gimghaf’ordni kazwali) {26 pazjent
adolexxent dijabetiku tat-tip I b’etajiet minn 12 sa 18-il sena. Bhall-istudju pedjatriku deskritt hawn
fug, kien hemm tnaqqis akbar mil-linja bazi fil-livell tal-glukozju fil-plazma fl-istat ta’ sawm fil-grupp
tal-insulin glargine milli fil-grupp ta’ NPH. Tibdiliet fl-HbA . mil-linja bazi kienu simili ghaz-zewg
gruppi ta’ kura; madankollu I-valuri tal-glukozju fid-demm mehud mal-lejl kienu oghla b’mod
sinifikanti fil-grupp tal-insulin glargine / lispro milli fil-grupp ta’ insulina NPH / regolari bl-inqas
livell jilhaq medja ta’ 5.4 mM vs. 4.1 mM. B’mod simili, I-in¢idenza ta’ ipoglicemija ta’ matul il-lejl
kienet ta’ 32% fil-grupp ta’ insulin glargine / lispro vs. 52% fil-grupp ta’ insulina NPH / regolari.

Sar studju ta’ grupp parallel 1i dam sejjer 24 gimgha fuq 125 tifel u tifla b'dijabete mellitus tat-tip 1 1i

kellhom minn sentejn sa 6 snin, li qabbel I-insulina glargine moghtija darba kuljum filghodu ma
insulina NPH moghtija darba jew darbtejn kuljum bhala insulina tal-bazi. 1z-zewg gruppi réevew
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insulina moghtija f’daqqa qabel l-ikel.L-ghan primarju biex jintwera li m’hemmx inferjorita ta' insulin
glargine meta mqabbla ma NPH f'kull kaz ta’ ipogli¢emija ma ntlahagx u kien hemm tendenza ghal
zieda fl-avvenimenti ipoglicemici b’insulin glargine [il-proporzjon tar-rata ta’ insulin glargine: NPH
(95% CI) = 1.18 (0.97-1.44)]. Varjabilitajiet ta’ glikoemoglobina u glukozju kienu komparabbli fiz-
zewg gruppi ta’ kura. Ebda sinjal gdid ta’ sigurta ma giet osservata f’din il-prova.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

F’persuni f’sahhithom u f’pazjenti dijabetici, il-kon¢entrazzjonijiet tal-insulina fis-serum urew
assorbiment aktar bil-mod u hafna aktar fit-tul u wrewnuqqas ta’ varjazzjoni wara injezzjoni taht il-
gilda ta’ insulin glargine meta mgabbla mal-insulina umana NPH. Il-kon¢entrazzjonijiet, ghalhekk
kienu konsisteni mal-profil tal-hin tal-attivita farmakodinamika ta’ insulin glargine. Figura 1 hawn fuq

turi il-profili ta’attivita kontra l-hin ta’ insulin glargine u l-insulina NPH.

Insulin glargine injettata darba kuljum tilhaq livelli fissi u stabbli fi zmien 2 - 4 ijiem wara l-ewwel
doza.

Bijotrasformazzjoni

Wara injezzjoni minn taht il-gilda f’pazjenti dijabeti¢i, insulin glargine malajr jigi mmetabolizzat fit-
tarf 1i fih carboxyl tal-katina Beta bil-formazzjoni ta’ zewg metaboliti attivi M1 (21 A-Gly-insulin) u
M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). Fil-plazma, is-sustanza ewlenija li ti¢cirkola hija I-metabolit M 1.
L-esponiment ghal M1 jizdied mad-doza ta’ insulin glargine li tinghata.

Sejbiet farmakokineti¢i u farmakodinamic¢i jindikaw li 1-effett tal-injezzjoni minn taht il-gilda
b’insulin glargine huwa bbazat I-izjed fuq l-esponiment ghal M1. Fil-parti I-kbira tal-individwi, insulin
glargine u l-metabolit M2 ma nstabux u meta nstabu, il-konc¢entrazzjoni taghhom kienet indipendenti

mid-doza ta’ insulin glargine li nghatat.

Eliminazzjoni

Meta moghti minn gol-vini, il-half-life ta’ eliminazzjoni ta’ insulin glargine u tal-insulina umana kienu
simili.

Popolazzjonijiet specjali

Fi studji klini¢i I-analizi ta’ sottogruppi ibbazati fuq I-eta u s-sess, ma indikaw I-ebda differenza fis-
sigurta u l-effikacja f’pazjenti kkurati b’insulin glargine meta tqabblu mal-popolazzjoni kollha tal-
istudju.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika fi tfal b’eta ta’ sentejn sa inqas minn 6 snin b'dijabete mellitus tat-tip 1 kienet
evalwata fi studju kliniku wiehed (ara sezzjoni 5.1). L-aktar livelli baxxi tal-insulin glargine fil-plasma
u I-metaboliti prin¢ipali M1 u M2 tieghu tkejlu fi tfal ikkurati b’insulin glargine li werew mudelli ta’
koncentrazzjonijiet fil-plazma simili bhall-adulti u ma taw l-ebda evidenza ta’ akkumulazzjoni ta’
insulina glargine jew il-metaboliti taghha meta jinghataw dozi regolarment.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn

dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢cipjenti

Zinc oxide

Metacresol

Glycerol

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

Zmien kemm idum tajjeb l-iskarto¢¢ wara l-ewwel uzu

Il-prodott medi¢inali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 gurnata ftemperatura sa 30°C u ’1 boghod
mis-shana diretta jew mid-dawl dirett. Waqt l-uzu, il-pinen m’ghandhomx jinhaznu fil-frigg.

Wara kull injezzjoni, 1-ghatu tal-pinna ghandu jerga’ jitqieghed lura fuq il-pinna sabiex jilqa’ mid-
dawl.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Qabel l-uzu

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmilhomx fil-friza.

Tahzinx ABASAGLAR vicin il-kompartiment tal-friza jew vicin xi pakkett tal-friza.
Zomm l-iskarto¢¢ fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Wagt l-uzu

Ghal kundizzjonijiet ta’ hazna wara li dan il-prodott medi¢inali jinfetah ghall-ewwel darba, ara
sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

3 mL soluzzjoni fi skarto¢¢ (hgieg tat-tip 1 minghajr kulur) bi planger (lastku halobutyl) u b’sigill
f’forma ta’ disk (saffi ta’ lastku polyisoprene u halobutyl) b’sigill tal-aluminju.

Pakketti ta’ 5 u 10 skratac . Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
ABASAGLAR m’ghandux jithallat ma ebda insulina ohra jew prodotti medic¢inali ohra jew jigi dilwit.

It-tahlit jew id-dilwizzjoni jista’ jbiddel il-profil ta’ hin/azzjoni tieghu u t-tahlit jista’ jikkawza
precipitazzjoni.
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Pinna tal-insulina

L-iskrata¢ ta> ABASAGLAR ghandhom jintuzaw biss ma’ pinna tal-insulina Lilly li tintuza aktar
minn darba (ara sezzjoni 4.4).

Il-pinna ghandha tintuza skont kif inhu rrakkomandat fl-informazzjoni ipprovduta mal-apparat.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna ghandhom ikunu segwiti bir-reqqa meta jiddahhal I-iskartocc,
titwahhal il-labra u tinghata I-injezzjoni tal-insulina.

Jekk il-pinna tal-insulina fiha xi hsara jew mhix tahdem sew (minhabba difetti mekkani¢i) ghandha
tintrema u ghandha tintuza pinna gdida tal-insulina.

Skartoc¢

Ifli 1-iskarto¢¢ qabel 1-uzu. Ghandu jintuza biss jekk is-soluzzjoni tkun ¢ara u bla kulur, minghajr ebda
frak vizibbli u b’konsistenza tixbah dik tal-ilma. Peress li ABASAGLAR hu soluzzjoni, m’hemmx
bzonn li ssirlu sospensjoni mill-gdid gabel 1-uzu. 11I-bziezaq tal-arja jridu jitnehhew mill-iskartoc¢

gabel I-injezzjoni (ara l-istruzzjonijiet ta’ kif ghandha tintuza l-pinna).

Sabiex tigi evitata I-possibbilta ta’ tixrid ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed
biss.

Skrata¢ vojta m’ghandhomx jergghu jimtlew u jridu jintremew b’mod xieraq. Biex jigu evitati zbalji
fil-medikazzjoni bejn I-insulina glargine u insulini ohra, it-tikketta tal-insulina ghandha dejjem tigi
¢cekkjata gabel kull injezzjoni (ara sezzjoni 4.4).

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/944/003
EU/1/14/944/009

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 Settembru 2014
Data tal-ahhar tigdid: 25 Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ABASAGLAR 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull mL fih 100 unita ta’ insulin glargine* (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

Kull pinna fiha 3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni, ekwivalenti ghal 300 unita.
* maghmul bit-teknologija rikombinanti tad-DNA go Escherichia coli.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ghal dijabete mellitus fl-adulti, I-adoloxxenti u t-tfal minn sentejn ’il fuq.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

ABASAGLAR fih insulin glargine, analogu tal-insulina li jahdem ghal perjodu twil ta’ zmien.
ABASAGLAR ghandu jinghata darba kuljum fi kwalunkwe hin tal-gurnata izda dejjem fl-istess hin.
Ir-regimen tad-doza (id-doza u I-hin li fih jinghata) ghandu jkun aggustat b’mod individwali.
F’pazjenti li ghandhom id-dijabete mellitus tat-tip 2, ABASAGLAR jista’ jinghata wkoll flimkien ma’
prodotti medicinali attivi mill-halq kontra d-dijabete.

Il-gawwa ta’ dan il-prodott medi¢inali hija moghtija bhala unitajiet. Dawn l-unitajiet huma esklussivi
ghal insulin glargine u m’humiex xorta bhal Ul jew l-unitajiet uzati biex tkun espressa I-qawwa ta’

analogi ta’ insulini ohra (ara sezzjoni 5.1)

Popolazzjoni specjali

Popolazzjoni anzjana (> 65 sena)
Fl-anzjani, id-deterjorament progressiv fil-funzjoni tal-kliewi jista’ jwassal ghal tnaqqis kostanti fil-
htigijiet tal-insulina.

Indeboliment tal-kliewi

F’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-kliewi, il-htiega ghall-insulina tista’ tonqos minhabba t-
tnaqqis tal-metabolizmu tal-insulina.
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Indeboliment tal-fwied
F’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied, il-htiega ghall-insulina tista’ tonqos, minhabba t-
tnaqqis fil-hila ta’ glukoneogenesi u t-tnaqgqis fil-metabolizmu tal-insulina.

Popolazzjoni pedjatrika

Adolexxenti u tfal minn sentejn il fuq

Is-sigurta u l-effikacja ta’ insulin glargine gew stabbiliti fl-adolexxenti u fit-tfal minn sentejn ’il fuq
(ara sezzjoni 5.1). Ir-regimen tad-doza (id-doza u I-hin li fih jinghata) ghandu jkun aggustat b’mod
individwali.

Tfal taht is-sentejn
Is-sigurta u l-effikacja ta’ insulin glargine ma gewx stabbiliti. M’hemmx taghrif disponibbli.

1l-bidla minn insulini ohra ghal ABASAGLAR

Meta ssir il-bidla minn regimen ta’ trattament b’insulina li ghandha effett intermedju jew twil ghal
wiched b’ ABASAGLAR, tista’ tkun mehtiega bidla fid-doza tal-insulina tal-bazi u t-trattament l-ichor
li jkun ged jittiched maghha kontra d-dijabete ghandu mnejn ikollu bzonn jigi aggustat (id-doza u 1-hin
ta’ insulini regolari addizzjonali jew l-analogi tal-insulina li jahdmu malajr jew id-doza ta’ prodotti
medicinali orali kontra d-dijabete).

1lI-bidla minn insulina NPH darbtejn kuljum ghal ABASAGLAR

Biex jitnaqqas ir-riskju tal-ipoglicemija matul il-lejl u filghodu kmieni, il-pazjenti li ged jaqilbu I-
iskeda tal-insulina tal-bazi taghhom minn insulina NPH ta’ darbtejn kuljum, ghal skeda ta’ darba
kuljum b’ABASAGLAR, ghandhom inaqqsu d-doza ta’ kuljum tal-insulina tal-bazi b’20% sa 30%,
wagqt l-ewwel gimghat tat-trattament.

1l-bidla minn insulina glargine 300 unita/ml ghal ABASAGLAR

ABASAGLAR u Toujeo (insulina glargine 300 unita/ml) mhumiex bijoekwivalenti u ma jistghux
jinbidlu ma xulxin b’mod dirett. Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipoglicemija, il-pazjenti li ged ibidlu I-
iskeda ta’ insulina bazali minn skeda ta’ insulina b’insulina glargine 300 unita/ml darba kuljum ghal
skeda ta’ darba kuljum b>’ABASAGLAR ghandhom inaqgsu d-doza taghhom b’madwar 20%.

Wagqt 1-ewwel gimghat, it-tnaqqis irid ikun, almenu parzjalment, ikkumpensat b’zieda fl-insulina fil-
hin tal-ikel, u wara dan il-perjodu, l-iskeda tal-kura trid tkun aggustata b’mod individwali.

Monitoragg metaboliku mill-qrib huwa rrakkomandat wagqt il-perjodu ta’ bidla u ghall-ewwel ftit
gimghat. Meta 1-kontroll metaboliku jitjieb u tizdied is-sensittivita ghall-insulina, tista’ tkun mehtiega
bidla ohra fl-iskeda tad-dozagg. Tibdil fid-doza jista’ wkoll ikun mehtieg, per ezempju, meta ssir bidla
fil-piz tal-pazjent jew fl-istil tal-hajja tieghu, bidla fil-hin meta d-doza tal-insulina tittiched jew meta
jinqalghu xi ¢irkostanzi ohra li jzidu s-suxxettibbilta ghall-ipoglicemija jew ghall-iperglicemija (ara
sezzjoni 4.4).

Pazjenti b’dozi gholjin ta’ insulina minhabba antikorpi kontra I-insulina umana, jista’ jkollhom rispons
ahjar ghall-insulina b’ ABASAGLAR.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
ABASAGLAR jinghata taht il-gilda.
ABASAGLAR m’ghandhux jinghata fil-vina. L-effett fit-tul ta’ insulin glargine jiddependi fuq it-tehid

b’injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda. L-ghoti fil-vina tad-doza li s-soltu tinghata taht il-gilda tista’
twassal ghal ipoglicemija severa.
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M’hemmx differenzi klinikament rilevanti fil-livelli tal-insulina jew tal-glukozju fis-serum wara li
insulin glargine jinghata fiz-zaqq, fil-muskolu deltojd, jew fil-koxxa.

Is-siti tal-injezzjoni ghandhom dejjem jinbidlu fl-istess regjun sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’
lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

ABASAGLAR m’ghandux jithallat ma’ ebda insulina ohra jew jigi dilwit. Meta jithallat jew jigi dilwit
jista’ jinbidel il-profil tal-hin jew l-effett, u t-tahlit jista’ jikkawza 1-formazzjoni ta’ trab fin fis-
sustanza likwida.

Ghal aktar dettalji dwar l-immaniggar, ara sezzjoni 6.6.

Qabel l-uzu ta’ ABASAGLAR soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest, I-istruzzjonijiet
dwar l-uzu inkluzi fil-fuljett ta’ taghrif ghandhom jinqraw bir-reqqa (ara sezzjoni 6.6).

II-KwikPen hija rregistrata bhala zewg prezentazzjonijiet. Wahda taghti 1 -60 unita fzidiet ta’ unita 1
f’injezzjoni wahda u l-ohra taghti 1 -80 unita f’zidiet ta’ unita 1 f’injezzjoni wahda . Id-doza 1i jkun
hemm bzonn hija sselezjonata f’unitajiet. In-numru ta’ unitajiet jidhru fit-tieqa tal-pinna.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex titjib it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologi¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
medic¢inali li se jinghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar.

Ketoacidozi dijabetika

ABASAGLAR mhux l-insulina adatta ghat-trattament ta’ ketoa¢idozi tad-dijabete. Minflok, 1-uzu ta’
insulini regolari moghtija fil-vina huwa irrakkomandat f’kazijiet bhal dawn.

Htigijiet ta’ insulina u aggustamenti fid-doza

F’kaz li ma jkunx hemm kontroll bizzejjed taz-zokkor, jew fejn ikun hemm tendenza ta’ episodji ta’
iperglicemija jew ipoglicemija, wiehed irid jara mill-gdid jekk il-pazjent hux isegwi l-iskeda tat-
trattament li nghatatlu, is-siti tal-injezzjonijiet, il-metodu ta’ kif qed tinghata l-injezzjoni, u I-fatturi
rilevanti l-ohra kollha, qabel jigi kkunsidrat tibdil fid-doza.

Meta taqleb pazjent ghal tip jew marka ohra t’insulina dan ghandu jsir taht sorveljanza medika stretta.
Tibdil fil-qawwa, fil-marka (il-manifattur), fit-tip (regolari, NPH, lente, effett fit-tul ec¢.), fl-origini
(annimal, uman, insulina analoga umana) u/jew fil-metodu ta’ manifattura jista’ jirrizulta fil-htiega ta’
tibdil tad-doza.

L-ipoglicemija

I1-hin meta ssehh l-ipoglicemija jiddependi fuq il-profil tal-hidma tal-insulini wzati u, ghalhekk, jista’
jinbidel meta ssir bidla fl-iskeda tat-trattament. Peress li b’insulin glargine l-insulina tal-bazi hija
pprovduta b’mod aktar sostnut, huwa mistenni li jkun hemm angqas ipoglicemija matul il-lejl izda aktar

filghodu kmieni.

Kawtela specjali trid tittieched, u huwa rrakkomandat monitoragg aktar intensive tal-livell taz-zokkor
fid-demm, f’dawk il-pazjenti ghalihom episodji ta’ ipogli¢emija jistghu jkunu ta’ rilevanza klinika
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specjali, bhal dawk il-pazjenti li ghandhom djuq sinifikanti tal-arterji koronarji jew tal-arterji li jwasslu
d-demm ghall-mohh (riskju ta” kumplikazzjonijiet kardija¢i jew ¢erebrali dovuti ghall-ipoglicemija),
kif ukoll f’pazjenti li ghandhom retinopatija proliferattiva, spe¢jalment meta mhix qed tkun ittrattata
b’photocoagulation (riskju t’amaurosis temporanja wara l-ipoglicemija).

Il-pazjenti ghandhom ikunu konxji ta¢-¢irkostanzi meta s-sintomi ta’ twissija tal-ipogli¢emija jongsu.
Is-sintomi ta’ twissija tal-ipogli¢emija jistghu jinbidlu, ikunu anqgas evidenti, jew neqgsin f’¢erti gruppi
ta’ riskju. Dawn jinkludu pazjenti:

- b’titjib sostanzjali fil-kontroll taz-zokkor,

- li tizviluppalhom l-ipogli¢emija bil-mod,

- li huma anzjani,

- wara li qalbu minn insulina derivata mill-annimali ghal dik gejja mill-bniedem,

- li ghandhom newropatija awtonomika,

- li ilhom isofru bid-dijabete,

- li jsofru b’mard psikjatriku,

- li ged jiehdu t-trattament flimkien ma’ ¢erti prodotti medicinali ohra (ara sezzjoni 4.5).

Cirkostanzi bhal dawn jistghu jirrizultaw fipogli¢emija severa (u possibbilment telf mis-sensi) qabel
ma l-pazjent jinduna bl-ipogli¢cemija.

L-effett fit-tul ta’ insulin glargine moghti taht il-gilda jista’ jdewwem l-irkupru mill-ipoglicemija.

Jekk ikunu innotati valuri normali jew imnaqqsin ta’ glycated haemoglobin, il-possibbilta ta’ episod;ji
ta’ ipoglicemija rikurrenti, minghajr ma wiehed jintebah (spe¢jalment matul il-lejl) trid tkun
ikkunsidrata.

Sabiex inaqqsu r-riskju ta’ l-ipogli¢emija huwa essenzjali li 1-pazjent izomm mal-iskedi tad-doza u d-

dieta, li jiehu l-insulina kif suppost, u li jaghraf is-sintomi tal-ipoglicemija. [l-fatturi li jzidu s-

suxxettibbilita ghall-ipoglicemija jehtiegu monitoragg spec¢jali mill-qrib u jistghu joholqu I-htiega ta’

tibdil fid-doza. Dawn jinkludu:

- bidla fiz-zona tal-injezzjoni,

- titjib fis-sensittivita ghall-insulina (ez. permezz ta’ tnehhija ta’ fatturi li jgibu tensjoni),

- attivita fizika mhux kif wiehed ikun imdorri, zieda fl-attivita fizika, jew dik fit-tul,

- mard li jitfacca minn zmien ghall-iehor (ez. rimettar, dijarrea),

- ammont inadegwat ta’ ikel,

- ikliet magbuza,

- konsum tal-alkohol,

- ¢erti disturbi endokrinarji mhux ikkumpensati (ez. fl-ipotirojdizmu jew fl-insuffi¢jenza tal-parti
anterjuri tal-pitwitarja u insuffi¢jenza adrenokortikali),

- trattament fl-istess waqt ma’ xi prodotti medi¢inali ohra.

Teknika ta’ Injezzjoni

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali
ta’ assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina
f’siti b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta f*ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara I-
bidla fis-sit tal-injezzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat 1-aggustament tad-doza ta’ medikazzjonijiet
antidijabetici.

Mard 1i jitfacéa minn zmien ghall-iehor

Mard li jitfacca minn zmien ghall-iehor jehtieg monitoragg intensiv tal-metabolizmu. F hafna kazijiet,
huma indikati testijiet tal-awrina ghall-prezenza tal-ketones, u ta’ spiss huwa mehtieg tibdil fid-doza
tal-insulina. Il-htiega ghall-insulina ta’ spiss tizdied. Pazjenti li ghandhom id-dijabete tat-tip 1
ghandhom jibqghu jikkunsmaw, mill-anqas ammont zghir ta’ karboidrati fuq bazi regolari, anke jekk
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ftit li xejn jistghu jieklu ikel, jew qeghdin jirrimettu ec¢. u m’ghandhom qatt iwaqqfu l-insulina ghal
kollox.

Antikorpi ghall-insulina

L-ghoti tal-insulina jista’ jikkawza I-formazzjoni ta’ antikorpi ghall-insulina. F’kazijiet rari, fil-
prezenza ta’ antikorpi ghall-insulina bhal dawn jista' jkun hemm bZonn ta® aggustament fid-doza tal-
insulina biex tikkorregi t-tendenza ghall-ipergilcemija jew l-ipoglicemija (ara sezzjoni 5.1).

Zbalji fil-medikazzjoni

Kienu rrapportati zbalji fil-medikazzjoni fejn insulini ohra, spec¢jalment insulini li jahdmu fuq perjodu
qasir, gew moghtija ac¢identalment minflok I-insulina glargine. Biex jigu evitati zbalji fil-
medikazzjoni bejn ABASAGLAR pinna mimlija ghal-lest kif ukoll insulini ohra, it-tikketta tal-
insulina ghandha dejjem tigi ¢¢ekkjata qabel kull injezzjoni.

It-tehid flimkien ta’ ABASAGLAR ma’ pioglitazone

Gew irrapportati kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta gew uzati flimkien pioglitazone u l-insulina,
spec¢jalment f*pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza kardijaka. Wiehed
ghandu jzomm dan f'mohhu jekk tigi kkunsidrata l-kura fejn pioglitazone u ABASAGLAR jintuzaw
flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’
insuffi¢jenza kardijaka, zieda fil-piz jew edima. Pioglitazone ghandu jitwaqqaf jekk jihzienu xi
sintomi kardijaci.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn mmol 1 ta’ sodium (23 mg) ghal kull doza, i.e , tista’ tghid li
huwa “hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm numru ta’ sustanzi li jeffettwaw il-metabolizmu tal-glukozju u ghandhom mnejn ikunu jehtiegu
tibdil fid-doza ta’ insulin glargine.

Sustanzi li jistghu jzidu l-effett tat-tnaqqis fil-livell tal-glukozju fid-demm, u jzidu r-riskju ghall-
izvilupp ta’ I-ipoglicemija, jinkludu prodotti medicinali orali kontra d-dijabete, inibituri tal-enzima li
tikkonverti angiotensin (ACE), disopyramide, fibrati, fluoxetine, inibituri ta’ monamine oxidase
(MAO), pentoxifylline, propoxyphene, salicylates, analogi ta’ somastostatin u l-antibijotici
sulphonamide.

Sustanzi li jistghu jnaqqsu l-effett tat-tnaqqis fil-livell tal-glukozju fid-demm jinkludu I-
kortikosterojdi, danazol, diazoxide, id-dijureti¢i, glucagon, isoniazid, oestrogens, progestogens, id-
derivattivi ta’ phenothiazine , somatropin, prodotti medic¢inali simpatomimetic¢i (ez. epinephrine
[adrenaline], salbutamol, terbutaline), ormoni tat-tirojde, prodotti medic¢inali antipsikoti¢i atipi¢i (ez
clozapine u olanzapine) u inibituri tal-protease.

L-imblokkaturi tar-recetturi beta, clonidine, is-sustanzi b’lithium jew l-alkohol jistghu igawwu jew
idghajfu l-effett tal-insulina fuq it-tnaqqis fil-livell ta’ glukozju. Pentamidine jista’ jikkawza
ipoglicemija li xi drabi tista’ tkun segwita b’iperglicemija.

Barra minn hekk, is-sinjali adrenergici ta’ kontroregolazzjoni jistghu jitnaqqsu jew ikunu assenti taht I-

effetti ta’ prodotti medicinali simpatolitici bhall-imblokkaturi tar-ricetturi beta, clonidine, guanethidine
u reserpine.
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal insulin glargine m’hemmx taghrif kliniku minn studji klini¢i kkontrollati dwar 1-uzu waqt it-
tqgala. Ammont kbir ta’ dejta dwar 1-uzu waqt it-tqala (aktar minn 1,000 rizultat ta’ tqala ) turi li
m’hemm l-ebda effett avvers specifiku ta’ insulin glargine fuq it-tqala u l-ebda effett spe¢ifiku ta’
insulin glargine ghal xi formazzjoni difettuza jew xi effetti tossici fil-fetu/tarbija tat-twelid.

Dejta minn annimali ma wrietx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva.
L-uzu ta” ABASAGLAR wagqt it-tqala jista’ jkun ikkunsidrat, jekk klinikament bzonnjuz.

Huwa essenzjali li pazjenti li kellhom id-dijabete minn qabel, jew ghandhom id-dijabete ta’ waqt it-
tqala, li jzommu kontroll metaboliku tajjeb tul it-tqala biex jigu evitati rizultati avversi assoc¢jati mal-
iperglicemija. Il-htiega ghall-insulina tista’ tonqos fl-ewwel tliet xhur u normalment tizdied waqt it-
tieni u t-trimestri. Immedjatament wara I-hlas, il-htiega ghall-insulina tonqos malajr (b’riskju akbar ta’
ipoglicemija). Monitoragg bir-reqqa tal-livell taz-zokkor huwa essenzjali.

Treddigh

Mhux maghruf jekk insulin glargine jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Mhuwiex mahsub
li insulin glargine mehud mill-halq ikollu xi effetti metaboli¢i fuq it-tarbija tat-twelid/it-tarbija li qeda
titredda’ minhabba li insulin glargine huwa peptide li fil-passagg gastrointestinali uman jigi mkisser
f’aminoacidi.

Nisa li geghdin ireddghu ghandu mnejn ikollhom bZonn ta’ tibdil fid-doza tal-insulina u fid-dieta.
Fertilita

Studji fl-annimali ma jurux li hemm xi effetti diretti hziena fuq il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

I1-hila tal-pazjent biex jikkoncentra u jirreagixxi jistghu jkunu mnaqqgsa minhabba I-ipoglicemija jew 1-
iperglicemija jew, per ezempju, bhala rizultat tat-tnaqqis fil-vista. Dan jista’ jikkostitwixxi riskju
f’sitwazzjonijiet fejn dawn il-hiliet huma ta’ importanza specjali (ez. sewqan ta’ karozza jew l-uzu ta’
magni).

Il-pazjenti ghandhom ikunu mwissija biex jiechdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija waqt is-
sewqan. Dan huwa partikolarment importanti f"dawk li ghandhom sintomi ta’ ipoglicemija mnaqqgsa,
jew ma jistghux jgharfu s-sintomi ta’ twissija ta’ ipoglicemija, jew ghandhom episodji spissi ta’
ipoglicemija. Ghandhu jkun ikkunsidrat jekk ikunx ghagqli li ssuq jew thaddem magni f’¢irkostanzi
bhal dawn.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-ipoglicemija (komuni hafna), li generalment hija l-aktar reazzjoni avversa frekwenti tat-terapija bl-
insulina, tista’ ssehh meta d-doza tal-insulina tkun gholja aktar milli mehtieg (ara sezzjoni 4.4).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi relatati li gejjin, migbura minn provi klini¢i, huma mnizzla bil-frazijiet
ippreferuti MedDRA skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u skont l-in¢idenza taghhom b’dawk li
ghandhom I-oghla in¢idenza mnizzla I-ewwel segwiti minn dawk b’in¢idenza inqas (komuni hafna:
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>1/10; komuni: > 1/100 sa < 1/10; mhux komuni: > 1/1,000 sa < 1/100; rari: > 1/10,000 sa < 1/1,000;
rari hafna: < 1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid- dejta disponibbli).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk
li huma l-aktar serji mnizzla l-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Sistema tal- Komuni Komuni | Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- hafna komuni hafna maghruf
organi MedDRA

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet X

allergici

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

Ipoglicemija ‘ X ‘ ‘ ‘ ‘

Disturbi fis-sistema nervuza

Disgewzja ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ X

Disturbi fl-ghajnejn

Tnaqgqis fil-vista

ol

Retinopatija

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Ipertrofija tat-tessut X
xahmi

Atrofija tat-tessut X
xahmi

Amilojdosis tal- X
gilda

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi

Majalgja X

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Reazzjonijiet fis- X
siti tal-injezzjoni

Edima X

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Attakki severi ta’ ipoglicemija, spe¢jalment meta jirrepetu ruhhom, jistghu jwasslu ghal hsara
newrologika. Episodji ta’ ipoglicemija li jiehdu fit-tul jew ikunu severi jistghu jkunu ta’ periklu ghall-
hajja. F’hafna pazjenti, is-sinjali u s-sintomi ta’ newroglikopenija jsehhu wara sinjali ta’
kontroregolazzjoni adrenergika. Generalment aktar ma jkun hemm tnaqqis fil-livell taz-zokkor fid-
demm u aktar ma dan it-tnaqqis ikun mghaggel, aktar ikun jidher il-fenomenu ta’ kontroregolazzjoni u
s-sintomi tieghu.

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet allergici tat-tip immedjat ghall-insulina huma rari. Reazzjonijiet bhal dawn ghall-
insulina (inkluza l-insulina glargine) jew ghal xi wahda mis-sustanzi mhux attivi jistghu, per ezempju,
ikunu assoc¢jati ma’ reazzjonijiet generalizzati tal-gilda, angjoedima, bronkospazmu, pressjoni baxxa u
xokk u jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.
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Disturbi fl-ghajnejn

Tibdil sostanzjali fil-kontroll taz-zokkor fid-demm jista’ jikkaguna tfixkil temporanju fil-vista,
minhabba tibdil temporanju li jikkonsisti f'nefha tal-lenti tal-ghajn u bidla fl-indi¢i rifrattiv taghha.

It-titjib fil-kontroll glicemiku, fuq medda ta’ Zzmien, inaqqas ir-riskju tal-progress tar-retinopatija tad-
dijabete. Madankollu, l-intensifikar tat-terapija bl-insulina b’titjib f’daqqa fil-kontroll glicemiku, jista’
j&ib mieghu aggravament temporanju tar-retinopatija tad-dijabete. F’pazjenti li ghandhom retinopatija
proliferattiva, spe¢jalment meta ma tkunx ittrattata b’fotokoagulazzjoni, episodji ta’ ipoglicemija
severa jistghu jwasslu ghal amawrosi temporanja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Tista’ ssehh lipodistrofija u amilojdozi tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni li Zzomm lura l-assorbiment lokali
tal-insulina. Bdil kontinwu tas-sit tal-injezzjoni f’Zona partikolari ta’ injezzjoni jista’ jghin biex
inaqqgas jew jevita dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu hmura, ugigh, hakk, horriqija, nefha, jew infjammazzjoni.
I1-bicca 1-kbira tar-reazzjonijiet hfief ghall-insulini fis-sit tal-injezzjoni generalment jghaddu fi ftit
jiem sa ftit gimghat.

B’mod rari, l-insulina tista’ tikkawza z-zamma tas-sodju u l-edima, spe¢jalment jekk qabel kien hemm
kontroll metaboliku dghajjef li tjieb b’terapija intensifikata bl-insulina.

Popolazzjoni pedjatrika

B’mod generali, il-profil ta’ sigurta fit-tfal u fl-adolexxenti (< 18-il sena) jixbah il-profil ta’ sigurta tal-
adulti. Ir-rapporti dwar reazzjonijiet avversi li originaw mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq
kienu jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni relattivament aktar spissi (ugigh fis-sit tal-injezzjoni,
reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni) u reazzjonijiet fil-gilda (raxx, urtikarja) fit-tfal u fl-adolexxenti (< 18-il
sena) meta mqabblin mal-adulti. M’hemmzx dejta disponibbli minn studji klini¢i dwar is-sigurta fit-tfal
taht is-sentejn.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva

Sintomi

Doza ec¢cessiva ta’ insulina tista’ twassal ghal ipoglicemija severa u xi kultant fit-tul u tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja.

Immaniggar

Episodji hfief ta’ ipoglicemija jistghu normalment ikunu trattati bil-karboidrati mill-halq. Tibdil fid-
doza tal-prodott medicinali, fl-ikliet jew fl-attivita fizika jistghu jkunu mehtiega.

Episodji aktar severi b’koma, accessjoni, jew indeboliment newrologiku jistghu jigu ittrattati bil-
glucagon gol-muskolu jew taht il-gilda jew bi glucose ikkonc¢entrat fil-vina. Jista’ jkun mehtieg li t-
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tehid tal-karboidrati jibqa’ jsehh, u tista’ tkun mehtiega osservazzjoni ghaliex I-ipoglicemija tista’
terga’ tigri wara li jkun jidher li kien hemm irkupru kliniku.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-injezzjoni, jahdmu
fit-tul. Kodi¢i ATC: A10AE04.

ABASAGLAR hu prodott medic¢inali bijosimili. Informazzjoni dettaljata tinsab fuq is-sit elettroniku
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Insulin glargine hija analoga ta’ insulina umana imfassla biex ikollha solubilita baxxa f’pH newtrali.
Hi tinhall ghal kollox fil-pH ac¢iduza tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” ABASAGLAR (pH 4). Wara 1-
injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda, is-soluzzjoni a¢iduza tigi newtralizzata li twassal ghall-
formazzjoni ta’ precipitat zghir ferm li minnu jintrehew ammonti zghar ta’ insulin glargine b’mod
kontinwu u dan jipprovdi profil ta’ bejn il-koncentrazzjoni u hin li huwa regolari, minghajr
varjazzjoni, prevedibbli u li jahdem ghal perjodu twil.

Insulin glargine huwa mmetabolizzat f*Zewg metaboliti attivi M1 u M2 (ara sezzjoni 5.2).

Rabta mar-ricettur tal-insulina

Studji in vitro jindikaw li l-affinita tal-insulin glargine u l-metaboliti tieghu M1 u M2 ghar-ricettur tal-
insulina umana hija simili ghal dik tal-insulina umana.

Rabta mar-ricettur ta’ IGF-1: L-affinita ta’ insulin glargine ghar-ricettur uman ta’ IGF-1 hija madwar 5
sa 8 darbiet aktar minn dik tal-insulina umana (izda madwar 70 sa 80 darba inqas minn dik ta’ IGF-1),
filwaqt 1i l-affinita tar-rabta ta’ M1 u M2 mar-ri¢cettur IGF-1 huwa dagsxejn inqas meta mqabbel mal-
insulina umana.

Il-konéentrazzjoni terapewtika kollha tal-insulina (insulin glargine u lI-metaboliti tieghu) 1i nstabet
f’pazjenti dijabetici tat-tip 1 kienet hafna inqas milli hemm bzonn sabiex tintlahaq nofs 1-okkupazzjoni
massima tar-ricettur IGF-1 u l-attivazzjoni sussegwenti tas-sensiela ta’ reazzjonijiet mitogenici
proliferattivi mibdija mir-ricettur IGF-1. Il-kon¢entrazzjonijiet fizjologici ta’ IGF-1 endogenu jistghu
jattivaw is-sensiela ta’ reazzjonijiet mitogenici proliferattivi; madankollu, il-konéentrazzjonijiet
terapewtici fit-terapija bl-insulina, inkluz it-terapija b’ ABASAGLAR, huma hafna inqas mill-

1.

Effetti farmakodinamici

L-attivita primarja tal-insulina, inkluza dik ta’ insulin glargine, hija li tirregola l-metabolizmu tal-
glukozju. L-insulina u I-analogi taghha jbaxxu I-livell tal-glukozju fid-demm, billi jistimulaw id-dhul
tal-glukozju mill-periferija ghal got-tessuti, spe¢jalment gol-muskoli ta’ mal-iskeletru u x-xaham, u
billi jinibixxu I-produzzjoni tal-glukozju mill-fwied. L-insulina tinibixxi l-lipolizi fl-adipo¢ita,
tinibixxi l-proteolizi u ttejjeb is-sintezi tal-proteini.

Fi studji farmakologic¢i klini¢i, insulin glargine u l-insulina umana moghtijin fil-vina intwerew li

ghandhom l-istess gawwa meta nghataw 1-istess dozi. Bhall-insulini kollha, iz-Zzmien kemm idum
jahdem insulin glargine jista’ jkun affettwat mill-attivita fizika u fatturi ohra.
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Fi studji f'persuni f’sahhithom jew f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1, fejn il-livell taz-zokkor fid-demm
inzamm kostanti (euglycaemic clamp), il-hin biex jibda jahdem insulin glargine moghti taht il-gilda kien
aktar bil-mod mill-insulina NPH umana; il-profil tal-effett tieghu kien regolari u minghajr varjazzjoni,

u t-tul tal-effett tieghu kien fuq perjodu twil.
Il-graff lijmiss turi r-rizultati minn studju li sar fuq pazjenti:
Figura s 1: Profil attivita f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1
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*ikkalkulat bhala 1-ammont ta’ glukozju injettat biex izomm il-livelli tal-glukozju kostanti fil-plazma
(valuri medji kull siegha).

[z-zmien itwal li jdum jahdem insulin glargine moghti minn taht il-gilda huwa relatat direttament mar-
rata aktar bil-mod ta’assorbiment tieghu u jsostni 1-ghoti darba kuljum. Il-hin kemm idumu jahdmu 1I-
insulina u l-analogi ta’l-insulina bhal insulin glargine jista’ jvarja hatna f’individwi differenti jew fl-
istess persuna.

Fi studju kliniku, is-sintomi tal-ipoglicemija jew ir-risponsi ormonali kontro-regolatorji kienu simili
wara insulin glargine u insulina umana moghtijin mill-vina, kemm f’voluntiera f’sahhithom kif ukoll

f’pazjenti bid-dijabete tip 1.

Effikac¢ja klinika u sigurta

Fi studji klini¢i, gew osservati antikorpi li jirreagixxu kemm mal-insulina umana u kemm mal-insulin
glargine u dawn sehhew bl-istess frekwenza fiz-zewg gruppi ta’ trattament ta’ NPH-insulin u insulin
glargine.

L-effetti ta’ insulin glargine (darba kuljum) fuq retinopatija tad-dijabete gew evalwati °1,024 pazjent
dijabetiku tat-tip 2 fi studju ta’ hames snin, fejn kemm I-investigatur kif ukoll il-pazjenti kienu jafu
x’medi¢ini kienu ged jintuzaw, b’NPH bhala kontroll (NPH inghata darbtejn kuljum) fejn il-progress
tar-retinopatija bi tlett gradi jew aktar fuq l-iskala tal-iStudju Dwar Kura Bikrija ta’ Retinopatija tad-
Dijabete (ETDRS - Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) kien investigat b’ritratt tal-fundus.
Meta insulin glargine gie mgabbel mal-insulina NPH, ma dehritx differenza sinifikanti fil-progress ta’
retinopatija tad-dijabete.

L-istudju ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) kien studju multi¢entriku,
tat-tip 2x2 factorial, fejn il-parteéipanti gew assenjati b’mod arbitrarju biex jir¢ievu I-medicina, li sar
fi 12,537 partecipant b’riskju kardjovaskulari (CV - cardiovascular) gholi u b’indeboliment fil-
kontroll tal-glukozju fl-istat ta’ sawm (IFG - impaired fasting glucose) jew b’indeboliment fit-
tolleranza ghall-glukozju (IGT - impaired glucose tolerance) (12% tal-partecipanti) jew bid-dijabete
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mellitus tat-tip 2 ikkurata b’ <1 sustanza antidijabetika orali (88% tal-partecipanti). Il-partecipanti gew
assenjati b’mod arbitrarju (1:1), biex jew jir¢ievu insulin glargine (n=6264), li gie titrat biex jilhaq
FPG <95 mg/dL (5.3 mM) jew kura standard (n=6273).

L-ewwel lott ta’ rizultati primarji ta’ effikacja kien iz-zmien sakemm sehhet l1-ewwel mewt
kardjovaskulari, infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction) li ma kienx fatali jew puplesija li
ma kinitx fatali u t-tieni lott ta’ rizultati primarji ta’ effikac¢ja kien iz-zmien sakemm sehhew
kwalunkwe wiehed mill-ewwel lott ta’ avvenimenti primarji jew proc¢edura ta’ rivaskularizzazzjoni
(koronarja, karotida jew periferali) jew it-tehid l-isptar minhabba insuffi¢jenza tal-qalb.

L-ghanijiet finali sekondarji kienu jinkludu mewt minn kwalunkwe kawza u rizultat kompost
mikrovaskulari.

Insulin glargine ma biddilx ir-riskju relattiv ghal mard kardjovaskulari u mortalita kardjovaskulari
meta mqgabbel ma’ kura standard. Ma kien hemm I-ebda differenza bejn insulin glargine u I-kura
standard ghaz-zewg lottijiet ta’ rizultati primarji; ghal kwalunkwe komponent tal-ghan finali li
jaghmel parti minn dawn ir-rizultati; ghall-mewt minn kwalunkwe kawza; jew ghar-rizultat kompost
mikrovaskulari.

Il-medja tad-doza ta’ insulin glargine fi tmiem l-istudju kienet ta’ 0.42 U/kg. Fil-linja bazi, il-
partec¢ipanti kellhom valur medjan ta’ HbAlc ta’ 6.4% u l-valuri medjani ta’ HbAlc waqt il-kura
varjaw minn 5.9 sa 6.4% fil-grupp ta’ insulin glargine u 6.2% sa 6.6% fil-grupp ta’ kura standard
matul iz-zmien kollu ta’ segwitu. Ir-rati ta’ ipoglicemija severa (partecipanti affettwati ghal kull 100
sena ta’ esponiment ta’ partec¢ipant) kienu ta’ 1.05 ghal insulin glargine u 0.30 ghall-grupp ta’ kura
standard u r-rati ta’ ipoglicemija kkonfermata li ma kinitx severa kienu ta’ 7.71 ghal insulin glargine u
2.44 ghall-grupp ta’ kura standard. Matul il-kors kollu ta’ dan l-istudju 1i dam 6 snin, 42% tal-grupp
ta’ insulin glargine ma kellhom ebda ipoglicemija.

Wagqt I-ahhar vizta ta’ matul il-kura, kien hemm medja ta’ zieda fil-piz tal-gisem ta’ 1.4 kg mil-linja
bazi fil-grupp ta’ insulin glargine u medja ta’ tnaqqis ta’ 0.8 kg fil-grupp ta’ kura standard.

Popolazzjoni pedjatrika

Fi studju kliniku kkontrollat pazjenti tfal (etajiet li jvarjaw minn 6 sa 15-il sena) bid-dijabete tat-tip I
(n=349) 1i kienu maghzula b’mod kazwali gew ikkurati ghal 28 gimgha bi skeda ta’ insulina tal-bazi
moghtija f"dagqa fejn insulina umana regolari intuzat qabel kull ikla. Insulina glargine giet moghtija
darba kuljum fil-hin tal-irqad u insulina umana NPH giet moghtija darba jew darbtejn kuljum. Fiz-
zewg gruppi ta’ kura gew osservati effetti simili fuq il-glikoemoglobina u fl-in¢idenza ta’ ipoglicemija
bis-sintomi, madankollu il-livell tal-glukozju fil-plazma fl-istat ta’ sawm naqas aktar mil-linja bazi fil-
grupp tal-insulin glargine milli fil-grupp ta’ NPH. Kien hemm ukoll inqas ipogli¢cemija severa fil-
grupp ta’ insulin glargine. Mija u tlieta u erbghin mill-pazjenti kkurati b’insulin glargine f’dan 1-
istudju komplew il-kura b’insulin glargine fi studju ta’ estensjoni mhux ikkontrollat li segwa l-pazjenti
ghal medja ta’ sentejn. Waqt din il-kura mtawla b’insulin glargine ma dehrux sinjali godda ta’ sigurta.

Sar ukoll studju inkro¢jat fejn gew imqabbla insulin glargine flimkien ma’ lispro insulin u NPH
flimkien ma’ insulina umana regolari (kull kura nghatat ghal 16-il gimghaf’ordni kazwali) {26 pazjent
adolexxent dijabetiku tat-tip I b’etajiet minn 12 sa 18-il sena. Bhall-istudju pedjatriku deskritt hawn
fuq, kien hemm tnaqqis akbar mil-linja bazi fil-livell tal-glukozju fil-plazma fl-istat ta’ sawm fil-grupp
tal-insulin glargine milli fil-grupp ta’ NPH. Tibdiliet fl-HbA . mil-linja bazi kienu simili ghaz-zewg
gruppi ta’ kura; madankollu I-valuri tal-glukozju fid-demm mehud mal-lejl kienu oghla b’mod
sinifikanti fil-grupp tal-insulin glargine / lispro milli fil-grupp ta’ insulina NPH / regolari bl-inqas
livell jilhaq medja ta’ 5.4 mM vs. 4.1 mM. B’mod simili, I-in¢idenza ta’ ipoglicemija ta’ matul il-lejl
kienet ta’ 32% fil-grupp ta’ insulin glargine / lispro vs. 52% fil-grupp ta’ insulina NPH / regolari.

Sar studju ta’ grupp parallel 1i dam sejjer 24 gimgha fuq 125 tifel u tifla b'dijabete mellitus tat-tip 1 1i

kellhom minn sentejn sa 6 snin, li qabbel I-insulina glargine moghtija darba kuljum filghodu ma
insulina NPH moghtija darba jew darbtejn kuljum bhala insulina tal-bazi. 1z-zewg gruppi réevew
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insulina moghtija f’daqqa qabel l-ikel.L-ghan primarju biex jintwera li m’hemmx inferjorita ta' insulin
glargine meta mqabbla ma NPH f'kull kaz ta’ ipogli¢emija ma ntlahagx u kien hemm tendenza ghal
zieda fl-avvenimenti ipoglicemici b’insulin glargine [il-proporzjon tar-rata ta’ insulin glargine: NPH
(95% CI) = 1.18 (0.97-1.44)]. Varjabilitajiet ta’ glikoemoglobina u glukozju kienu komparabbli fiz-
zewg gruppi ta’ kura. Ebda sinjal gdid ta’ sigurta ma giet osservata f’din il-prova.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

F’persuni f’sahhithom u f’pazjenti dijabetici, il-kon¢entrazzjonijiet tal-insulina fis-serum urew
assorbiment aktar bil-mod u hafna aktar fit-tul u wrewnuqqas ta’ varjazzjoni wara injezzjoni taht il-
gilda ta’ insulin glargine meta mgabbla mal-insulina umana NPH. Il-kon¢entrazzjonijiet, ghalhekk
kienu konsisteni mal-profil tal-hin tal-attivita farmakodinamika ta’ insulin glargine. Figura 1 hawn fuq

turi il-profili ta’attivita kontra l-hin ta’ insulin glargine u l-insulina NPH.

Insulin glargine injettata darba kuljum tilhaq livelli fissi u stabbli fi zmien 2 - 4 ijiem wara l-ewwel
doza.

Bijotrasformazzjoni

Wara injezzjoni minn taht il-gilda f’pazjenti dijabeti¢i, insulin glargine malajr jigi mmetabolizzat fit-
tarf 1i fih carboxyl tal-katina Beta bil-formazzjoni ta’ zewg metaboliti attivi M1 (21 A-Gly-insulin) u
M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). Fil-plazma, is-sustanza ewlenija li ti¢cirkola hija I-metabolit M 1.
L-esponiment ghal M1 jizdied mad-doza ta’ insulin glargine li tinghata.

Sejbiet farmakokineti¢i u farmakodinamic¢i jindikaw li 1-effett tal-injezzjoni minn taht il-gilda
b’insulin glargine huwa bbazat I-izjed fuq l-esponiment ghal M1. Fil-parti I-kbira tal-individwi, insulin
glargine u l-metabolit M2 ma nstabux u meta nstabu, il-konc¢entrazzjoni taghhom kienet indipendenti

mid-doza ta’ insulin glargine li nghatat.

Eliminazzjoni

Meta moghti minn gol-vini, il-half-life ta’ eliminazzjoni ta’ insulin glargine u tal-insulina umana kienu
simili.

Popolazzjonijiet specjali

Fi studji klini¢i I-analizi ta’ sottogruppi ibbazati fuq I-eta u s-sess, ma indikaw I-ebda differenza fis-
sigurta u l-effikacja f’pazjenti kkurati b’insulin glargine meta tqabblu mal-popolazzjoni kollha tal-
istudju.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika fi tfal b’eta ta’ sentejn sa inqas minn 6 snin b'dijabete mellitus tat-tip 1 kienet
evalwata fi studju kliniku wiehed (ara sezzjoni 5.1). L-aktar livelli baxxi tal-insulin glargine fil-plasma
u I-metaboliti prin¢ipali M1 u M2 tieghu tkejlu fi tfal ikkurati b’insulin glargine li werew mudelli ta’
koncentrazzjonijiet fil-plazma simili bhall-adulti u ma taw l-ebda evidenza ta’ akkumulazzjoni ta’
insulina glargine jew il-metaboliti taghha meta jinghataw dozi regolarment.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn

dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢cipjenti

Zinc oxide

Metacresol

Glycerol

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

Zmien kemm idum tajjeb l-iskarto¢¢ wara l-ewwel uzu

Il-prodott medi¢inali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 gurnata ftemperatura sa 30°C u ’1 boghod
mis-shana diretta jew mid-dawl dirett. Waqt l-uzu, il-pinen m’ghandhomx jinhaznu fil-frigg.

Wara kull injezzjoni, 1-ghatu tal-pinna ghandu jerga’ jitqieghed lura fuq il-pinna sabiex jilqa’ mid-
dawl.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Qabel l-uzu

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmilhomx fil-friza.

Tahzinx ABASAGLAR vicin il-kompartiment tal-friza jew vicin xi pakkett tal-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wagt l-uzu

Ghal kundizzjonijiet ta’ hazna wara li dan il-prodott medi¢inali jinfetah ghall-ewwel darba, ara
sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

3 mL soluzzjoni fi skartoc¢ (hgieg tat-tip 1 minghajr kulur) bi planger (lastku halobutyl) u b’sigill
f"forma ta’ disk (saffi ta’ lastku polyisoprene u halobutyl) b’sigill tal-aluminju.

L-iskarto¢¢ huwa ssigillat fpinna ghall-injezzjoni li tintrema wara li tintuza.

Pakketti ta’ 5 pinen mimlijin ghal-lest u pakketti multipli li fihom 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen mimlijin
ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

[l-labar mhumiex inkluzi fil-pakkett.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
ABASAGLAR m’ghandux jithallat ma ebda insulina ohra jew prodotti medic¢inali ohra jew jigi dilwit.
It-tahlit jew id-dilwizzjoni jista’ jbiddel il-profil ta’ hin/azzjoni tieghu u t-tahlit jista’ jikkawza
precipitazzjoni.

Ifli 1-iskarto¢e gabel 1-uzu. Ghandu jintuza biss jekk is-soluzzjoni tkun ¢ara u bla kulur, minghajr ebda
frak vizibbli u b’konsistenza tixbah dik tal-ilma. Peress li ABASAGLAR hu soluzzjoni, m’hemmx

bzonn li ssirlu sospensjoni mill-gdid qabel 1-uzu.

ABASAGLAR m’ghandux jithallat ma ebda insulina ohra jew jigi dilwit. It-tahlit jew id-dilwizzjoni
tista’ tbiddel il-profil ta’ hin/azzjoni tieghu u t-tahlit jista’ jikkawza precipitazzjoni.

Pinen vojta m’ghandhom qatt jergaw jintuzaw u ghandhom jintremew b’mod xieragq.

Sabiex tigi evitata l-possibbilta ta’ tixrid ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiched
biss.

Biex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni bejn l-insulina glargine u insulini ohra, it-tikketta tal-insulina

Il-pazjent ghandu jinghata parir biex jaqra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu inkluzi fil-fuljett ta’ taghrif
gabel ma juza ABASAGLAR soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.
7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/14/944/007

EU/1/14/944/008

EU/1/14/944/012

EU/1/14/944/013

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 Settembru 2014

Data tal-ahhar tigdid: 25 Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu
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ANNESS IT

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) '
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIIOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985

Puerto Rico

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

L-Istati Uniti

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott.

ABASAGLAR 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢ u f’pinna mimlija ghal-lest

Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Franza

ABASAGLAR 100 unitd/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
Eli Lilly Italia S.p.A.,
Via Gramsci 731-733,

50019 Sesto Fiorentino, (FI)
L-Italja.

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal web Ewropew tal-
medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’

farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-

tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - Skarto¢¢. Pakkett ta’ S u 10

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ABASAGLAR 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢

insulin glargine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL fih 100 unita insulin glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti: zinc oxide, metacresol, glycerol, hydrochloric acid u sodium hydroxide, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

5 skratac ta’ 3 mL.
10 skratac¢ ta’ 3 mL.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Dawn l-iskrata¢ qeghdin biex jintuzaw ma’ pinna Lilly ta’ 3 mL biss.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi wara 28 gurnata minn meta jintuza ghall-ewwel darba.
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel 1-uzu:

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
Wagqt l-uzu:

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/944/003 5 skratac¢
EU/1/14/944/009 10 skratac¢

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ABASAGLAR

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.>
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-ISKARTOCC

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U KIF GHANDU JINGHATA

ABASAGLAR 100 unita/mL, injezzjoni.
insulin glargine
Uzu ghal taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

|6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — KwikPen. Pakkett ta’ 5

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ABASAGLAR 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

insulin glargine

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL fih 100 unita insulin glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: zinc oxide, metacresol, glycerol, hydrochloric acid u sodium hydroxide, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

5 pinen ta’3 mL.

=

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA
JIS

Armi I-pinna wara 28 gurnata minn meta tintuza ghall-ewwel darba.

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Wagqt l-uzu:
Ahzen f’temperatura taht 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Wara l-uzu erga’ qieghed 1-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/944/007 5 pinen
EU/1/14/944/012 5 pinen

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ABASAGLAR

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA ghall-pakkett multiplu (bil-kaxxa blu) — KwikPen

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ABASAGLAR 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

insulin glargine

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL fih 100 unita insulin glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: zinc oxide, metacresol, glycerol, hydrochloric acid u sodium hydroxide , ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 mL.

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA
JIS

Armi l-pinna wara 28 gurnata minn meta tintuza ghall-ewwel darba.

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wagqt l-uzu:
Ahzen f’temperatura taht 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Wara l-uzu erga’ qieghed 1-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl.

BZONN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pinen
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pinen

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ABASAGLAR

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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PC
SN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS ta’ pakkett multiplu (minghajr il-kaxxa blu) — KwikPen

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ABASAGLAR 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

insulin glargine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull mL fih 100 unita insulin glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: zinc oxide, metacresol, glycerol, hydrochloric acid u sodium hydroxide, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

5 pinen ta’ 3 mL. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistghux jinbighu b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi l-pinna wara 28 gurnata minn meta tintuza ghall-ewwel darba.
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu:

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wagqt l-uzu:
Ahzen f’temperatura taht 30 °C.

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Wara l-uzu erga’ qieghed 1-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pinen
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pinen

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA ‘

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ABASAGLAR

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D ‘

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM ‘
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KITBA FUQ IT-TIKKETTA - KwikPen

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U KIF GHANDU JINGHATA

ABASAGLAR 100 unita/mL, KwikPen injezzjoni
insulin glargine
Uzu ghal taht il-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM JEW PARTI INDIVIDWALI

3mL

|6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

ABASAGLAR 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoé¢¢
insulin glargine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik. L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna tal-insulina huma pprovduti mal-pinna
tieghek tal-insulina. Irreferi ghalihom qabel ma tuza I-medic¢ina tieghek.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu ABASAGLAR u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza ABASAGLAR
Kif ghandek tuza ABASAGLAR

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen ABASAGLAR

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu ABASAGLAR u ghalxiex jintuza

ABASAGLAR fih insulin glargine. Dan huwa insulina mmodifikata, simili hafna ghall-insulina
umana.

ABASAGLAR jintuza biex jikkura d-dijabete mellitus fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal minn
sentejn ’il fuq.

Id-dijabete mellitus hija marda fejn gismek ma jipproduc¢ix ammont bizzejjed ta’ insulina biex
tikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm. Insulin glargine ghandu effett fit-tul u kostanti li jbaxxi I-
livell taz-zokkor fid-demm.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza ABASAGLAR

Tuzax ABASAGLAR
Jekk inti allergiku ghal insulin glargine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza ABASAGLAR.

Segwi sew l-istruzzjonijiet ghall-pozologija, monitoragg (testijiet tad-demm u l-awrina), dieta u
attivita fizika (xoghol u ezerc¢izzju fiziku) kif diskuss mat-tabib tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx wisq (ipoglicemija), segwi l-gwida ghall-ipoglicemija
(ara l-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett).

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal boc¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i (ara Kif ghandek tuza
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ABASAGLAR). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’Zona bil-bo¢¢i qabel ma tibda
tinjetta f'parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tic¢ekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-
demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabetici 1-ohra
tieghek.

hwjaggar

Qabel tivvjagga kellem lit-tabib tieghek. Ghandu mnejn ikollok bZzonn tiddiskuti dwar:
id-disponibbilta tal-insulina tieghek fil-pajjiz i qieghed izzur,

- il-forniment tal-insulina ec¢.

- il-hazna korretta tal-insulina tieghek waqt l-ivvjaggar,

- il-hin tal-ikel u t-tehid tal-insulina waqt l-ivvjaggar

- l-effetti possibbli ta’ tibdil ta’ zoni ta’ hin differenti,

- il-possibbilta ta’ riskji godda ghal sahhtek fil-pajjiz li ser izzur,

- x’ghandek taghmel f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza meta thossok ma tiflahx jew timrad.

Mard u korrimenti

F’dawn is-sitwazzjonijiet i gejjin, l-immaniggar tad-dijabete tieghek, jista’ jkollha bzonn ta’ hafna

attenzjoni (per ezempju aggustament fid-doza tal-insulina, testijiet tad-demm u tal-awrina):

- Jekk ma tiflahx jew korrejt serjament f’dan il-kaz il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’
joghla (iperglicemija)

- Jekk m’intix ged tiekol bizzejjed il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jinzel izzejjed
(ipoglicemija).

Fil-parti I-kbira tal-kazijiet ikollok bzonn tabib. Kun ¢ert li tkellem tabib kmieni.

Jekk ghandek id-dijabete tat-tip 1 (dijabete mellitus dipendenti fuq l-insulina), twaqqafx l-insulina
tieghek u kompli hu bizzejjed karboidrati. Dejjem ghid lin-nies li qeghdin jiehdu hsiebek jew li
geghdin jikkurawk li ghandek bzonn l-insulina.

It-trattament bl-insulina jista’ jkun il-kawza li l-gisem jipproduci antikorpi ghall-insulina (sustanzi li
jahdmu kontra I-insulina). Madankollu, huwa rari hafna li minhabba f"hekk ikollok tbiddel id-doza
tieghek tal-insulina.

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ Zmien ibatu mid-dijabete mellitus tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew
kellhom xi attakk precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u I-insulina, kellhom I-
izvilupp ta’ insuffi¢jenza tal-qalb. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi
sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew xi nefha
lokalizzata (edima).

Tahwid bejn insulini
Ghandek dejjem ticcekkja l-pakkett u t-tikketta tal-insulina qabel kull injezzjoni sabiex tevita tahwid
bejn ABASAGLAR u insulini ohra.

Tfal
M’hemm ebda esperjenza bl-uzu ta’” ABASAGLAR fit-tfal li ghandhom taht is-sentejn.

Medicini ohra u ABASAGLAR

Xi medicini jikkawzaw tibdil fil-livell taz-zokkor fid-demm (tnaqqis, zieda jew it-tnejn li huma, skont
i¢-¢irkostanzi). F’kull kaz, jista’ jkun mehtieg li taggusta d-doza tieghek tal-insulina biex tevita livelli
taz-zokkor fid-demm li jkunu baxxi wisq jew gholjin wisq. Oqghod attent/a meta tibda jew tieqaf tichu
xi medi¢ina ohra. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’
tiehu xi medi¢ini ohra. Qabel tichu xi medi¢ina stagsi lit-tabib tieghek jekk tistax teffettwalek il-livell
taz-zokkor fid-demm tieghek, u x’ghandek taghmel, jekk mehtieg.

1l-medicini li jistghu jbaxxu I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek (ipoglicemija) jinkludu:

- il-medicini l-ohra kollha ghall-kura tad-dijabete,
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- l-inibituri tal-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati ghall-kura ta’ ¢erti kundizzjonijiet
tal-qalb jew ta’ pressjoni gholja fid-demm),

- disopyramide (uzat ghall-kura ta’ ¢erti kundizzjonijiet tal-qalb),

- fluoxetine (uzat ghall-kura tad-depressjoni),

- fibrates (uzati biex ibaxxu I-livelli gholjin tal-lipidi fid-demm)

- l-inibituri ta’ monoamine oxidase (MAQ) (uzati ghall-kura tad-depressjoni),

- pentoxifylline, propoxyphene, salicylates (bhall-aspirina, uzati biex ittaffu I-ugigh u jnizzlu d-
deni)

- analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, uzat fil-kura ta’ kondizzjoni li mhijiex komuni fejn inti
tipprodu¢i ormon tat-tkabbir zejjed),

- l-antibijoti¢i sulphonamide.

1l-medicini li jistghu jghollu I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek (iperglicemija) jinkludu:

- 1-kortikosterojdi (bhal "cortisone", uzat ghall-kura tal-infjammazzjoni),

- danazol (medic¢ina li tahdem fuq l-ovulazzjoni),

- diazoxide (uzat ghall-kura ta’ pressjoni gholja),

- id-dijuretiCi (uzati ghall-kura ta’ pressjoni gholja jew iz-zamma ec¢cessiva ta’ fluwidi),

- glukagon (ormon tal-frixa uzat ghall-kura ta’ ipoglicemija severa),

- isoniazid (uzat ghall-kura tat-tuberkulozi),

- l-estrogeni u l-progestogeni (bhal fil-pillola kontracettiva, uzata ghall-kontroll tat-tqala),

- id-derivattivi ta’ phenothiazine (uzati ghall-kura ta’ disturbi psikjatrici),

- somatropin (ormon tat-tkabbir),

- il-medic¢ini simpatomimeti¢i (bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzat
ghall-kura tal-azma),

- ormoni tat-tirojde (uzati ghall-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde),

- I-medic¢ini hekk imsejha atipic¢i kontra 1-psikozi (bhal olanzapine u clozapine),

- l-inibituri ta’ protease (uzati ghall-kura tal-HIV).

1l-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla jew jinzel jekk tiehu:

- imblokkaturi tar-ricetturi beta (uzati ghall-kura ta’ pressjoni gholja),
- clonidine (uzat ghall-kura ta’ pressjoni gholja),
- is-sustanzi tal-lithium (uzati ghall-kura ta’ disturbi psikjatrici).

Pentamidine (uzat ghall-kura ta’ xi infezzjonijiet ikkawzati mill-parassiti) jista’ jikkawza ipoglicemija
li kultant tkun segwita minn iperglicemija.

L-imblokkaturi tar-ricetturi beta bhall-medi¢ini ohra simpatoliti¢i (bhal clonidine, guanethidine, u
reserpine) jistghu jdghajfu jew jahbu kompletament l-ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk taghraf
ipoglicemija.

Jekk m’intix ¢ert/a jekk intix qed tichu wahda minn dawn il-medicini staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

ABASAGLAR ma’ alkohol
[I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew jew jitbaxxew jekk tixrob I-alkohol.

Tqala u treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.

Gharraf lit-tabib tieghek jekk inti ged tippjana tohrog tqila, jew jekk inti diga tqila. Id-doza tieghek tal-
insulina ghandu mnejn jehtieg li tinbidel wagqt it-tqala u wara li twelled. II-kontroll ghaqli tad-dijabete
tieghek, u l-prevenzjoni tal-ipoglicemija, huma importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

Jekk int ged tredda’, iddiskuti mat-tabib tieghek ghax inti tista’ tkun tehtieg tibdiliet fid-dozi tieghek
tal-insulina u d-dieta.

Sewqan u l-uzu ta’ magni
L-abbilta tieghek biex tikkonc¢entra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk:
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- inti ghandek l-ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm),

- inti ghandek l-iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm),

- inti ghandek problemi bil-vista tieghek.

Zomm din il-problema f"'mohhok f’kull sitwazzjoni fejn tista’ tpoggi lilek innifsek jew lil haddiehor

f’riskju (ez. fis-sewqan ta’ karozza jew fl-uzu ta’ magni). Ghandek tikkuntatja lit-tabib tieghek ghal

parir fuq is-sewqan jekk:

- inti ghandek episodji spissi ta’ ipoglicemija,

- l-ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk taghraf ipoglicemija huma mnaqqgsa jew mhumiex
prezenti.

ABASAGLAR fih is-sodium
Ghal kull doza din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol (23 mg) ta’ sodium , li jfisser li tista’ tghid li
huwa ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza ABASAGLAR

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Ghalkemm ABASAGLAR fih l-istess sustanza attiva bhal Toujeo (insulina glargine 300 unita/mL),
dawn il-medicini ma jistghux jinbidlu ma xulxin. Il-bidla minn terapija wahda tal-insulina ghal ohra
jkollha bzonn ta’ ricetta medika, supervizjoni medika u monitoragg taz-zokkor fid-demm.Jekk
joghgbok ikkonsulta mat-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Doza
Skont I-istil ta’ hajtek u r-rizultati tat-testijiet taz-zokkor (glukozju) fid-demm u l-uzu prec¢edenti
tieghek ta’ l-insulina, it-tabib tieghek sejjer:

- jikkalkula kemm ghandek bzonn ABASAGLAR kuljum u f’liema hin trid tiehdu,

- jghidlek meta tic¢ekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek, u jekk hemmx il-htiega li taghmel
testijiet tal-awrina,

- jehidlek meta jista’ jkollok bzonn tinjetta doza akbar jew izghar ta’ ABASAGLAR.

ABASAGLAR huwa tip ta’ insulina li tahdem fit-tul. It-tabib tieghek ghandu mnejn jghidlek biex
tuzah flimkien ma’ insulina li tahdem ghal Zmien qasir jew ma’ pilloli uzati ghall-kura ta’ livelli
gholjin ta’ zokkor fid-demm.

Hemm hafna fatturi li jistghu jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Inti ghandek tkun taf
dawn il-fatturi biex tkun tista’ tirreagixxi kif suppost meta jkun hemm tibdil fil-livell taz-zokkor fid-
demm tieghek u biex ma thallihx joghla jew jitbaxxa wisq. Ara l-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal
aktar informazzjoni.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
ABASAGLAR jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal li ghandhom minn sentejn ’il fuq. Uza din il-
medic¢ina ezatt kif qallek it-tabib tieghek.

Kemme-il darba jinghata
Ghandek bzonn ta’ injezzjoni wahda ta” ABASAGLAR kuljum, fl-istess hin tal-gurnata.

Mod ta’ kif jinghata
ABASAGLAR huwa injettat taht il-gilda. TINJETTAX ABASAGLAR fil-vina, ghax dan jibdillu 1-
effett tieghu u jista’ jikkaguna ipoglicemija.

It-tabib tieghek sejjer jurik f’liema zoni fil-gilda ghandek tinjetta ABASAGLAR. Ma’ kull injezzjoni,
biddel is-sit tat-titqiba, fiz-zona partikolari tal-gilda li qed tuza.
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Kif timmanigga l-iskrata¢
L-iskrata¢ ta> ABASAGLAR ghandhom jintuzaw biss f’pinen tal-insulina Lilly biex tkun zgur li qed
tiehu d-doza tajba. Jista’ jkun li dawn il-pinen mhux kollha jkunu fis-suq f’pajjizek.

Il-pinna ghandha tintuza skont kif irrakkomandat fil-fuljett ta’ taghrif ipprovdut.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna ta’ kif iddahhal 1-iskartoc¢, twahhal il-labra u taghti 1-injezzjoni
tal-insulina ghandhom ikunu segwiti bir-reqqa.

Sabiex tigi evitata I-possibbilta li jigi trasmess xi mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent
wiehed biss.

Ezamina l-iskarto¢¢ gabel tuzah. Uzah biss jekk is-soluzzjoni hija ¢ara, bla kulur u qisha ilma, u
m’ghandhiex xi frak jidher fiha. Thawdux jew thalltu qabel 1-uzu.

Dejjem uza skartoc¢¢ gdid jekk tinnota li 1-kontroll taz-zokkor fid-demm tieghek qieghed, minghajr
mistenni, jmur ghall-aghar. Dan jista’ jkun minhabba li l-insulina tkun tilfet parti mill-qawwa taghha.
Jekk tahseb li ghandek problema b> ABASAGLAR, hudu ghand it-tabib jew ghand l-ispizjar tieghek
biex jiccekkjawh.

Attenzjoni specjali qabel l-injezzjoni
Qabel tinjetta nehhi kwalunkwe bziezaq tal-arja (ara l-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna).

Kun Zgur li la 1-alkohol u lanqas dizinfettanti ohra, jew sustanzi ohra, ma jikkontaminaw I-insulina.
Tergax timla jew tuza l-iskratac vojta. [zzidx xi insulina ohra fl-iskarto¢¢. Thallatx ABASAGLAR
ma’ insulini ohra jew ma’ xi medi¢ini. Tiddilwihx. L-azzjoni ta” ABASAGLAR tista’ tinbidel jekk
thalltu jew tiddilwih.

Problemi bil-pinna tal-insulina?

Irreferi ghall-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-pinna.

JekKk il-pinna tal-insulina bil-hsara jew mhix qed tahdem sew (minhabba difetti mekkanici),
ghandha tintrema u tintuza pinna édida tal-insulina minflok.

Jekk tuza ABASAGLAR aktar milli suppost

- Jekk injettajt aktar ABASAGLAR milli mehtieg jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt. il-livell
taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jitbaxxa wisq (ipoglicemija). Iccekkja spiss iz-zokkor fid-
demm tieghek. Generalment, biex tevita l-ipoglicemija ghandek tiekol aktar u timmonitorja z-
zokkor fid-demm tieghek. Ghal informazzjoni fuq il-kura tal-ipoglicemija, ara l-kaxxa fli tinsab
fit-tmiem ta’ dan il-fuljett.

Jekk tinsa tuza ABASAGLAR

- Jekk gbizt doza ta’ ABASAGLAR jew jekk ma injettajtx bizzejjed insulina, jew m’intix cert/a
kemm injettajt, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq (iperglicemija). I¢¢ekkja
spiss iz-zokkor fid-demm tieghek. Ghal informazzjoni fuq il-kura tal-iperglicemija, ara 1-kaxxa
li tinsab fit-tmiem ta’ dan il-fuljett.

- M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Wara l-injezzjoni

Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek tic¢ekkja il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel ma
tiddeciedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.
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Jekk tieqaf tuza ABASAGLAR

Dan jista’ jwassal ghal iperglicemija severa (livell gholi hafna ta’ zokkor fid-demm) u ketoacidozi
(jingabar ac¢idu fid-demm minhabba li I-gisem jimmetabolizza x-xaham minflok iz-zokkor). Tigafx
tiechu ABASAGLAR minghajr ma tkun tkellimt ma’ tabib, li se jghidlek x’hemm bZonn isir.

Jekk ghandek aktar mistoqgsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew I-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk tinduna b’sinjali li I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxxa wisq (ipogli¢emija), hu
l-azzjonijiet mehtiega biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek b’mod immedjat. L-
ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm) tista’ tkun serja hafna u hija komuni hatna bit-
trattament bl-insulina (jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10). Livell baxx ta’ zokkor fid-
demm ifisser li m’hemmx zokkor bizzejjed fid-demm tieghek. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq tista’ tintilef minn sensik. Ipogli¢emija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u tista’
tkun ta’ periklu ghall-hajja. Ghal aktar informazzjoni ara 1-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett.

Reazzjonijiet allergi¢i qawwija (rari,jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1,000) - is-sinjali jistghu
jinkludu reazzjonijiet tal-gilda fuq skala kbira (raxx u hakk mal-gisem kollu), nefha severa fil-gilda
jew fil-membrani mukuzi (angioedima), qtugh ta’ nifs, , taqa’ l-pressjoni fid-demm bil-polz mghaggel
u tkun gharqan. Reazzjonijiet allergi¢i qawwija ghall-insulini jistghu jsiru ta’ periklu ghall-hajja.
Kellem tabib minnufih jekk tinduna b’sinjali ta’ reazzjoni allergika qgawwija.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jickien (lipoatrofija, jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jew jihxien (lipoipertrofija, jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10). Bo¢é¢i taht il-gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha
amilojdi (amilojdozi tal-gilda; mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx
tajjeb hafna jekk tinjetta f*zona bil-bo¢¢i. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-
prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

e Reazzjonijiet tal-gilda u dawk allergici fis-sit tal-injezzjoni

Is-sinjali jistghu jinkludu hmura, ugigh qawwi mhux tas-soltu meta ssir I-injezzjoni, hakk, horriqgija,
neftha jew infjammazzjoni. Dawn jistghu jinfirxu madwar is-sit tal-injezzjoni. Il-bi¢¢a I-kbira tar-
reazzjonijiet zghar ghall-insulini normalment jisparixxu fi ftit jiem sa ftit gimghat.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

. Reazzjonijiet fl-ghajnejn

Bidla sostanzjali (titjib jew deterjorament) fil-kontroll taz-zokkor fid-demm tieghek tista’ tiddisturba I-
vista tieghek b’mod temporanju. Jekk ghandek retinopatija proliferattiva (marda tal-ghajnejn relatata
mad-dijabete) attakki severi tal-ipoglicemija jistghu jikkawzaw telf temporanju tal-vista.

. Disturbi generali

F’kazijiet rari, il-kura bl-insulina tista’ wkoll tikkawza akkumulazzjoni temporanja ta’ ilma fil-gisem,

b’nefha tal-pxiexen u tal-eghkiesi.
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Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)
F’kazijiet rari hafna, jista’ jkollok disgewzja (disturbi fit-toghma) u majalgja (ugigh fil-muskoli).

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
B’mod generali, 1-effetti sekondarji fit-tfal u fl-adolexxenti ta’ 18-il sena jew inqas huma l-istess bhal
dawk li jidhru fl-adulti.

Ilmenti ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ugigh fis-sit tal-injezzjoni, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni)
u reazzjonijiet tal-gilda (raxx, urtikarja) huma rrapportati relattivament aktar spiss fit-tfal u fl-
adolexxenti ta’ 18-il sena jew anqas, milli fl-adulti.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen ABASAGLAR

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-iskartoc¢
wara “JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Skrata¢ mhux miftuha

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmilhomx fil-friza.

ABASAGLAR m’ghandux jitpogga vic¢in il-kompartiment tal-friza jew vic¢in xi pakkett tal-friza.
Zomm l-iskartocé fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Skratac i ged jintuzaw

Skrata¢ li ged jintuzaw (gol-pinna tal-insulina) jew li geghdin jingarru zejda, jistghu jinhaznu ghal
mhux aktar minn 28 gurnata f’temperatura sa 30 °C u ’1 boghod mis-shana diretta jew mid-dawl dirett.
L-iskartoce li qed jintuza m’ghandux jinhazen fi frigg. Tuzahx wara dan il-perjodu ta’ Zmien.

Tuzax ABASAGLAR jekk tinnota xi frak fih. Uza ABASAGLAR biss jekk is-soluzzjoni hija ¢ara, bla
kulur u gisha ilma.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih ABASAGLAR
- Is-sustanza attiva hi insulin glargine. Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita tas-sustanza
attiva insulin glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

- Is-sustanzi 1-ohra huma: zinc oxide, metacresol, glycerol, sodium hydroxide, (ara sezzjoni 2
“ABASAGLAR fih s-sodium” ), hydrochloric acid u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher ABASAGLAR u l-kontenut tal-pakkett

ABASAGLAR 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢ huwa soluzzjoni ¢ara u minghajr
kulur.
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ABASAGLAR huwa fornut fi skartoce specjali li jintuza biss f’pinna tal-insulina Lilly. Kull skarto¢¢
fih 3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (ekwivalenti ghal 300 unita) u huma disponibbli f’pakketti ta’
5 u 10 skratac.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, L-Olanda.

Manifattur
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Franza.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) L-Italja.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnauna" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ter. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EAirGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini https://www.ema.europa.eu.
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IPERGLICEMIJA U IPOGLICEMIJA

Dejjem gorr mieghek xi zokkor (ghallinqas 20 gramma).
Gorr fuqek xi informazzjoni biex turi li inti dijabetiku/a.
IPERGLICEMIJA (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek huwa gholi wisq (ipergli¢emija), ghandu mnejn ma injettajtx
bizzejjed insulina.

Ghaliex issehh l-iperglicemija?

Ezempji jinkludu:

- int ma injettajtx l-insulina tieghek jew ma injettajtx bizzejjed, jew jekk saret anqas effettiva, per
ezempju minhabba hazna hazina,

- il-pinna tal-insulina tieghek mhijiex tahdem tajjeb,

- int qieghed taghmel anqas ezercizzju fiziku mis-soltu, jew int qieghed taht stress (inkwiet,
ecc¢itament), jew korrejt, ghamilt operazzjoni, ghandek xi infezzjoni jew ghandek id-deni,

- int qieghed tiehu jew hadt certi medicini ohrajn (ara sezzjoni 2, “Medicini ohra u
ABASAGLAR”).

Sintomi ta’ twissija ta’ iperglicemija

Ghatx, thoss il-bzonn li taghmel I-awrina aktar spiss mis-soltu, gheja, gilda xotta, hmura fil-wic¢, telf
ta’ aptit, pressjoni baxxa, il-qalb thabbat tghaggel u glukosju u ketoni fl-awrina. Ugigh fl-istonku, in-
nifs mghaggel u fil-fond, nghas u anki telf mis-sensi jistghu jkunu sinjali ta’ kondizzjoni serja
(kitoac¢idozi) li tkun ikkagunata minn nuqqas ta’ insulina.

X’ghandek taghmel jekk inti jkollok ipergli¢emija?

Ittestja l-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u l-awrina tieghek ghall-ketoni hekk kif isehh xi
wiehed mis-sintomi t’hawn fuq. Iperglicemija severa jew kitoacidozi ghandhom dejjem ikunu
kkurati minn tabib, normalment fi sptar.

IPOGLICEMIJA (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm)

Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jinzel wisq tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja
tista’ tkun il-kawza ta’ attakk ta’ galb jew ta’ hsara fil-mohh u tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.
Normalment ghandek tinduna li 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx wisq sabiex tkun
tista’ tichu l-azzjonijiet it-tajba.

Ghaliex issehh l-ipogli¢emija?

Ezempji jinkludu:

- int tinjetta wisq insulina,

- int tagbez l-ikliet jew tehodhom aktar tard mis-soltu,

- int ma tikolx bizzejjed jew tiekol ikel li fih anqas karboidrati minn normal (zokkor u sustanzi
simili ghaz-zokkor li jissejhu karboidrati; madankollu, 1-hlewwiet artifi¢jali M"HUMIEX
karboidrati),

- int titlef il-karboidrati minhabba rimettar jew dijarea,

- int tixrob 1-alkohol, spe¢jalment jekk m’intix tiekol wisq,

- int qieghed taghmel aktar ezerc¢izzju fiziku mis-soltu jew xi ezercizzju fiziku differenti,

- int qed tirkupra minn xi korriment jew operazzjoni jew stress iehor,

- int ged tirkupra minn marda jew mid-deni,

- int qed tiehu jew wagqaft tiehu certi medicini ohra (ara sezzjoni 2, “Medi¢ini ohra u
ABASAGLAR”).
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Ipogllcemlja hija wkoll aktar probabbli li ssehh jekk
int ghadek kemm bdejt il-kura bl-insulina jew qlibt ghal preparazzjoni ohra ta’ insulina, (meta
tbiddel mill-insulina tal-bazi li kellek ghal ABASAGLAR, l-ipogli¢emija, jekk issehh, hija aktar
probabbli li issehh filghodu milli billejl),

- int ghandhek il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek kwazi normali jew mhux stabbli,

- int bdilt iz-zona tal-gilda fejn tinjetta I-insulina (per ezempju mill-koxxa ghall-parti ta’ fuq tad-
driegh),

- int issofri minn mard sever tal-kliewi jew tal-fwied, jew xi marda ohra bhal tnaqqis fil-funzjoni
tat-tirojde.

Sintomi ta’ twissija ta’ ipoglicemija

- Fil-gisem tieghek

Ezempji ta’ sintomi li juruk li I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek qed jaqa’ wisq jew qieghed jinzel
wisq malajr: gharaq zejjed, gilda twahhal, ansjeta, qalb thabbat tghaggel, pressjoni gholja,
palpitazzjonijiet u qalb thabbat b’mod irregolari. Dawn is-sintomi ta’ spiss jizviluppaw qabel is-
sintomi dovuti ghal livell baxx ta’ zokkor fil-mohh.

- F’mohhok
Ezempiji ta’ sintomi li jindikaw livell baxx taz-zokkor fil-mohh: ugigh ta’ ras, guh kbir, dardir,
rimettar, gheja, nghas, disturbi fl-irgad, nuqqgas ta’ kwiet, komportament aggressiv, telf ta’
konc¢entrazzjoni, reazzjonijiet indeboliti, depressjoni, konfuzjoni, disturbi fid-diskors, (xi drabi it-telf
komplet tad-diskors), indeboliment tal-vista, roghda, paralisi, tnemnim (parastezija), sensazzjoni
mtarrxa u tnemnim madwar il-halq, sturdament, inabbilta li trazzan lilek innifsek, inabbilta li tichu
hsieb tieghek innifsek, accessjonijiet u t-telf mis-sensi.
L-ewwel sintomi li jaghtuk indikazzjoni li ser tizviluppa ipoglicemija (“sintomi ta’ twissija”) jistghu
]mbldlu jiddghajfu jew ikunu niegsin ghal kollox jekk
inti anzjan, int kellek id-dijabete ghal zmien twil, inti tbati minn ¢ertu tip ta’ mard tas-sistema
nervuza (newropatija awtonomika dijabetika),
- inti dan l-ahhar kellek ipoglicemija (per ezempju il-jum ta’ gabel) jew jekk tizviluppa bil-mod,
- inti ghandek livelli ta’ zokkor fid-demm li huma kwazi normali jew, tal-inqas, marru ghall-ahjar
hafna,
- dan l-ahhar biddilt minn tip ta’ insulina gejja mill-annimali ghal dik tat-tip umana bhal
ABASAGLAR,
- inti ged tiehu jew hadt ¢erti medi¢ini ohrajn (ara sezzjoni 2, “Medi¢ini ohra u ABASAGLAR”).
F’dan il-kaz, tista’ tizviluppa ipoglicemija severa (u anki jhossok hazin) qabel tintebah bil-problema.
Kun familjari mas-sintomi ta’ twissija tieghek. Jekk hemm bzonn, testijiet aktar spissi ghaz-zokkor
fid-demm jistghu jghinuk biex tintebah bi grajjiet tal-ipoglicemija hafifa li altrimenti jista’ jkun ma
kontx tinduna bihom. Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita
sitwazzjonijiet (bhal issuq karozza) fejn l-ipoglicemija tpoggi f’riskju lilek jew lill-ohrajn.

X’ghandek taghmel jekk ikollok ipoglicemija?

1. Tinjettax l-insulina. Immedjatament hu madwar 10 sa 20 g zokkor, bhal glukosju, dadi taz-zokkor
jew xi xarba li jkun fiha hafna zokkor. Attenzjoni: Hlewwiet artificjali u ikel bi hlewwiet artifi¢jali
(bhal xarbiet tad-dieta) m’humiex ta’ ghajnuna fil-kura tal-ipoglicemija.

2. Wara kul xi haga li ghandha effett 1i tgholli z-zokkor fid-demm ghal tul ta’ hin (bhall-hobz jew I-
ghagin). Suppost it-tabib jew l-infermier tieghek kienu iddiskutew din il-haga mieghek qabel.
L-irkupru mill-ipogli¢cemija jista’ jkun li jdum minhabba li ABASAGLAR jibqa’ jahdem fit-tul.

3. Jekk I-ipoglicemija terga’ tfigg erga’ hu minn 10 sa 20 g ta’ zokkor.

4. Kellem tabib immedjatament jekk ma tistax tikkontrolla I-ipogli¢cemija jew din terga’tigri. Ghid lill-
grabatek, lill-hbiebek u I-kollegi grib tieghek b’dan 1i ge;j:
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Jekk int ma tistax tibla’ jew jekk int mitluf minn sensik, int tehtieg injezzjoni tal-glukosju jew tal-
glukagon (medicina li zzid iz-zokkor fid-demm). Dawn l-injezzjonijiet huma gustifikati anki jekk
mhux zgur li ghandek l-ipogli¢emija.

Huwa rrakkomandat li tittestja z-zokkor fid-demm tieghek immedjatament wara li tiechu l-glukosju
biex ticcekkja li tassew ghandek ipoglicemija.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

ABASAGLAR 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulin glargine

Aqra sew dan il-fuljett kollu, inkluz I-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu tal-pinna mimlija ghal-lest
ABASAGLAR KwikPen, qabel ma tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu ABASAGLAR u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza ABASAGLAR
Kif ghandek tuza ABASAGLAR

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen ABASAGLAR

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A i

1. X’inhu ABASAGLAR u ghalxiex jintuza

ABASAGLAR fih insulin glargine. Dan huwa insulina mmodifikata, simili haftna ghall-insulina
umana.

ABASAGLAR jintuza biex jikkura d-dijabete mellitus fl-adulti, fl-adoloxxenti u fit-tfal minn
sentejn ’il fuq.

Id-dijabete mellitus hija marda fejn gismek ma jipproduc¢ix ammont bizzejjed ta’ insulina biex
tikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm. Insulin glargine ghandu effett fit-tul u kostanti li jbaxxi 1-
livell taz-zokkor fid-demm.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza ABASAGLAR

Tuzax ABASAGLAR
Jekk inti allergiku ghal insulin glargine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza ABASAGLAR.

Segwi sew l-istruzzjonijiet ghall-pozologija, monitoragg (testijiet tad-demm u l-awrina), dieta u
attivita fizika (xoghol u ezerc¢izzju fiziku) kif diskuss mat-tabib tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx wisq (ipoglicemija), segwi 1-gwida ghall-ipoglicemija
(ara l-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett).

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal boc¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i (ara Kif ghandek tuza
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ABASAGLAR). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’Zona bil-bo¢¢i qabel ma tibda
tinjetta f'parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tic¢ekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-
demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabetici 1-ohra
tieghek.

hwjaggar

Qabel tivvjagga kellem lit-tabib tieghek. Ghandu mnejn ikollok bZzonn tiddiskuti dwar:
id-disponibbilta tal-insulina tieghek fil-pajjiz i qieghed izzur,

- il-forniment tal-insulina ec¢.

- il-hazna korretta tal-insulina tieghek waqt l-ivvjaggar,

- il-hin tal-ikel u t-tehid tal-insulina waqt l-ivvjaggar,

- l-effetti possibbli ta’ tibdil ta’ zoni ta’ hin differenti,

- il-possibbilta ta’ riskji godda ghal sahhtek fil-pajjiz li ser izzur,

- x’ghandek taghmel f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza meta thossok ma tiflahx jew timrad.

Mard u korrimenti

F’dawn is-sitwazzjonijiet i gejjin, l-immaniggar tad-dijabete tieghek, jista’ jkollha bzonn ta’ hafna

attenzjoni (per ezempju aggustament fid-doza tal-insulina, testijiet tad-demm u tal-awrina):

- Jekk ma tiflahx jew korrejt serjament f’dan il-kaz il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’
joghla (iperglicemija).

- Jekk m’intix ged tiekol bizzejjed il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jinzel izzejjed
(ipoglicemija).

Fil-parti I-kbira tal-kazijiet ikollok bzonn tabib. Kun ¢ert li tkellem tabib kmieni.

Jekk ghandek id-dijabete tat-tip 1 (dijabete mellitus dipendenti fuq l-insulina), twaqqafx l-insulina
tieghek u kompli hu bizzejjed karboidrati. Dejjem ghid lin-nies li qeghdin jiehdu hsiebek jew li
geghdin jikkurawk li ghandek bzonn l-insulina.

It-trattament bl-insulina jista’ jkun il-kawza li l-gisem jipproduci antikorpi ghall-insulina (sustanzi li
jahdmu kontra I-insulina). Madankollu, huwa rari hafna li minhabba f"hekk ikollok tbiddel id-doza
tieghek tal-insulina.

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ Zmien ibatu mid-dijabete mellitus tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew
kellhom xi attakk precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u I-insulina, kellhom I-
izvilupp ta’ insuffi¢jenza tal-qalb. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi
sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda malajr fil-piz jew xi nefha
lokalizzata (edima).

Tahwid bejn insulini
Ghandek dejjem ticcekkja l-pakkett u t-tikketta tal-insulina qabel kull injezzjoni sabiex tevita tahwid
bejn ABASAGLAR u insulini ohra.

Tfal
M’hemm ebda esperjenza bl-uzu ta” ABASAGLAR fit-tfal 1i ghandhom taht is-sentejn.

Medicini ohra u ABASAGLAR

Xi medi¢ini jikkawzaw tibdil fil-livell taz-zokkor fid-demm (tnaqqis, zieda jew it-tnejn li huma, skont
i¢c-¢irkostanzi). F’kull kaz, jista’ jkun mehtieg li taggusta d-doza tieghek tal-insulina biex tevita livelli
taz-zokkor fid-demm li jkunu baxxi wisq jew gholjin wisq. Oqghod attent/a meta tibda jew tieqaf tichu
xi medi¢ina ohra.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medié¢ini
ohra. Qabel tiehu xi medicina staqsi lit-tabib tieghek jekk tistax teffettwalek il-livell taz-zokkor fid-
demm tieghek, u x’ghandek taghmel, jekk mehtieg.

1l-medicini li jistghu jbaxxu [-livell taz-zokkor fid-demm tieghek (ipoglicemija) jinkludu:
- il-medi¢ini 1-ohra kollha ghall-kura tad-dijabete,
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- l-inibituri tal-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati ghall-kura ta’ ¢erti kundizzjonijiet
tal-qalb jew ta’ pressjoni gholja fid-demm),

- disopyramide (uzat ghall-kura ta’ ¢erti kundizzjonijiet tal-qalb),

- fluoxetine (uzat ghall-kura tad-depressjoni),

- fibrates (uzati biex ibaxxu I-livelli gholjin tal-lipidi fid-demm),

- l-inibituri ta’ monoamine oxidase (MAQ) (uzati ghall-kura tad-depressjoni),

- pentoxifylline, propoxyphene, salicylates (bhall-aspirina, uzati biex ittaffu I-ugigh u jnizzlu d-
deni)

- analogi ta’ somatostatin (bhal octreotide, uzat fil-kura ta’ kondizzjoni li mhijiex komuni fejn inti
tipprodu¢i ormon tat-tkabbir zejjed),

- l-antibijoti¢i sulphonamide.

1l-medicini li jistghu jghollu [-livell taz-zokkor fid-demm tieghek (iperglicemija) jinkludu:

- 1-kortikosterojdi (bhal "cortisone", uzat ghall-kura tal-infjammazzjoni),

- danazol (medic¢ina li tahdem fuq I-ovulazzjoni),

- diazoxide (uzat ghall-kura ta’ pressjoni gholja),

- id-dijuretici (uzati ghall-kura ta’ pressjoni gholja jew iz-zamma ec¢cessiva ta’ fluwidi),

- glukagon (ormon tal-frixa uzat ghall-kura ta’ ipoglicemija severa),

- isoniazid (uzat ghall-kura tat-tuberkulozi),

- l-estrogeni u l-progestogeni (bhal fil-pillola kontracettiva, uzata ghall-kontroll tat-tqala),

- id-derivattivi ta’ phenothiazine (uzati ghall-kura ta’ disturbi psikjatrici),

- somatropin (ormon tat-tkabbir),

- il-medic¢ini simpatomimeti¢i (bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzat
ghall-kura tal-azma),

- ormoni tat-tirojde (uzati ghall-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde),

- I-medicini hekk imsejha atipic¢i kontra 1-psikozi (bhal olanzapine u clozapine),

- l-inibituri ta’ protease (uzati ghall-kura tal-HIV).

1l-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla jew jinzel jekk tiehu:

- imblokkaturi tar-ricetturi beta (uzati ghall-kura ta’ pressjoni gholja),
- clonidine (uzat ghall-kura ta’ pressjoni gholja),
- is-sustanzi tal-lithium (uzati ghall-kura ta’ disturbi psikjatrici).

Pentamidine (uzat ghall-kura ta’ xi infezzjonijiet ikkawzati mill-parassiti) jista’ jikkawza ipoglicemija
li kultant tkun segwita minn iperglicemija.

L-imblokkaturi tar-ricetturi beta bhall-medi¢ini ohra simpatoliti¢i (bhal clonidine, guanethidine, u
reserpine) jistghu jdghajfu jew jahbu kompletament l-ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk taghraf
ipoglicemija.

Jekk m’intix ¢ert/a jekk intix qed tiehu wahda minn dawn il-medicini staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

ABASAGLAR ma’ alkohol
[I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu joghlew jew jitbaxxew jekk tixrob l-alkohol.

Tqala u treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medi¢ina.

Gharraf lit-tabib tieghek jekk inti ged tippjana tohrog tqila, jew jekk inti diga tqila. Id-doza tieghek tal-
insulina ghandu mnejn jehtieg li tinbidel wagqt it-tqala u wara li twelled. II-kontroll ghaqli tad-dijabete
tieghek, u l-prevenzjoni tal-ipoglicemija, huma importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

Jekk int ged tredda’, iddiskuti mat-tabib tieghek ghax inti tista’ tkun tehtieg tibdiliet fid-dozi tieghek
tal-insulina u d-dieta.

Sewqan u l-uzu ta’ magni
L-abbilta tieghek biex tikkoncentra u tirreagixxi tista’ tonqos jekk:
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- inti ghandek l-ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm),

- inti ghandek l-iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm),

- inti ghandek problemi bil-vista tieghek.

Zomm din il-problema f"'mohhok f’kull sitwazzjoni fejn tista’ tpoggi lilek innifsek jew lil haddiehor

f’riskju (ez. fis-sewqan ta’ karozza jew fl-uzu ta’ magni). Ghandek tikkuntatja lit-tabib tieghek ghal

parir fuq is-sewqan jekk:

- inti ghandek episodji spissi ta' ipoglicemija,

- l-ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk taghraf ipoglicemija huma mnaqqgsa jew mhumiex
prezenti.

ABASAGLAR fih is-sodium
Ghal kull doza din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol (23 mg) ta’ sodium ,li jfisser li tista’ tghid li
huwa ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza ABASAGLAR

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Ghalkemm ABASAGLAR fih l-istess sustanza attiva bhal Toujeo (insulina glargine 300 unita/mL),
dawn il-medicini ma jistghux jinbidlu ma xulxin. Il-bidla minn terapija wahda tal-insulina ghal ohra
jkollha bzonn ta’ ricetta medika, supervizjoni medika u monitoragg taz-zokkor fid-demm.Jekk
joghgbok ikkonsulta mat-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Doza
Skont l-istil ta’ hajtek u r-rizultati tat-testijiet taz-zokkor (glukozju) fid-demm u l-uzu pre¢edenti
tieghek ta’ l-insulina, it-tabib tieghek sejjer:

- jikkalkula kemm ghandek bzonn ABASAGLAR kuljum u f’liema hin trid tiehdu,

- jehidlek meta ticcekkja I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek, u jekk hemmx il-htiega li taghmel
testijiet tal-awrina,

- jehidlek meta jista’ jkollok bzonn tinjetta doza akbar jew izghar ta’ ABASAGLAR.

ABASAGLAR huwa tip ta’ insulina li tahdem fit-tul. It-tabib tieghek ghandu mnejn jghidlek biex
tuzah flimkien ma’ insulina li tahdem ghal zmien qasir jew ma’ pilloli uzati ghall-kura ta’ livelli
gholjin ta’ zokkor fid-demm.

Hemm hafna fatturi li jistghu jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Inti ghandek tkun taf
dawn il-fatturi biex tkun tista’ tirreagixxi kif suppost meta jkun hemm tibdil fil-livell taz-zokkor fid-
demm tieghek u biex ma thallihx joghla jew jitbaxxa wisq. Ara l-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal
aktar informazzjoni.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
ABASAGLAR jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal i ghandhom minn sentejn ’il fuq. Uza din il-
medic¢ina ezatt kif qallek it-tabib tieghek.

Kemm-il darba jinghata
Ghandek bzonn ta’ injezzjoni wahda ta” ABASAGLAR kuljum, fl-istess hin tal-gurnata.

Mod ta’ kif jinghata
ABASAGLAR huwa injettat taht il-gilda. TINJETTAX ABASAGLAR fil-vina, ghax dan jibdillu 1-
effett tieghu u jista’ jikkaguna ipoglicemija.

It-tabib tieghek sejjer jurik f’liema zoni fil-gilda ghandek tinjettaABASAGLAR. Ma’ kull injezzjoni,
biddel is-sit tat-titqiba, fiz-zona partikolari tal-gilda li qed tuza.
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Kif timmanigga ABASAGLAR KwikPen
ABASAGLAR KwikPen hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara l-uzu u li fiha insulin glargine.

Aqra bir-reqqa “L-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu ta’> ABASAGLAR KwikPen”, li jinsabu ma’ dan
il-fuljett ta’ taghrif. Inti ghandek tuza l-pinna Kkif deskritt "dawn L-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu.

Labra gdida ghandha titwahhal gabel kull darba li tuzaha. Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-
uzu ma’ ABASAGLAR KwikPen (ara “L-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu ta’ ABASAGLAR KwikPen”).

Test ta’ sigurta ghandu jsir qabel kull injezzjoni.

EZamina l-iskarto¢¢ qabel tuza I-pinna. Tuzax ABASAGLAR KwikPen jekk tinnota li fih xi frak. Uza
biss ABASAGLAR KwikPen jekk is-soluzzjoni hija ¢ara, bla kulur u gisha ilma. Thawdux u thalltux
qabel 1-uzu.

Biex tilqa’ kontra I-possibbilta tat-tixrid tal-mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed
biss.

Kun zgur li la 1-alkohol u lanqas dizinfettanti ohra jew xi sustanzi ohra ma jikkontaminaw l-insulina.

Dejjem uza pinna gdida jekk, bla mistenni, tinnota li 1-kontroll taz-zokkor fid-demm tieghek gieghed
imur ghall-aghar. Jekk tahseb li ghandek xi problema b’ ABASAGLAR KwikPen, tkellem mat-tabib,
mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek.

Il-pinen vojta m’ghandhomx jergghu jimtlew u ghandhom jintremew kif jixraq.

Tuzax ABASAGLAR KwikPen jekk fiha 1-hsara jew mhix qed tahdem sew, din ghandha tintrema u
minflok tintuza KwikPen gdida.

Jekk tuza ABASAGLAR aktar milli suppost

- Jekk injettajt aktar ABASAGLAR milli mehtieg jew m’intix cert/a kemm injettajt. il-livell
taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jitbaxxa wisq (ipoglicemija). I¢¢ekkja spiss iz-zokkor fid-
demm tieghek. Generalment, biex tevita l-ipoglicemija ghandek tiekol aktar u timmonitorja z-
zokkor fid-demm tieghek. Ghal informazzjoni fuq il-kura tal-ipogli¢emija, ara l-kaxxa fli tinsab
fit-tmiem ta’ dan il-fuljett.

Jekk tinsa tuza ABASAGLAR

- Jekk gbizt doza ta’ ABASAGLAR jew jekk ma injettajtx bizzejjed insulina, jew m’intix cert/a
kemm injettajt, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq (iperglicemija). I¢¢ekkja
spiss iz-zokkor fid-demm tieghek. Ghal informazzjoni fuq il-kura tal-iperglicemija, ara I-kaxxa
li tinsab fit-tmiem ta’ dan il-fuljett.

- M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Wara l-injezzjoni
Jekk m’intix ¢ert/a kemm injettajt ghandek ticcekkja il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek qabel ma
tiddeciedi jekk ghandekx bzonn injezzjoni ohra.

Jekk tieqaf tuza ABASAGLAR

Dan jista’ jwassal ghal iperglicemija severa (livell gholi hafna ta’ zokkor fid-demm) u ketoacidozi
(jingabar ac¢idu fid-demm minhabba li I-gisem jimmetabolizza x-xaham minflok iz-zokkor). Tigafx
tichu ABASAGLAR minghajr ma tkun tkellimt ma’ tabib, li se jghidlek x’hemm bzonn isir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew I-
infermier tieghek.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Jekk tinduna b’sinjali li I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxxa wisq (ipogli¢emija), hu
l-azzjonijiet mehtiega biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek b’mod immedjat. L-
ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm) tista’ tkun serja hafna u hija komuni hatna bit-
trattament bl-insulina (jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10). Livell baxx ta’ zokkor fid-
demm ifisser li m’hemmx zokkor bizzejjed fid-demm tieghek. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jinzel wisq tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u tista’
tkun ta’ periklu ghall-hajja. Ghal aktar informazzjoni ara 1-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett.

Reazzjonijiet allergi¢i qawwija (rari,jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1,000) - is-sinjali jistghu
jinkludu reazzjonijiet tal-gilda fuq skala kbira (raxx u hakk mal-gisem kollu), nefha severa fil-gilda
jew fil-membrani mukuzi (angioedima), qtugh ta’ nifs, , taga’ I-pressjoni fid-demm bil-polz mghaggel
u tkun gharqan. Reazzjonijiet allergi¢i qawwija ghall-insulini jistghu jsiru ta’ periklu ghall-hajja.
Kellem tabib minnufih jekk tinduna b’sinjali ta’ reazzjoni allergika qawwija.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jickien (lipoatrofija, jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jew jihxien (lipoipertrofija, jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 10). Bo¢¢i taht il-gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha
amilojdi (amilojdozi tal-gilda; mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx
tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bocci. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-
prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

e Reazzjonijiet tal-gilda u dawk allergici fis-sit tal-injezzjoni

Is-sinjali jistghu jinkludu hmura, ugigh qawwi mhux tas-soltu meta ssir 1-injezzjoni, hakk, horrigija,
nefha jew infjammazzjoni. Dawn jistghu jinfirxu madwar is-sit tal-injezzjoni. Il-bi¢c¢a 1-kbira tar-
reazzjonijiet zghar ghall-insulini normalment jisparixxu fi ftit jiem sa ftit gimghat.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

. Reazzjonijiet fl-ghajnejn

Bidla sostanzjali (titjib jew deterjorament) fil-kontroll taz-zokkor fid-demm tieghek tista’ tiddisturba -
vista tieghek b’mod temporanju. Jekk ghandek retinopatija proliferattiva (marda tal-ghajnejn relatata
mad-dijabete) attakki severi tal-ipoglicemija jistghu jikkawzaw telf temporanju tal-vista.

o Disturbi generali

F’kazijiet rari, il-kura bl-insulina tista’ wkoll tikkawza akkumulazzjoni temporanja ta’ ilma fil-gisem,
b’nefha tal-pxiexen u tal-eghkiesi.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)
F’kazijiet rari hafna, jista’ jkollok disgewzja (disturbi fit-toghma) u majalgja (ugigh fil-muskoli).
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Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
B’mod generali, 1-effetti sekondarji fit-tfal u fl-adolexxenti ta’ 18-il sena jew inqas huma l-istess bhal
dawk 1i jidhru fl-adulti.

Ilmenti ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ugigh fis-sit tal-injezzjoni, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni)
u reazzjonijiet tal-gilda (raxx, urtikarja) huma rrapportati relattivament aktar spiss fit-tfal u fl-
adolexxenti ta’ 18-il sena jew anqas, milli fl-adulti.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendié¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen ABASAGLAR

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-iskartoc¢
wara “JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Pinen li mhumiex jintuzaw

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmilhomx fil-friza.

ABASAGLAR m’ghandux jitpogga vicin il-kompartiment tal-friza jew vicin xi pakkett tal-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Pinen li ged jintuzaw

Pinen mimlijin ghal-lest li qed jintuzaw jew li qeghdin jingarru zejda, jistghu jinhaznu ghal mhux
aktar minn 28 gurnata f’temperatura sa 30 °C u ’l boghod mis-shana diretta jew mid-dawl dirett. 11-
pinna li ged tintuza m’ghandhiex tinhazen fi frigg. Tuzahiex wara dan il-perjodu ta’ zmien. Wara kull
injezzjoni, il-kappa tal-pinna ghandha terga’ titqieghed fuq il-pinna sabiex tilga’ mid-dawl.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih ABASAGLAR

- Is-sustanza attiva hi insulin glargine. Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita tas-sustanza
attiva insulin glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

- Is-sustanzi l-ohra huma: zinc oxide, metacresol, glycerol, sodium hydroxide, (ara sezzjoni 2
“ABASAGLAR fih s-sodium” ), hydrochloric acid u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher ABASAGLAR u I-kontenut tal-pakkett
ABASAGLAR 100 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest, KwikPen, huwa

soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.

ABASAGLAR huwa disponibbli f’pakketti li fihom 5 pinen mimlijin ghal-lest u f’pakketti multipli li
fihom 2 kartun, kull wahda fiha 5 pinen mimlijin ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, L-Olanda.

Manifattur
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Franza.

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emun JIumu Henepaaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EA\rada Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
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island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini https://www.ema.europa.eu.
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IPERGLICEMIJA U IPOGLICEMIJA

Dejjem gorr mieghek xi zokkor (ghallinqas 20 gramma).
Gorr fuqek xi informazzjoni biex turi li inti dijabetiku/a.
IPERGLICEMIJA (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek huwa gholi wisq (ipergli¢emija), ghandu mnejn ma injettajtx
bizzejjed insulina.

Ghaliex issehh l-iperglicemija?

Ezempji jinkludu:

- int ma injettajtx l-insulina tieghek jew ma injettajtx bizzejjed, jew jekk saret anqas effettiva, per
ezempju minhabba hazna hazina,

- il-pinna tal-insulina tieghek mhijiex tahdem tajjeb,

- int gieghed taghmel anqas ezercizzju fiziku mis-soltu, jew int qieghed taht stress (inkwiet,
ecCitament), jew korrejt, ghamilt operazzjoni, ghandek xi infezzjoni jew ghandek id-deni,

- int qieghed tiehu jew hadt ¢erti medi¢ini ohrajn (ara sezzjoni 2, “Mediéini ohra u
ABASAGLAR”).

Sintomi ta’ twissija ta’ iperglicemija

Ghatx, thoss il-bzonn li taghmel I-awrina aktar spiss mis-soltu, gheja, gilda xotta, hmura fil-wic¢, telf
ta’ aptit, pressjoni baxxa, il-qalb thabbat tghaggel u glukosju u ketoni fl-awrina. Ugigh fl-istonku, in-
nifs mghaggel u fil-fond, nghas u anki telf mis-sensi jistghu jkunu sinjali ta’ kondizzjoni serja
(kitoac¢idozi) li tkun ikkagunata minn nuqqas ta’ insulina.

X’ghandek taghmel jekk inti jkollok ipergli¢emija?

Ittestja I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u l-awrina tieghek ghall-ketoni hekk Kkif isehh xi
wiehed mis-sintomi t’hawn fuq. Iperglicemija severa jew kitoacidozi ghandhom dejjem ikunu
kkurati minn tabib, normalment fi sptar.

IPOGLICEMIJA (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm)

Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jinzel wisq tista’ tintilef minn sensik. Ipoglicemija serja
tista’ tkun il-kawza ta’ attakk ta’ galb jew ta’ hsara fil-mohh u tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.
Normalment ghandek tinduna li 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx wisq sabiex tkun
tista’ tichu l-azzjonijiet it-tajba.

Ghaliex issehh l-ipogli¢emija?

Ezempji jinkludu:

- int tinjetta wisq insulina,

- int tagbez l-ikliet jew tehodhom aktar tard mis-soltu,

- int ma tikolx bizzejjed jew tiekol ikel li fih anqas karboidrati minn normal (zokkor u sustanzi
simili ghaz-zokkor li jissejhu karboidrati; madankollu, 1-hlewwiet artifi¢jali M"HUMIEX
karboidrati),

- int titlef il-karboidrati minhabba rimettar jew dijarea,

- int tixrob 1-alkohol, spe¢jalment jekk m’intix tiekol wisq,

- int qieghed taghmel aktar ezerc¢izzju fiziku mis-soltu jew xi ezercizzju fiziku differenti,

- int qed tirkupra minn xi korriment jew operazzjoni jew stress iehor,

- int ged tirkupra minn marda jew mid-deni,

- int qed tiehu jew wagqaft tiehu certi medicini ohra (ara sezzjoni 2, “Medi¢ini ohra u
ABASAGLAR”).
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Ipogllcemlja hija wkoll aktar probabbli li ssehh jekk
int ghadek kemm bdejt il-kura bl-insulina jew qlibt ghal preparazzjoni ohra ta’ insulina, (meta
tbiddel mill-insulina tal-bazi li kellek ghal ABASAGLAR, l-ipogli¢emija, jekk issehh, hija aktar
probabbli li issehh filghodu milli billejl),

- int ghandhek il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek kwazi normali jew mhux stabbli,

- int bdilt iz-zona tal-gilda fejn tinjetta I-insulina (per ezempju mill-koxxa ghall-parti ta’ fuq tad-
driegh),

- int issofri minn mard sever tal-kliewi jew tal-fwied, jew xi marda ohra bhal tnaqqis fil-funzjoni
tat-tirojde.

Sintomi ta’ twissija ta’ ipoglicemija

- Fil-gisem tieghek

Ezempji ta’ sintomi li juruk li I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek qed jaqa’ wisq jew qieghed jinzel
wisq malajr: gharaq zejjed, gilda twahhal, ansjeta, qalb thabbat tghaggel, pressjoni gholja,
palpitazzjonijiet u qalb thabbat b’mod irregolari. Dawn is-sintomi ta’ spiss jizviluppaw qabel is-
sintomi dovuti ghal livell baxx ta’ zokkor fil-mohh.

- F’mohhok
Ezempiji ta’ sintomi li jindikaw livell baxx taz-zokkor fil-mohh: ugigh ta’ ras, guh kbir, dardir,
rimettar, gheja, nghas, disturbi fl-irgad, nuqqgas ta’ kwiet, komportament aggressiv, telf ta’
konc¢entrazzjoni, reazzjonijietindeboliti, depressjoni, konfuzjoni, disturbi fid-diskors, (xi drabi it-telf
komplet tad-diskors), indeboliment tal-vista, roghda, paralisi, tnemnim (parastezija), sensazzjoni
mtarrxa u tnemnim madwar il-halq, sturdament, inabbilta li trazzan lilek innifsek, inabbilta li tichu
hsieb tieghek innifsek, accessjonijiet u t-telf mis-sensi.
L-ewwel sintomi li jaghtuk indikazzjoni li ser tizviluppa ipoglicemija (“sintomi ta’ twissija”) jistghu
]mbldlu jiddghajfu jew ikunu nieqgsin ghal kollox jekk:
inti anzjan, int kellek id-dijabete ghal zmien twil, inti tbati minn ¢ertu tip ta’ mard tas-sistema
nervuza (newropatija awtonomika dijabetika),
- inti dan l-ahhar kellek ipoglicemija (per ezempju il-jum ta’ gabel) jew jekk tizviluppa bil-mod,
- inti ghandek livelli ta’ zokkor fid-demm li huma kwazi normali jew, tal-inqas, marru ghall-ahjar
hafna,
- dan l-ahhar biddilt minn tip ta’ insulina gejja mill-annimali ghal dik tat-tip umana bhal
ABASAGLAR,
- inti ged tiehu jew hadt ¢erti medi¢ini ohrajn (ara sezzjoni 2, “Medi¢ini ohra u ABASAGLAR”).
F’dan il-kaz, tista’ tizviluppa ipoglicemija severa (u anki jhossok hazin) qabel tintebah bil-problema.
Kun familjari mas-sintomi ta’ twissija tieghek. Jekk hemm bzonn, testijiet aktar spissi ghaz-zokkor
fid-demm jistghu jghinuk biex tintebah bi grajjiet tal-ipoglicemija hafifa li altrimenti jista’ jkun ma
kontx tinduna bihom. Jekk m’intix kunfidenti li taghraf is-sintomi ta’ twissija tieghek, evita
sitwazzjonijiet (bhal issuq karozza) fejn l-ipoglicemija tpoggi f’riskju lilek jew lill-ohrajn.

X’ghandek taghmel jekk ikollok ipoglicemija?

1. Tinjettax l-insulina. Immedjatament hu madwar 10 sa 20 g zokkor, bhal glukosju, dadi taz-zokkor
jew xi xarba li jkun fiha hafna zokkor. Attenzjoni: Hlewwiet artificjali u ikel bi hlewwiet artifi¢jali
(bhal xarbiet tad-dieta) m’humiex ta’ ghajnuna fil-kura tal-ipoglicemija.

2. Wara kul xi haga li ghandha effett 1i tgholli z-zokkor fid-demm ghal tul ta’ hin (bhall-hobz jew I-
ghagin). Suppost it-tabib jew l-infermier tieghek kienu iddiskutew din il-haga mieghek qabel.
L-irkupru mill-ipogli¢emija jista’ jkun li jdum minhabba li ABASAGLAR jibga’ jahdem fit-tul.

3. Jekk I-ipoglicemija terga’ tfigg erga’ hu minn 10 sa 20 g ta’ zokkor.

4. Kellem tabib immedjatament jekk ma tistax tikkontrolla I-ipoglicemija jew din terga’tigri.Ghid lill-
grabatek, lill-hbiebek u I-kollegi grib tieghek b’dan 1i ge;j:
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Jekk int ma tistax tibla’ jew jekk int mitluf minn sensik, int tehtieg injezzjoni tal-glukosju jew tal-
glukagon (medicina li zzid iz-zokkor fid-demm). Dawn l-injezzjonijiet huma gustifikati anki jekk
mhux zgur li ghandek l-ipogli¢emija.

Huwa rrakkomandat li tittestja z-zokkor fid-demm tieghek immedjatament wara li tiechu l-glukosju
biex ticcekkja li tassew ghandek ipoglicemija.
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Istruzzjonijiet dwar l-uzu

KwikPen
ABASAGLAR 100 unita/mL KwikPen soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Insulin glargine

R

JEKK JOGHGBOK AQRA DAWN L-ISTRUZZJONIJIET QABEL L-UZU

Agra l-istruzzjonijiet dwar l-uzu qabel tibda tichu ABASAGLAR u kull darba 1i ggib ABASAGLAR
KwikPen ohra. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Din l-informazzjoni ma tihux post li inti
titkellem mal-professjonist tieghek fil-qasam tal-kura tas-sahha dwar il-kundizzjoni medika tieghek
jew il-kura tieghek.

ABASAGLAR KwikPen (“Pinna”) hija pinna li tintrema wara li tintuza u li fiha 300 unita (3 mL) ta’
insulina glargine. Inti tista’ taghti lilek innifsek hafna dozi bl-uzu ta’ pinna wahda. Il-pinna
tisselezzjona unita wahda kull darba. Inti tista’ taghti minn unita wahda sa 60 80 unita f’injezzjoni
wahda. Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 60 80 unita, inti jkollok bZonn taghti lilek innifsek
izjed minn injezzjoni wahda. Il-planger jiccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni u jista’ jkun li inti ma
tinnutax li jiccaqlaq. [l-planger jilhaq it-tarf tal-iskarto¢¢ biss meta inti tkun uzajt it-300 unita’ kollha
fil-pinna.

Issellifx il-pinna lill-persuni ohra, anke jekk inbidlet il-labra. Tergax tuza jew issellef il-labar
tieghek lill-persuni ohra. Inti tista’ taghtihom infezzjoni jew inti tista’ tiehu infezzjoni
minghandhom.

Din il-pinna mhijiex irrakkomandata biex tintuza minn persuni li tilfu d-dawl jew li ghandhom xi
indeboliment fil-vista minghajr 1-ghajnuna ta’ xi hadd imharreg fl-uzu tal-pinna.

Partijiet tal-KwikPen
Indikatur tad-
Ghatu tal-Pinna Kontenitur tal-iSkarto¢é Tikketta doza
| |
/ | \ 1
Klipp tal- Sigill tal-Lastku Planger Korp tal- Tieqa tad- Buttuna
Ghatu Pinna Doza tad-

Doza
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Partijiet tal-Labra tal-Pinna Buttuna tad-doza

(Labar Mhux Inkluzi) b’¢irku
ahdar
Labra
|
Protezzjoni ta’ Protezzjoni ta’ Sigill tal-Karti

Barra tal-Labra Gewwa tal-Labra

Kif taghraf -ABASAGLAR KwikPen tieghek:

. Kulur tal-pinna: ~ Griz ¢ar
. Buttuna tad-Doza: Griz ¢ar b’¢irku ahdar mat-tarf
° Tikketti: Grizi ¢ari b’linji ta’ lewn ahdar

Affarijiet mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek:

o ABASAGLAR KwikPen

. Labra li tagbel mal-KwikPen (huma rrakkomandati I-labar ghall-pinen BD [Becton, Dickinson
and Company]).

o Imselha

Kif tipprepara 1-Pinna tieghek
o Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma.

o I¢eekkja l-pinna biex taccerta ruhek li ged tiehu t-tip ta’ insulin t-tajba. Dan huwa importanti
b’mod spe¢jali jekk inti tuza aktar minn insulina wahda.
o Tuzax il-pinna tieghek wara d-data ta’ meta tiskadi li hemm stampata fuq it-tikketta jew ghal
aktar minn 28 jum minn meta tkun bdejt tuza l-pinna.
. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni biex tilqa’ kontra infezzjonijiet u labar misdudin.
Pass 1:

. Igbed I-ghatu tal-pinna dritt ’il barra.
- Taqlax it-tikketta tal-pinna.

o Imsah is-sigill tal-lastku b’imselha.
ABASAGLAR ghandu jidher ¢ar u bla kulur.

Tuzahx jekk ikun imdardar, ikkulurit jew
ghandu fih xi frak jew ¢apep.

Pass 2:
. Aghzel labra gdida.
. Aqla’ s-sigill tal-karti minn mal-

protezzjoni ta’ barra tal-labra.
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Pass 3: ~
. Imbotta I-labra li ghadha bl-ghatu dirett

gol-pinna u dawwar il-labra sakemm
tissikka.

Pass 4: t
. Agqla’ l-protezzjoni ta’ barra tal-labra.
Tarmihiex. ' I —

. Aqla’ l-protezzjoni ta’ gewwa tal-labra u
armiha. Zommha Armiha

Kif tikkarga l-pinna tieghek
Trid tikkarga qabel kull injezzjoni.
o [-ikkargar tal-pinna tieghek ifisser li tnehhi l-arja li tista’ tingabar fil-labra u fl-iskarto¢¢ waqt 1-
uzu normali u tizgura li I-pinna qieghda tahdem sew.
e Jekk ma tikkargax qabel kull injezzjoni tista’ tir¢ievi zzejjed jew ftit wisq ta’ insulina.

Pass 5:
. Biex tikkarga l-pinna tieghek, dawwar il-
buttuna tad-doza biex taghzel 2 unitajiet.

Pass 6:

. Zomm il-pinna tieghek bil-labra thares il
fuq. Tektek bil-mod il-kontenitur tal-
iskarto¢¢ biex tigbor il-bziezaq tal-arja n-

naha ta’ fuq.
Pass 7:
. Kompli Zzomm il-pinna bil-labra thares il

fuq. Aghfas il-buttuna tad-doza sakemm
tehel, u jidher “0” fit-tieqa tad-doza.
Zomm il-buttuna tad-doza ’1 gewwa u
ghodd bil-mod sal-5.

Inti ghandek tara I-insulina fit-tarf tal-
labra.
- Jekk inti ma tarax insulina, irrepeti 1-

passi tal-ikkargar, izda ghal mhux aktar -
minn 4 darbiet. .E

- Jekk tibqa’ ma tarax insulina, biddel
il-labra u rrepeti I-passi tal-ikkargar. \

Bziezaq zghar tal-arja huma normali u ma
jaffettwawlekx id-doza.
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Kif taghzel id-doza tieghek

o Tista’ taghti minn unita wahda sa 60 80 unita f’injezzjoni wahda.
o Jekk id-doza tieghek hija izjed minn 60 80 unita, inti jkollok bzonn tiehu izjed minn injezzjoni
wahda.

— Jekk ghandek bzonn I-ghajnuna sabiex tiddec¢iedi kif ghandek tagsam id-doza tieghek, staqsi
lill-professjonist tieghek fil-kura tas-sahha.

— Ghandek tuza labra gdida ghal kull injezzjoni u tirrepeti 1-pass tal-ikkargar.

Pass 8:

. Dawwar il-buttuna tad-doza biex taghzel
in-numru ta’ unitajiet li inti tehtieg
tinjetta. L-indikatur tad-doza ghandu jigi
bi dritt id-doza tieghek.

- Il-pinna tisselezzjona unita wahda kull
darba.

- Il-buttuna tad-doza tfagqa’ kull darba —
li ddawarha. /

- Tisselezzjonax id-doza tieghek billi 12 j
tghodd in-numru ta’ tifqighat li
minhabba li tista’ tisselezzjona d-doza
l-hazina.

- Id-doza tista’ tigi kkoreguta billi 1-
buttuna tad-doza ddawarha fi
kwalunkwe direzzjoni sakemm id-doza
korretta tigi bi dritt I-indikatur tad- (Ezempju: ged jintwerew 12-il unita fit-tieqa
doza. tad-doza)

- In-numri biz-zewg huma stampati fuq
il-wic¢ li jdur tal-pinna.

- .I.n-numri bil-fart,. wara n-numru 1, (Ezempju: ged jintwerew 25 unita fit-tieqa tad-
jintwerew bhala linji shah. doza)
. Dejjem i¢éekkja n-numru fit-Tieqa tad-

Doza sabiex taééerta ruhek li
sselezzjonajt id-doza korretta.

o [l-pinna ma thallikx taghzel aktar min-numru ta’ unitajiet li jkun ghad fadal fil-pinna.
o Jekk ikollok bzonn tinjetta aktar min-numru ta’ unitajiet li ghad fadal fil-pinna, inti tista’ jew:
- tinjetta 1-ammont li jkun ghad fadal fil-pinna imbaghad tuza pinna gdida biex taghti 1-
bqija tad-doza tieghek, jew
- iggib pinna gdida u tinjetta d-doza kollha.
o Huwa normali li tara ammont zghir ta’ insulina li baqghet fil-pinna li ma tistax tigi injettata.

Kif taghti l-injezzjoni tieghek
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o Injetta I-insulina tieghek kif uriek il-professjonist tieghek fil-qasam tal-kura tas-sahha.
o Ibdel il-post tal-injezzjoni ghal kull injezzjoni.
o Tippruvax tibdel id-doza tieghek waqt li tkun ged tinjetta.

Pass 9:

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek.

. ABASAGLAR jigi injettat taht il-gilda
fiz-zona tal-istonku, fil-warrani, fin-naha
ta’ fuq tar-riglejn jew fin-naha ta’ fuq tad-
dirghajn tieghek.

. Ipprepara 1-gilda tieghek kif
rrakkomandalek il-professjonist tieghek
fil-qasam tal-kura tas-sahha.

Pass 10:
. Dahhal il-labra fil-gilda tieghek.

. Aghfas il-buttuna tad-doza kollha kemm
hi’l gewwa.

. Kompli zomm il-buttuna tad- =

doza maghfusa ’1 gewwa u
bil-mod ghodd sa 5 qabel ma

tohrog il-labra.

Tippruvax tinjetta l-insulina tieghek billi
ddawwar il-buttuna tad-doza. MINTIX se
tir¢ievi l-insulina billi ddawwar il-buttuna tad-
doza.

Pass 11:
. Igbed il-labra ’l barra minn gol-gilda
tieghek.

- Qatra insulina fit-tarf tal-labra hija
normali. Hija mhijiex se taffettwalek id-
doza.

. I¢eekkja n-numru fit-tieqa tad-doza

- Jekk tara “0” fit-tieqa tad-doza, inti tkun
ir¢ivejt I-ammont kollu li tkun
isselezzjonajt.

- Jekk ma tarax “0” fit-tieqa tad-doza,
tergax tisselezzjona mill-gdid. Dahhal il-
labra fil-gilda u spi¢ca l-injezzjoni.

- Jekk xorta tahseb li inti ma réivejtx 1-
ammont kollu li inti sselezzjonajt ghall-
injezzjoni tieghek, tergax tibda mill-
bidu u tirrepetix dik l-inezzjoni.
I¢eekkja z-zokkor fid-demm tieghek kif
spjegat mill-professjonist tieghek fil-kura
tas-sahha.
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- Jekk is-soltu jkollok bzonn taghti

2 injezzjonijiet ghad-doza shiha tieghek,
accerta ruhek li taghti t-tieni injezzjoni
tieghek.

Il-planger jicccaqlaq ftit biss ma’ kull injezzjoni
u jista’ jkun li inti ma tinnutax li jicaqglaq.

Jekk tara d-demm wara li inti tkun gbidt il-labra
’l barra mill-gilda, aghfas is-sit tal-injezzjoni
b’mod hafif b’bicca garza jew imselha.
Toghrokx iz-zona.

Wara l-injezzjoni tieghek

Pass 12:
. B’attenzjoni poggi lura l-protezzjoni ta’
barra tal-labra.

Pass 13:
. Holl il-labra mghottija u armiha kif qallek
il-professjonijiet tieghek fil-kura tas-sahha.

° Tahzinx il-pinna bil-labra mwahhla
maghha biex tevita li I-pinna tqattar, li I-
labra tistadd u li I-arja tidhol lura fil-pinna.

J

Pass 14:

. Poggi lura 1-ghatu tal-pinna billi ggib il-
klipp tal-ghatu bi dritt I-indikatur tad-doza
u timbotta dritt.

oy

Kif tarmi I-pinen u I-labar

o Poggi 1-labar uzati f’kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta li jinghalaq u li ma jistax

jittagqab.

o Tirriciklax il-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta meta jimtela.

o Stagsi lill-professjonist tieghek fil-kura tas-sahha dwar I-ghazliet biex tarmi kif suppost il-pinen
u l-kontenitur ghal oggetti li jaqtghu jew bil-ponta.
. L-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-labra mhumiex mahsuba li jiehdu post ir-regoli lokali,

tal-professjonist fil-kura tas-sahha jew dawk istituzzjonali.
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Kif tahzen il-pinna tieghek

Pinen mhux uzati

o Ahzen pinen mhux uzati fil-frigg f’temperatura bejn 2 ° Csa 8 ° C.

o Tpoggix ABASAGLAR fil-friza. Tuzahx jekk tkun tpogga fil-friza.

o Pinen mhux uzati jistghu jintuzaw sad-data ta’ meta jiskadu stampata fuq it-tikketta, jekk il-
pinna tkun inzammet fil-frigg.

Il-pinna waqt l-uzu

o Ahzen il-pinna li qed tuza bhalissa f’temperatura ambjentali [taht 30 © C] u ’l boghod mis-shana
u mid-dawl.

. Armi l-pinna li inti ged tuza wara 28 jum, anke jekk ikun ghad fadal fiha I-insulina.

Taghrif generali dwar 1-uzu effettiv u sikur tal-pinna tieghek.

. Zomm il-pinna u l-labar fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

o Tuzax il-pinna tieghek jekk xi parti tidher imkissra jew ikollha xi hsara.
o Dejjem gorr pinna zejda f’kaz li tieghek tintilef jew jigrilha xi hsara.

Kif taghraf u ssolvi xi problemi fil-pinna
o Jekk ma tkunx tista tnehhi I-ghatu tal-pinna, dawwar I-ghatu ’l quddiem u lura, imbaghad igbdu
dritt il barra.
J Jekk il-buttuna tad-doza hija iebsa biex taghfasha:
- Li taghfas il-buttuna tad-doza aktar bil-mod se jaghmilha aktar facli biex tiehu I-injezzjoni.
- Il-labra tieghek tista’ tkun imblukkata. Poggi labra gdida u kkarga 1-pinna.
- Inti jista’ jkollok trab, ikel jew likwidu gol-pinna. Armi l-pinna u gib pinna gdida.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet jew problemi b’ ABASAGLAR KwikPen tieghek, ikkuntattja 1-
professjonist tieghek fil-kura tas-sahha ghall-ghajnuna.

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f°
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