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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Awigli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 700 unita ta’ insulina icodec* (ekwivalenti ghal 26.8 mg ta’ insulina icodec).
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 700 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1 mL.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1 050 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2 100 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 3 mL.

*maghmula permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti f’Saccharomyces cerevisiae.

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (FlexTouch).

Soluzzjoni isotonika ¢ara u bla kulur b’pH ta’ madwar 7.4.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi
Ghat-trattament tad-dijabete mellitus fl-adulti.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Dan il-prodott medi¢inali huwa insulina bazilari ghall-ghoti taht il-gilda darba fil-gimgha. Huwa
mahsub biex jinghata fl-istess jum tal-gimgha.

IlI-gawwa tal-analogi tal-insulina, inkluz I-insulina icodec, hija espressa f’unitajiet. Unita wahda (1) ta’
insulina icodec tikkorrispondi ghal unita wahda ta’ insulina glargine (100 unita/mL), unita wahda ta’
insulina detemir, unita wahda ta’ insulina degludec, jew unita wahda internazzjonali ta’ insulina
umana.

Awiqli jigi f’qawwa wahda, 700 unita/mL. Id-doza mehtiega trid tigi sselezzjonata f’unitajiet. Tista’
tinghata doza ta’ 10-700 unita f’kull injezzjoni, f’zidiet ta’ 10 unitajiet.

F’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 1, dan il-prodott medi¢inali ghandu jigi kkombinat ma’ insulina
bolus biex ikopri I-htigijiet tal-insulina wagqt 1-ikel.

F’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2, dan il-prodott medi¢inali jista’ jinghata wahdu jew fi
kwalunkwe kombinazzjoni ma’ prodotti medi¢inali antidijabeti¢i orali, agonisti tar-ri¢ettur ta’ GLP-1
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u insulina bolus. Meta I-insulina icodec tizdied ma’ terapija b’sulfonylurea, ghandu jitqies it-twaqqif
jew tnaqqis fid-doza tas-sulfonylurea. Ara sezzjonjiet 4.5 u 5.1.

L-ghoti tad-dozi ta’ Awiqli ghandhom ikunu f’konformita mal-bzonnijiet tal-pazjent individwali.
Huwa rakkomandat li tottimizza l-kontroll glicemiku permezz ta’ aggustament fid-doza bbazat fuq il-
livell tal-glukozju fil-plazma fi stat sajjem.

Minhabba I-half-life twila tal-insulina icodec, aggustament tad-doza la huwa rakkomandat waqt mard
akut u lanqgas jekk il-pazjenti jaghmlu bidliet ghal zmien qasir fil-livell ta’ attivita fizika taghhom jew
fid-dieta tas-soltu. F’dawn is-sitwazzjonijiet, il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex
jikkonsultaw lill-professjonist tal-kura tas-sahha taghhom ghal aktar gwida dwar aggustamenti ohra
applikabbli, ez. it-tehid ta’ glukozju jew bidliet f"medikazzjoni ohra li tbaxxi I-glukozju.

Bidu ta” Awigli

Pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 (/i gatt ma hadu insulina)

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ kull gimgha hija ta’ 70 unita u segwita minn aggustamenti fid-doza
individwali ta’ darba fil-gimgha.

Pazjenti li ghadhom kemm gew dijanjostikati b dijabete mellitus tat-tip 1
Is-sigurta u l-effikacja ta” Awiqli f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1 dijanjostikati li qatt ma hadu insulina
ma gewx stabbiliti. M’hemm 1-ebda data disponibbli. Ara sezzjoni 4.4.

Agleb minn prodotti medicinali tal-insulina bazilari ta’ darba jew darbtejn kuljum ghal Awiqli fid-
dijabete tat-tip 2 u tat-tip 1

L-ewwel doza ta’ darba fil-gimgha ta’ Awiqli ghandha tinghata fil-jum wara l-ahhar doza ta’ insulina
bazilari ta’ darba jew darbtejn kuljum.

Meta taqleb pazjenti minn insulina bazilari ta’ darba jew darbtejn kuljum, id-doza rakkomandata ta’
darba fil-gimgha ta’ Awiqli hija d-doza bazilari totali ta’ kuljum immultiplikata b’7. Ghall-ewwel
injezzjoni biss (doza ta’ gimgha 1), hija rakkomandata doza ta’ 50% ta’ Awiqli addizzjonali ta’ darba
jekk tkun ged tfittex li tikseb kontroll glicemiku aktar malajr fpazjenti b’dijabete tat-tip 2. Ghal
pazjenti b’dijabete tat-tip 1, din id-doza hija rrakkomandata dejjem (ghall-ewwel injezzjoni biss). Jekk
id-doza ta’ 50% ta’ Awiqli addizzjonali ta’ darba tinghata, id-doza ta’ gimgha 1 ghandha tkun id-doza
totali ta’ kuljum tal-insulina bazilari immultiplikata b’7 imbaghad immultiplikata b’1.5, imqarrba
ghall-eqreb 10 unitajiet (ara Tabella 1).

Id-doza addizzjonali ta’ darba ma ghandhiex tizdied mit-tieni injezzjoni ’1 quddiem (ara sezzjoni 4.4).
It-tieni doza ta’ darba fil-gimgha ta’ Awiqli hija d-doza bazilari totali ta’ kuljum immultiplikata b’7.

It-tielet doza u d-dozi sussegwenti ta’ darba fil-gimgha ghandhom ikunu bbazati fuq il-htigijiet
metaboli¢i tal-pazjent, ir-rizultati tal-monitoragg tal-glukozju fid-demm, u I-mira tal-kontroll
glicemiku sakemm jintlahaq il-glukozju mixtieq fil-plazma fi stat sajjem. Ghandu jsir aggustament fid-
doza abbazi tal-valuri tal-glukosju waqt is-sawm mmonitorjati mill-persuna nnifisha fil-jum tat-
titrazzjoni u fil-jumejn ta’ qabel.

Huwa rakkomandat li jsir monitoragg mill-qrib tal-glukozju wagqt il-bidla u fil-gimghat ta’ wara. Id-
dozi u l-hinijiet tal-ghoti ta’ prodotti tal-insulina bolus fl-istess hin jew ta’ trattament antidijabetiku
iehor fl-istess wagqt jista’ jkollhom bzonn jigu aggustati.



Tabella 1 Doza ta’ Awiqli meta ssir bidla minn insulina bazilari darba jew darbtejn kuljum ghal
pazjenti b’dijabete tat-tip 2 u dijabete tat-tip 1, f’kaz li fil-bidu (g¢imgha 1) tinghata doza
addizzjonali ta’ darba

Doza totali precedenti ta’ insulina Doza rakkomandata ta’ darba fil-gimgha ta’ Awiqli
bazilari ta’ darba jew darbtejn (unitajiet)?
kuljum (unitajiet) Gimgha 1° Gimgha 2¢
10 110 70
11 120 80
12 130 80
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
30 530 350
100 1 050¢ 700

2 jd-dozi kollha huma mqarrba ghall-eqreb 10 unitajiet

b1.5 x id-doza totali precedenti ta’ kuljum ta’ insulina bazilari immultiplikata b’7. Doza addizzjonali ta’ darba
moghtija f’gimgha 1 hija rakkomandata jekk tkun ged tfittex li tikseb kontroll glicemiku aktar malajr f’pazjenti
b’dijabete tat-tip 2. Ghal pazjenti b’dijabete tat-tip 1, din id-doza hija rrakkomandata dejjem

¢doza totali precedenti ta’ kuljum ta’ insulina bazilari immultiplikata b’7

9meta d-doza mehtiega tkun akbar minn fejn tieqaf id-doza massima tal-pinna mimlija ghal-lest (700 unita),
tista’ tkun mehtiega doza magsuma b’Zzewg injezzjonijiet.

Doza magbuza
Jekk tinqabez doza, huwa rakkomandat li din tinghata malajr kemm jista’ jkun.



Pazjenti b’d

ijabete tat-tip 1

Pazjenti b’dijabete tat-tipl ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ikomplu 1-ghoti tad-doza darba fil-
gimgha. L-iskeda tal-ghoti tad-doza darba fil-gimgha mbaghad se tinbidel ghall-jum tal-gimgha li fih
tkun inghatat id-doza maqgbuza.

Ghandu jigi mmonitorjat il-glukozju fid-demm wagqt is-sawm.

Jekk irid jinzamm il-jum originali ta’ ghoti ta’ darba fil-gimgha, iz-zmien bejn id-dozi jista’ jizdied
b’mod sucéessiv sakemm fl-ahhar jinkiseb il-jum originali tal-ghoti.

Pazjenti b’dijabete tat-tip 2

Jekk ikun ghadu fi Zmien 3 ijiem mid-doza maqbuza, il-pazjent b’dijabete tat-tip 2 jista’ imbaghad
ikompli bl-iskeda originali ta’ ghoti tad-doza darba fil-gimgha. Ghandu jigi mmonitorjat il-glukozju
fid-demm wagqt is-sawm.

Jekk ikunu ghaddew aktar minn 3 ijiem, id-doza maqbuza xorta ghandha tinghata malajr kemm jista’
jkun. L-iskeda tal-ghoti tad-doza darba fil-gimgha mbaghad se tinbidel ghall-jum tal-gimgha li fih
tkun inghatat id-doza maqbuza. Jekk irid jinzamm il-jum originali ta’ ghoti ta’ darba fil-gimgha, iz-
zmien bejn id-dozi jista’ jizdied b’mod successiv sakemm fl-ahhar jinkiseb il-jum originali tal-ghoti.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 4.8).

Indeboliment tal-kliewi

Mhu mehtieg l1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. F’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi, huwa rakkomandat monitoragg aktar frekwenti tal-glukozju (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. F’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied, huwa rakkomandat monitoragg aktar frekwenti tal-glukozju (ara
sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u 1-effikacja ta” Awiqli fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu taht il-gilda biss.

Awigli ma ghandux jinghata minn gol-vini peress li jista’ jikkawza ipoglicemija severa.
Dan il-prodott medi¢inali ma ghandux jinghata minn gol-muskoli peress li jista’ jibdel I-assorbiment.
Dan il-prodott medi¢inali ma ghandux jintuza f’pompi tal-infuzjoni tal-insulina.

Awiqli jinghata taht il-gilda b’injezzjoni fil-koxxa, fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew fl-addome. Fl-istess
zona, is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel dejjem sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ lipodistrofija u
amilojdozi tal-gilda (ara sezzjoni 4.4).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex dejjem juzaw labra gdida. L-uzu mill-gdid tal-labar
tal-pinen mimlija ghal-lest izid ir-riskju ta’ labar imblukkati, li jista’ jwassal ghal dozagg li jkun anqas
jew aktar milli suppost. F’kaz ta’ labar imblukkati, il-pazjenti ghandhom isegwu l-istruzzjonijiet
indikati fl-istruzzjonijiet dwar 1-uzu li jigu mal-fuljett ta’ taghrif.



Awiqgli jigi f’pinna mimlija ghal-lest. It-tieqa tad-doza turi l-ghadd ta’ unitajiet ta’ insulina icodec li
ghandhom jigu injettati. L-ebda kalkolu mill-gdid tad-doza mhu mehtieg. Il-pinna mimlija ghal-lest
tforni 10-700 unita f°zidiet ta’ 10 unitajiet.

Awiqli ma ghandux jingibed mill-iskartoc¢¢ tal-pinna mimlija ghal-lest ghal go siringa (ara
sezzjoni 4.4).

Ghal aktar informazzjoni qabel 1-ghoti, ara s-sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Ipogli¢emija

Jekk id-doza tal-insulina tkun gholja wisq meta mqabbla mal-htiega tal-insulina, tista’ ssehh
ipoglicemija (ara sezzjonijiet 4.5, 4.8 u 4.9).

Li tagbez ikla jew li taghmel ezercizzju fiziku qawwi mhux ippjanat jista’ jwassal ghal ipoglicemija.

Ipoglicemija severa tista’ twassal biex wiehed jintilef minn sensih u/jew ghal konvulzjonijiet u tista’
tirrizulta findeboliment temporanju jew permanenti tal-funzjoni tal-mohh jew anke f"mewt. Is-soltu,
is-sintomi tal-ipoglicemija jsehhu f’daqqa. Dawn jistghu jinkludu gharaq kiesah, gilda pallida u
kiesha, gheja, nervozizmu jew roghda, ansjeta, gheja mhux tas-soltu jew debbulizza, konfuzjoni,
diffikulta biex wiehed jikkoncentra, hedla, guh eccessiv, tibdil fil-vista, ugigh ta’ ras, dardir u
palpitazzjonijiet.

Il-pazjenti, li 1-kontroll tal-glukozju fid-demm taghhom jitjieb bil-kbir (ez. permezz ta’ terapija
intensifikata bl-insulina) jista’ jkollhom bidla fis-sintomi normali taghhom ta’ twissija ta’
ipoglicemija, u ghandhom jinghataw parir kif xieraq. Is-sintomi ta’ twissija tas-soltu jistghu jisparixxu
f’pazjenti li ilhom bid-dijabete ghal Zzmien twil. Ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta ta’ episodji ta’
ipoglicemija rikorrenti u mhux rikonoxxuti (spe¢jalment billejl).

L-aderenza tal-pazjent mal-kors tad-doza u tad-dieta, I-ghoti b’mod tajjeb tal-insulina u I-gharfien tas-

sintomi tal-ipogli¢emija huma essenzjali biex jitnaqqas ir-riskju ta’ ipogli¢emija. Fatturi li jzidu s-

suxxettibbilta ghall-ipoglicemija jehtiegu monitoragg partikolarment mill-qrib. Dawn jinkludu:

- bidla fiz-zona tal-injezzjoni

- titjib fis-sensittivita ghall-insulina (ez. bit-tnehhija ta’ fatturi li jikkagunaw stress)

- attivita fizika li l-pazjent mhux imdorri biha, izjed mis-soltu jew fit-tul

- mard iehor fl-istess waqt (ez. rimettar, dijarea, deni)

- konsum inadegwat tal-ikel u ikliet magbuza

- konsum ta’ alkohol

- ¢erti disturbi endokrinali mhux kumpensati, (ez. fl-ipotirojdizmu u fl-insuffi¢jenza pitwitarja
anterjuri jew adrenokortikali)

- trattament konkomitanti ma’ ¢erti prodotti medicinali ohra (ara sezzjoni 4.5).

L-effett fit-tul ta” Awiqli jista’ jdewwem l-irkupru mill-ipoglicemija. Malli jibda episodju ta’
ipoglicemija, huwa rrakkomdat li I-pazjent ikejjel mill-qrib il-glukozju fid-demm sakemm jirkupra.



Pazjenti b’dijabete tat-tip 1

Ghall-pazjenti b’dijabete tat-tip 1 ittrattati bl-insulina icodec kien hemm riskju akbar ta’ ipoglicemija
meta mqabbel mal-insulina degludec (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1). Pazjenti b’dijabete tat-tip 1
ghandhom jigu trattati bl-insulina icodec biss jekk ikun mistenni benefi¢¢ju ¢ar minn pozologija ta’
darba fil-gimgha.

Is-sigurta u l-effikacja tal-insulina icodec f’pazjenti li ghadhom kemm gew dijanjostikati b’dijabete
tat-tip 1 li gqatt ma jkunu ghadhom hadu insulina ma gewx determinati. M’hemm l-ebda data
disponibbli.

Iperglicemija

F’sitwazzjonijiet ta’ iperglicemija severa huwa rakkomandat I-ghoti ta’ insulina li tahdem malajr. L-
ghoti ta’ doza mhux adegwata u/jew twaqqif tat-trattament f’pazjenti li jehtiegu l-insulina, jistghu
jwasslu ghal iperglicemija u potenzjalment ghal ketoacidozi dijabetika. Flimkien ma’ dan, mard li
jsehh fl-istess zmien, spe¢jalment infezzjonijiet, jista’ jwassal ghal iperglicemija u b’hekk izid il-
htigijiet ta’ insulina.

Normalment, I-ewwel sintomi ta’ iperglicemija jizviluppaw gradwalment matul perjodu ta’ sighat jew
granet. Dawn jinkludu ghatx, zieda fil-bzonn 1i taghmel 1-awrina, dardir, rimettar, hedla, gilda xotta u
hamra, halq xott u telf ta’ aptit, kif ukoll riha ta’ aceton fin-nifs. Iperglicemija mhux ittrattata tista’
eventwalment twassal ghal ketoacidozi dijabetika, 1i tista’ tkun fatali.

Bidla minn insulini ohra ghal insulina icodec

Meta I-pazjent issirlu bidla minn prodott medic¢inali iehor tal-insulina ghal insulina icodec din ghandha
ssir taht sorveljanza medika u tista’ tirrizulta fil-htiega ta’ bidla fid-dozagg (ara sezzjoni 4.2).

Wagqt il-bidla minn insulina bazilari kuljum ghal insulina icodec kull gimgha, jistghu jsehhu zbalji fil-
medikazzjoni f’forma ta’ ez. doza ecéessiva, zbalji fl-ghoti tad-doza jew li wiched jinsa jnehhi d-doza
addizzjonali rakkomandata ta’ darba wara l-ewwel injezzjoni. Dawn l-izbalji jistghu jirrizultaw
f’ipoglicemija, iperglicemija u/jew konsegwenzi klini¢i ohra. Ghalhekk, il-pazjenti ghandhom
jinghataw struzzjonijiet biex jiccekkjaw li jinjettaw id-doza t-tajba, spe¢jalment ghall-ewwel u t-tieni
injezzjoni (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.9).

Il-pazjenti li mhumiex ¢erti dwar id-doza t-tajba ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex jikkonsultaw
lit-tabib taghhom ghal aktar gwida.

Lipodistrofija u amilojdozi tal-gilda

Il-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex ibiddlu dejjem is-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 aghar wara l-injezzjonijiet tal-insulina f’siti b’dawn ir-
reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni ghal Zona mhux affettwata giet irrappurtata li tirrizulta
f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara l-bidla fis-sit tal-
injezzjoni minn zona affettwata ghal Zona mhux affettwata, u jista’ jigi kkunsidrat aggustament fid-
doza ta’ prodotti medi¢inali kontra d-dijabete.

Disturbi fl-ghajnejn

L-intensifikazzjoni tat-terapija bl-insulina, b’titjib f’daqqa fil-kontroll glicemiku, tista’ tkun assoc¢jata
ma’ retinopatija dijabetika li b’mod temporanju tmur ghall-aghar, filwaqt li titjib fil-kontroll glicemiku
fit-tul inaqqas ir-riskju tal-progressjoni tar-retinopatija dijabetika.



Kif tevita zbalji fil-medikazzjoni

I1-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex dejjem jiccekkjaw it-tikketta tal-insulina qabel kull
injezzjoni biex jevitaw li b’mod ac¢¢identali jhawdu l-insulina icodec ta’ darba fil-gimgha ma’ prodotti
ohra tal-insulina. Il-pazjenti ghandhom jivverifikaw b’mod vizwali l-ammont ta’ unitajiet maghzula
mill-kontatur tad-doza fuq il-pinna mimlija ghal-lest. Il-pazjenti li huma ghomja jew li ghandhom vista
batuta ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex dejjem jitolbu ghajnuna/assistenza minn persuna ohra li
ghandha vista tajba u li hija mharrga fl-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest.

Sabiex jigu evitati zbalji fl-ghoti tad-doza u potenzjalment doza ec¢cessiva, il-pazjenti u l-professjonisti
tal-kura tas-sahha ma ghandhom qatt juzaw siringa sabiex jigbdu l-prodott medic¢inali mill-iskartoc¢

fil-pinna mimlija ghal-lest.

F’kaz ta’ labar imblukkati, il-pazjenti ghandhom isegwu l-istruzzjonijiet indikati fl-istruzzjonijiet dwar
l-uzu i jigu mal-fuljett ta’ taghrif.

Immunogenicita

L-ghoti tal-insulina jista’ jikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-insulina. F’kazijiet rari, il-
presenza ta’ dawn l-antikorpi kontra I-insulina tista’ tohloq bzonn ta’ aggustamenti fid-doza tal-
insulina sabiex tigi kkoreguta tendenza ta’ iperglicemija jew ipoglicemija (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

Kombinazzjoni ta’ pioglitazone u prodotti medi¢inali tal-insulina

Gew irrappurtati kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta pioglitazone u l-insulina ntuzaw flimkien,
specjalment f’dawk il-pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza kongestiva
tal-qalb. Wiehed ghandu jzomm dan f"'mohhu jekk jigi kkunsidrat trattament fejn pioglitazone u
insulina icodec jinghataw flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal
sinjali u sintomi ta’ insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb, zieda fil-piz u edema. Pioglitazone ghandu
jitwaqqaf jekk xi sintomi kardijaci jmorru ghall-aghar.

Sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ghadd ta’ prodotti medi¢inali huma maghrufa li jaghmlu interazzjoni mal-metabolizmu tal-glukozju.

Prodotti medic¢inali li jistghu jnaggsu 1-htiega ghall-insulina

Prodotti medic¢inali kontra d-dijabete, agonisti tar-ricetturi GLP-1, sulfonylurea, inibituri ta’
monoamine oxidase (MAOI), imblokkaturi tar-ricetturi beta, inibituri tal-enzima li tibdel angiotensin
(ACE), salicylates, sterojdi anaboli¢i u sulfonamidi.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistehu jzidu 1-htiega ghall-insulina

Kontracettivi li jittiehdu mill-halq, thiazides, glukokortikojdi, ormoni tat-tirojde, simpatomimetici, 1-
ormon tat-tkabbir u danazol.

Octreotide/lanreotide jistghu jew izidu jew inaqqsu l-htiega tal-insulina.
L-alkohol jista’ jzid jew inaqqas I-effett ipoglicemiku tal-insulina.

L-imblokkaturi tar-ricetturi beta jistghu jahbu s-sintomi ta’ ipoglicemija.



4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ma hemmzx esperjenza klinika bl-uzu ta’ insulina icodec f’nisa tqal.

Studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali ma zvelaw l-ebda effett rigward 1-embrijotossicita u t-
teratogenicita.

Minhabba nuqqas ta’ esperjenza wagqt it-tqala, in-nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jinghataw parir
biex iwaqqfu Awiqli, jekk johorgu tqal jew jixtiequ johorgu tqal.

Treddigh

Mhux maghruf jekk l-insulina icodec tigix eliminata mill-halib tas-sider tal-bniedem. Data
farmakodinamika/tossikologika fil-firien uriet it-tnehhija tal-insulina icodec fil-halib. Ir-riskju ghat-
trabi tat-twelid/zghar mhux eskluz.

Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-terapija bl-insulina
icodec, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-beneficcju tat-terapija ghall-
mara.

Fertilita

Studji dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali b’insulina icodec ma zvelaw l-ebda effetti avversi fuq il-
fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Awiqli ma ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Il-
hila tal-pazjent li jikkoncentra u jirreagixxi tista’ tkun indebolita bhala rizultat ta’ ipoglicemija jew
iperglicemija jew, perezempju, bhala rizultat ta’ indeboliment tal-vista. Dan jista’ johloq riskju
f’sitwazzjonijiet meta dawn il-hiliet jkunu ta’ importanza specjali (ez. is-sewqan ta’ karozza jew it-
thaddim ta’ magni).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jiechdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija waqt is-
sewqgan. Dan huwa partikolarment importanti f"dawk li jkunu konxji b’mod anqas jew ma jkunu
konxji xejn tas-sinjali ta’ twissija ta’ ipoglicemija jew li ghandhom episodji frekwenti ta’ ipoglicemija.
F’dawn i¢-cirkostanzi ghandu jitqies jekk huwiex rakkomandabbli li wiehed isuq.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjoni avversa rrappurtata ta’ spiss waqt provi klini¢i b’insulina icodec hija I-ipoglicemija
(ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Il-profil tas-sigurta generali tal-insulina icodec huwa bbazat fuq sitt provi ta’ fazi 3 (ONWARDS 1-6)
fejn total ta’ 2 170 pazjent kienu esposti ghal insulina icodec, 1 880 b’dijabete tat-tip 2 u
290 b’dijabete tat-tip 1.

Ir-reazzjonijiet avversi mnizzla hawn taht huma bbazati fuq data minn provi klini¢i u kklassifikati
skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi MedDRA. Il-kategoriji ta’ frekwenza gew stabbiliti skont il-
konvenzjoni li gejja: 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-data disponibbli).

Tabella 2 Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Sistema tal- Komuni hafna | Komuni Mhux komuni | Rari
klassifika tal-
organi MedDRA
Disturbi fis- Sensittivita
sistema eécessiva
immunitarja
Disturbi fil- Ipoglicemija”
metabolizmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi generali u Reazzjoni fis-sit tal-
kondizzjonijiet ta’ injezzjoni

mnejn jinghata

Edema periferali”
Disturbi fil-gilda u Lipodistrofija
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda

* L-ipoglicemija hija definita hawn taht

**Terminu li jigbor fih u jkopri avvenimenti avversi relatati ma’ edema periferali

*** Terminu li jigbor fih u jkopri avvenimenti avversi relatati ma’ sensittivita™ eccessiva.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ipoglicemija
L-ipogli¢emija hija I-aktar reazzjoni avversa ghall-medic¢ina osservata b’mod komuni f’pazjenti li
juzaw l-insulina icodec (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Fi provi klini¢i ta’ fazi 3 b’insulina icodec, ipoglicemija severa kienet definita bhala ipoglicemija
assocjata ma’ indeboliment konjittiv sever li tehtieg assistenza esterna ghall-irkupru u ipoglicemija
klinikament sinifikanti kienet definita bhala valur ta’ glukozju fil-plazma ta’ inqas minn 54 mg/dL
(3.0 mmol/L).

Dijabete tat-tip 2

Il-proporzjon ta’ pazjenti li rrappurtaw episodji ipoglicemici severi jew klinikament sinifikanti ghall-
insulina icodec vs insulina bazilari ta’ kuljum kien 9%-12% vs 6%-11% f’pazjenti b’dijabete tat-

tip 2 1i qatt ma hadu l-insulina (ONWARDS 1, 3 u 5), 14% vs. 7% f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2
ittrattati b’insulina bazilari gabel (ONWARDS 2), u 51% vs 56% f{’pazjenti b’dijabete tat-tip 2 1i qabel
kienu fuq kors ta’ insulina bazilari ma’ insulina bolus (ONWARDS 4).

Ir-rati ta’ episodji ipoglicemic¢i severi jew sinifikanti b’mod kliniku ghal kull PYE ghall-insulina
icodec vs insulina bazilari ta’ kuljum kienu kif gej: ONWARDS 1: 0.30 vs 0.16; ONWARDS 3: 0.31
vs 0.15; ONWARDS 5: 0.19 vs 0.14 (pazjenti b’dijabete tat-tip 2 li qatt ma hadu insulina gabel);
ONWARDS 2: 0.73 vs 0.27 (pazjenti b’dijabete tat-tip 2 li kienu gew trattati b’insulina bazilari qabel);
u ONWARDS 4: 5.64 vs 5.62 (pazjenti b’dijabete tat-tip 2 li gabel kienu fuq kors ta’ insulina bazilari
ma’ insulina bolus).

Il-fazi prinéipali tal-prova ONWARDS 1 giet segwita minn parti ta’ estensjoni b’tul ta’ 26 gimgha ta’
trattament sabiex tigi investigata s-sikurezza fit-tul. Fil-prova kompluta, il-proporzjon ta’ pazjenti
b’episodji ipoglicemici severi jew sinifikanti b’mod kliniku ghal insulina icodec vs insulina glargine
100 unitajiet/mL kien 12% vs 14%, u r-rata kienet 0.30 vs 0.16 episodju ghal kull PYE.

Ghal informazzjoni dwar komparaturi tal-insulina bazali ta’ kuljum uzati f’kull prova, jekk joghgbok
ara sezzjoni 5.1.
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Dijabete tat-tip 1

Il-proporzjon ta’ pazjenti li rrappurtaw episodji ipoglicemi¢i severi jew sinifikanti b’mod kliniku
ghall-insulina icodec vs insulina degludec kien 85% vs 76% f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1 li kienu gew
trattati b’insulina bazilari qabel. Ir-rata ta’ episodji ipoglicemici severi jew sinifikanti b’mod kliniku
ghal kull PYE ghall-insulina icodec meta mgabbla ma’ insulina degludec kienet 19.93 vs 10.37.

Il-prova ONWARDS 6 kienet segwita minn parti ta’ estensjoni b’tul ta’ 26 gimgha ta’ trattament
sabiex tigi investigata s-sikurezza fit-tul. Fil-prova kompluta, il-proporzjon ta’ pazjenti b’episod;i
ipoglicemici severi jew sinifikanti b’mod kliniku ghal insulina icodec vs insulina degludec kien 91%
vs 86%, u r-rata kienet ta’ 17.00 vs 9.16 episodju ghal kull PYE.

Ara wkoll sezzjoni 5.1.

Fil-provi ONWARDS, il-bi¢c¢a I-kbira tal-episod;ji ipoglicemic¢i gew osservati bejn jumejn u erbat
ijiem wara l-ghoti ta’ kull gimgha.

Sensittivita eccessiva

Bhal b’insulini ohra, jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici bl-insulina icodec. Reazzjonijiet allergici tat-
tip immedjat, ghall-insulina nnifisha jew ghall-ec¢ipjenti, jistghu potenzjalment ikunu ta’ periklu
ghall-hajja.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (bhal urtikarja, netha tax-xufftejn u netha fil-wicc) gew
irrappurtati fil-programm ta’ fazi 3a bl-insulina icodec. Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva kienu
rrappurtati £0.4% tal-pazjenti ttrattati bl-insulina icodec meta mqabbla ma’0.6% tal-pazjenti ttrattati
bl-insulina bazilari ta’ kuljum. Tnejn mill-10 avvenimenti rrappurtati minn pazjenti ttrattati bl-insulina
icodec kienu severi (urtikarja) u wiehed minnhom kien irrappurtat ukoll bhala serju.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Fil-provi tal-fazi 3, kienu rrappurtati reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni f*1.6% tal-pazjenti ttrattati bl-
insulina icodec meta mqabbla ma’1.4% tal-pazjenti ttrattati bl-insulina bazilari ta’ kuljum. II-
maggoranza tar-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni fil-pazjenti ttrattati bl-insulina icodec (75%) kienu
rrappurtati fil-prova double-blinded, double-dummy, ikkontrollata b’mod attiv (ONWARDS 3). Fil-
pazjenti ttrattati bl-insulina bazilari ta’ kuljum, 21% tar-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu
rrappurtati FONWARDS 3.

B’mod generali, fil-provi tal-fazi 3, 1-aktar sinjali u sintomi komuni ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni kienu eritema u hakk. L-akbar severita tar-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni ghal pazjenti
ttrattati bl-insulina icodec kienet hafifa (94 %) jew moderata (6 %). L-ebda reazzjoni fis-sit tal-
injezzjoni ma kienet serja.

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

Jistghu jsehhu lipodistrofija (li tinkludi lipoipertrofija u lipoatrofija) u amilojdozi tal-gilda fis-sit tal-
injezzjoni u dawn idewmu l-assorbiment lokali tal-insulina. Bdil kontinwu fis-sit tal-injezzjoni, f’Zona
ta’ injezzjoni partikolari, jista’ jghin biex inaqqas jew jevita dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjonijiet specjali ohra

Skont rizultati minn provi klini¢i bl-insulina icodec, b’mod generali ma hemm ebda indikazzjoni li
hemm xi differenzi fil-frekwenza, fit-tip u fis-severita tar-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti
anzjani u f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied minn diversi esperjenzi fil-popolazzjoni
globali trattata bl-insulina icodec.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva specifika ghall-insulina ma tistax tigi definita; madankollu, l-ipoglicemija tista’
tizviluppa fuq firxa ta’ stadji sekwenzjali jekk pazjent jinghata doza b’aktar insulina minn dik
mehtiega:

. Episodji ipoglikemici hfief jistghu jigu ttrattati bl-ghoti mill-halq tal-glukozju jew ta’ prodotti
ohra li fihom iz-zokkor. Ghaldagstant huwa rakkomandat li I-pazjent dejjem igorr fuqu prodotti
li fihom iz-zokkor.

. Episodji ipoglikemici severi, li fihom il-pazjent ma jkunx jista’ jittratta lilu nnifsu, jistghu jigu
ttrattati bi glucagon moghti gol-muskoli, taht il-gilda jew mill-imnieher minn persuna mharrga,
jew bil-glukozju li jinghata gol-vina minn professjonist tal-kura tas-sahha. Il-glukozju ghandu
jinghata gol-vina jekk il-pazjent ma jirrispondix ghal glucagon fi zmien 10 sa 15-il minuta.
Meta jerga’ jigi f*sensih, huwa rakkomandat 1-ghoti ta’ karboidrati mill-halq ghall-pazjent
sabiex tevita rikaduta.

Avvenimenti ta’ doza eccessiva jistghu jsehhu waqt il-bidla minn insulina bazilari ta’ darba jew
darbtejn kuljum ghal insulina icodec, spe¢jalment jekk id-doza addizzjonali ta’ darba, kontra r-
rakkomandazzjoni, tkompli tinghata wara [-ewwel injezzjoni (ara sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-injezzjoni, li
jahdmu fit-tul, Kodi¢i ATC: A10AEOQ7.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-effett tal-insulina icodec li tbaxxi I-glukozju bil-mod u b’mod konsistenti huwa kkawzat mill-irbit
mal-albumina kif ukoll minn tnaqqis fl-irbit mar-ric¢etturi tal-insulina u fit-tnehhija. Il-half-life estiza
tal-insulina icodec tirrifletti depozitu ta’ insulina icodec fi¢-¢irkolazzjoni u fil-kompartiment
interstizjali, li minnu l-insulina icodec tigi rilaxxata bil-mod u kontinwament u tintrabat specifikament
mar-ricettur tal-insulina. Meta l-insulina icodec tintrabat mar-ricettur tal-insulina umana dan jirrizulta
fl-istess effetti farmakologic¢i bhall-insulina umana.

L-azzjoni primarja tal-insulina, inkluz l-insulina icodec, hija li tirregola 1-metabolizmu tal-glukozju. L-
insulina u l-analogi taghha jbaxxu 1-glukozju fid-demm billi jattivaw ricetturi specifici tal-insulina
biex jistimulaw l-assorbiment tal-glukozju periferali, specjalment mill-muskoli skeletri¢i u xaham kif
ukoll biex jinibixxu l-produzzjoni tal-glukozju mill-fwied. L-insulina tinibixxi l-lipolizi u l-proteolizi u
ttejjeb is-sintesi tal-proteina.

Effetti farmakodinamici

Il-proprjetajiet farmakodinamici fi stat fiss tal-insulina icodec gew investigati fi prova b’pazjenti
b’dijabete tat-tip 2. Il-proprjetajiet farmakodinamici parzjali tal-insulina icodec tkejlu fi 3 clamps
ewglicemici (6.7 mmol/L) fi stat fiss li jkopru 3.5 mill-intervall tal-ghoti tad-doza ta’ 7 ijiem. Il-profili
tar-rata tal-infuzjoni tal-glukozju (GIR) ghat-tliet clamps huma murija flimkien mad-data derivata
mill-mudell, i tissuggerixxi t-tul ta’ zmien tal-effett 1i jbaxxi I-glukozju biex ikopri gimgha shiha
(Figura 1).
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Rata tal-infuzjoni tal-glukozju
(mg/kg/min)

Zmien (jiem)
Noti: Iz-zoni bil-kulur huma zball standard tal-medja tal-profili individwali tar-rata ta’ infuzjoni tal-glukozju (GIR) (gabra ta’
tliet gimghat shah fi stat fiss). Il-linja hija I-medja tal-profili GIR previsti b’mudell individwali (ghal gimgha wahda fi stat
fiss).
Abbazi ta’ data fejn l-insulina icodec giet injettata f1-20:00 (li tikkorrispondi ghal jum 0).

Figura 1 Profil tar-rata ta’ infuzjoni tal-glukozju ghal gimgha shiha ta’ insulina icodec fi stat fiss
fid-dijabete tat-tip 2

L-istat fiss kliniku ntlahaq wara 2-4 gimghat meta nbdiet 1-insulina icodec minghajr doza addizzjonali
ta’ darba u wara 2-3 gimghat meta nbdiet insulina icodec b’doza addizzjonali ta’ darba ta’50 % mal-
ewwel doza.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja tal-insulina icodec gew evalwati f"hames provi klini¢i multinazzjonali,
randomizzati, ikkontrollati b’mod attiv, open-label jew blinded, bi gruppi paralleli ta’ fazi 3 ta’ tul

ta’ 26 jew 52 gimgha (ONWARDS 1-4 u 6). Il-provi esponew 1 628 pazjent ghall-insulina icodec

(1 338 fid-dijabete mellitus tat-tip 2 u 290 fid-dijabete mellitus tat-tip 1). Approc¢ ta’ trattament sal-
mira gie segwit fil-provi. Il-mira glicemika kienet valuri ta’ 4.4-7.2 mmol/L ta’ glukozju fil-plazma ta’
qabel il-kolazzjon fi stat sajjem mkejjel mill-pazjent innifsu (SMPG, self-measured plasma glucose).
Abbazi tal-ahhar 3 valuri ta” SMPG qabel il-kolazzjon, id-doza tal-insulina icodec inzammet stabbli
jew giet aggustata ’l fuq jew ’l isfel skont l-iskeda tal-prova (kull gimgha jew kull gimaghtejn).
Is-sigurta u l-effikacja tal-insulina icodec gew evalwati f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 li qatt
ma hadu l-insulina (ONWARDS 1 u 3), f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 li qabel kienu ttrattati
b’insulina bazilari (ONWARDS 2), f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 li qabel kienu ttrattati b’kors
ta’ insulina bazilari u insulina bolus (ONWARDS 4) u f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 1
(ONWARDS 6). L-ghan primarju ghall-provi ta’ fazi 3 kien li jintwera l-effett fuq il-kontroll
glicemiku ta’ insulina icodec ta’ darba fil-gimgha meta mqabbla ma’ insulina bazilari ta’ kuljum
(insulina degludec jew insulina glargine) fil-popolazzjoni specifika investigata tad-dijabete. Dan kien
jinkludi tqabbil tal-bidla fl-HbA ;. mil-linja bazi sa tmiem it-trattament bil-komparatur biex jigi
kkonfermat in-nuqqas ta’ inferjorita. Il-pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (eGFR

<30 mL/min/1.73 m?) gew eskluzi minn ONWARDS 1-4 u 6.

Pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2

Fi prova open-label ta’ 52 gimgha, b’fazi ta’ estensjoni ta’ 26 gimgha (ONWARDS 1), 984 pazjent
b’dijabete tat-tip 2 li gatt ma hadu l-insulina kienu randomizzati ghal insulina icodec u insulina
glargine (100 unita/mL). Fil-linja bazi, il-pazjenti kellhom dijabete ghal tul medju ta’ 11.5-il sena,
HbA . medju ta’69 mmol/mol (8.5%), glukozju fil-plazma fi stat sajjem (FPG, fasting plasma glucose)
medju ta’ 10.3 mmol/L u BMI medju ta’ 30.1 kg/m? (Tabella 3).

Fi prova double blind ta’ 26 gimgha (ONWARDS 3), 588 pazjent b’dijabete tat-tip 2 li qatt ma hadu I-
insulina gew randomizzati ghal insulina icodec u insulina degludec (100 unita/mL). Fil-linja bazi, il-
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pazjenti kellhom dijabete ghal tul medju ta’ 11.3-il sena, HbA . medju ta’ 69 mmol/mol (8.5 %), FPG
medju ta’ 10.1 mmol/L u BMI medju ta’ 29.6 kg/m? Il-prova kienet stratifikata skont ir-regjun u t-
trattament b’sulfonylurea jew glinides (Tabella 3).

Fi prova open-label ta’ 26 gimgha (ONWARDS 2), 526 pazjent b’dijabete tat-tip 2 ittrattati bl-insulina
bazilari gew randomizzati ghal insulina icodec u insulina degludec (100 unita/mL). Fil-linja bazi, il-
pazjenti kellhom dijabete ghal tul medju ta’ 16.7-il sena, HbA ;. medju ta’ 65 mmol/mol (8.1 %), FPG
medju ta’ 8.4 mmol/L u BMI medju ta’ 29.3 kg/m? (Tabella 4).

Fi prova open-label ta’ 26 gimgha (ONWARDS 4), 582 pazjent b’dijabete tat-tip 2 ittrattati b’bolus
bazilari gew randomizzati ghal insulina icodec u insulina glargine (100 unita/mL). Fil-linja bazi, il-
pazjenti kellhom tul medju tad-dijabete ta’ 17.1-il sena, HbA . medju ta’ 67 mmol/mol (8.3 %), FPG
medju ta’ 9.4 mmol/L u BMI medju ta’ 30.3 kg/m? (Tabella 5).

Il-provi b’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 ippermettew iz-zamma tat-trattament attwali kontra d-

dijabete mhux bl-insulina fl-istess livell ta’ doza, hlief ghal glinides jew sulfonylureas. Biex jitnaqqgas
kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ ipoglicemija, it-trattament b’glinides jew sulfonylureas kellu jitwaqqaf

(ONWARDS 1-2 u 4) jew jitnagqas b’madwar 50% mar-randomizzazzjoni (ONWARDS 3).
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Tabella 3 Rizultati minn provi klini¢i double-blinded (26 gimgha) u open-label (52 gimgha)
fadulti b’dijabete mellitus tat-tip 2 (li qatt ma hadu l-insulina) - ONWARDS 3 u ONWARDS 1

26 gimgha ta’ trattament —

52 gimgha ta’ trattament —

ONWARDS 3 ONWARDS 1
s vt | s | i i
N (Sett Shih ta’ Analizi) | 294 294 492 492
HbA 1. (mmol/mol)
Linja bazi 69.96 69.23 69.44 68.79
Tmiem tal-prova” 52.42 54.71 52.21 54.34
Bidla mil-linja bazi" -17.18 -14.88 -16.91 -14.78

Differenza stmata

-2.30 [-3.73; -0.87]*

-2.13 [-3.93; -0.32]°

HbA1c (%)

Linja bazi 8.55 8.48 8.50 8.44
Tmiem tal-prova” 6.95 7.16 6.93 7.12
Bidla mil-linja bazi" -1.57 -1.36 -1.55 -1.35

Differenza stmata

-0.21 [-0.34; -0.08]?

-0.19 [-0.36; -0.03]?

Pazjenti (%) li kisbu HbA 1.

< 7% minghajr ipoglicemija
ta’ livell 2 jew 3"

52.13 39.86

52.56 42.58

Proporzjon ta’ probabbilta
stmata

1.64 [1.16; 2.33]>¢

1.49 [1.15; 1.94]>¢

Glukozju fil-plazma fi stat sajjem (mmol/L)

Linja bazi 10.37 9.78 10.28 10.31
Tmiem tal-prova” 7.06 7.08 6.95 6.96
Bidla mil-linja bazi" -3.01 -2.99 -3.35 -3.33

Differenza stmata

-0.02 [-0.34; 0.291°

-0.01 [-0.27; 0.24]°

Zmien fil-Medda (3.9-10.0 mmol/L) (%)

Gimghat 48-52

Mhux applikabbli

71.94 | 66.90

Differenza stmata

Mhux applikabbli

4.27 [1.92; 6.62]; p< 0.001* ¢

Rata ta’ ipoglicemija ghal kull PYE (peréentwal ta’ pazjenti)

Livell 2 031(89) | 0.13(5.8) 029(9.8) | 0.15(10.0)
Proporzjon ta’ rata stmata 2.09 [0.99; 4.411° 1.67 [0.99; 2.841°

Livell 3 0 (0) 0.01 (0.7) <0.01(02) | 0(0.6)
Livell 2 jew livell 3 031(89) | 0.15(6.1) 030(9.8) | 0.16 (10.6)

Proporzjon ta’ rata stmata

1.82 [0.87; 3.80]°

1.64 [0.98; 2.75]°

PYE, patient years of exposure = snin ta’ espozizzjoni tal-pazjent
L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % huwa ddikjarat fi “[]”

*Medja tal-Inqas Kwadri (LS, Least Squares)

2p<0.05 ghas-superjorita, aggustat ghall-multiplicita

®]-ebda korrezzjoni ghall-multipli¢ita

¢ probabbilta oghla 1i tintlahaq il-mira ta’ HbA . minghajr ipoglicemija ta’ livell 3 jew livell 2 fit-12-il gimgha ta

qabel f’pazjenti ttrattati bl-insulina icodec
94.27 % jikkorrispondi ghal madwar 61 minuta aktar li jkunu fil-medda kuljum.

15

b}




Tabella 4 Rizultati minn prova klinika open-label f’adulti b’dijabete mellitus tat-tip 2 (pazjenti

li qabel kienu ttrattati b’insulina bazilari biss) - ONWARDS 2

26 gimgha ta’ trattament

Insulina icodec Insulina degludec
N (Sett Shih ta’ Analizi) 263 263
HbA 1. (mmol/mol)
Linja bazi 65.76 65.02
Tmiem tal-prova” 55.19 57.64
Bidla mil-linja bazi" -10.20 -7.75
Differenza stmata -2.45 [-4.05; -0.84]?
HbA1. (%)
Linja bazi 8.17 8.10
Tmiem tal-prova” 7.20 7.42
Bidla mil-linja bazi* -0.93 -0.71
Differenza stmata -0.22 [-0.37; -0.08]?
Pazjenti (%) li kisbu HbA 1.
E\Zﬁ) ;nji:\%h;gr ipoglicemija ta’ 36.73 26.79
Proporzjon ta’ probabbilta stmata 1.59 [1.07; 2.36]>¢
Glukozju fil-plazma fi stat sajjem (mmol/L)
Linja bazi 8.45 8.36
Tmiem tal-prova” 6.83 6.79
Bidla mil-linja bazi* -1.58 -1.62
Differenza stmata 0.04 [-0.28; 0.36]°
Zmien fil-Medda (3.9-10.0 mmol/L) (%)
Gimghat 22-26 63.13 ‘ 59.50
Differenza stmata 2.41 [-0.84; 5.65] >
Rata ta’ ipoglicemija ghal kull PYE (percentwal ta’ pazjenti)
Livell 2 0.73 (14.1) ‘ 0.27 (7.2)
Proporzjon ta’ rata stmata 1.98 [0.95; 4.121°
Livell 3 0 (0) 0.01 (0.4)
Livell 2 jew livell 3 0.73 (14.1) 0.27 (7.2)

Proporzjon ta’ rata stmata

1.93 [0.93; 4.02]°

PYE, patient years of exposure = snin ta’ espozizzjoni tal-pazjent
L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % huwa ddikjarat fi “[]”
*Medja tal-Inqas Kwadri (LS, Least Squares)

2p< 0.05 ghas-superjorita, aggustat ghall
®]-ebda korrezzjoni ghall-multipli¢ita

-multiplicita

¢ probabbilta oghla li tintlahaq il-mira ta’ HbA . minghajr ipoglicemija ta’ livell 3 jew livell 2 fit-12-il gimgha ta’
qabel f’pazjenti ttrattati bl-insulina icodec

42.41 % jikkorrispondi ghal madwar 35 minuta aktar li jkunu fil-medda kuljum.
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Tabella 5 Rizultati minn prova klinika open-label f’adulti b’dijabete mellitus tat-tip 2 (pazjenti
li qabel kienu ttrattati b’kors ta’ insulina bazilari ma’ insulina bolus ) - ONWARDS 4

26 gimgha ta’ trattament

Insulina icodec Insulina glargine (100 unita/mL)
N (Sett Shih ta’ Analizi) 291 291
HbA 1. (mmol/mol)
Linja bazi 67.11 67.35
Tmiem tal-prova” 54.58 54.35
Bidla mil-linja bazi* -12.65 -12.88
Differenza stmata 0.22 [-1.20; 1.65]; p< 0.00012
HbA1: (%)
Linja bazi 8.29 8.31
Tmiem tal-prova” 7.14 7.12
Bidla mil-linja bazi" -1.16 -1.18
Differenza stmata 0.02 [-0.11; 0.15]; p< 0.00012
Pazjenti (%) li kisbu HbA1c
; ’7?;2;111;%223; ;Pisodji ipoglicemici 26.48 2594
Proporzjon ta’ probabbilta stmata 1.07 [0.73; 1.55]°
Glukozju fil-plazma fi stat sajjem (mmol/L)
Linja bazi 9.24 9.60
Tmiem tal-prova” 7.67 7.81
Bidla mil-linja bazi" -1.75 -1.61
Differenza stmata -0.14 [-0.59; 0.317°
Zmien fil-Medda (3.9-10.0 mmol/L) (%)
Gimghat 22-26 66.88 ‘ 66.44
Differenza stmata 0.29 [-2.52; 3.09]>¢
Rata ta’ ipoglicemija ghal kull PYE (peréentwal ta’ pazjenti)
Livell 2 5.60 (50.9) ‘ 5.61(55.0)
Proporzjon ta’ rata stmata 0.99 [0.73; 1.34]°
Livell 3 0.04 (1.4) ‘ 0.02 (0.7)
Proporzjon ta’ rata stmata 2.19[0.20; 24.441°
Livell 2 jew livell 3 5.64 (51.5) | 5.62(55.7)

Proporzjon ta’ rata stmata

0.99 [0.73; 1.33]

PYE, patient years of exposure = snin ta’ espozizzjoni tal-pazjent
L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % huwa ddikjarat fi “[]”

*Medja tal-Inqas Kwadri (LS, Least Squares)

2p< 0.05 ghan-non-inferjorita, aggustat ghall-multiplicita. Il-margini ta’ non-inferjorita ta’ 0.3% intghazel ghal

dan il-punt finali
b]-ebda korrezzjoni ghall-multipli¢ita

©0.29% jikkorrispondi ghal madwar 4 minuti aktar li jkunu fil-medda kuljum.

Pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 1

Fi prova open-label ta’ 26 gimgha b’fazi ta’ estensjoni ta’ 26 gimgha (ONWARDS 6), 582 pazjent
ittrattati b’insulina bazilari ma’ insulina bolus b’dijabete tat-tip 1 gew randomizzati ghal insulina
icodec u insulina degludec (100 unita/mL). Fil-linja bazi, il-pazjenti kellhom dijabete ghal tul medju
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ta’ 19.5-il sena, HbA . medju ta’ 60 mmol/mol (7.6%), FPG medju ta’ 9.8 mmol/L u BMI medju ta’
26.5 kg/m?. Il-prova kienet stratifikata bi trattament b’insulina bazilari qabel il-prova (jew darbtejn
kuljum/insulina glargine 300 unita/mL inkella darba kuljum) u HbA . (jew < 8% inkella > 8%) mal-
iskrinjar (Tabella 6).

Tabella 6 Rizultati minn prova klinika open-label f’adulti b’dijabete mellitus tat-tip 1 —

ONWARDS 6

26 gimgha ta’ trattament

Insulina icodec Insulina degludec
N (Sett Shih ta’ Analizi) 290 292
HbA1: (mmol/mol)
Linja bazi 59.46 59.95
Tmiem tal-prova” 54.62 54.09
Bidla mil-linja bazi* -5.08 -5.61
Differenza stmata 0.53 [-1.46; 2.51]; p=0.00652
HbA1. (%)
Linja bazi 7.59 7.63
Tmiem tal-prova” 7.15 7.10
Bidla mil-linja bazi® -0.47 -0.51
Differenza stmata 0.05 [-0.13; 0.23]; p=0.00652
Pazjenti (%) li kisbu HbA 1.
;’7Kilglllilggiagrgpisodji ipoglicemici 955 16.74
Proporzjon ta’ probabbilta stmata 0.52 [0.33; 0.85]>¢
Glukozju fil-plazma fi stat sajjem (mmol/L)
Linja bazi 9.94 9.56
Tmiem tal-prova” 8.91 7.88
Bidla mil-linja bazi* -0.84 -1.87
Differenza stmata 1.03 [0.48; 1.59]°
Zmien fil-Medda (3.9-10.0 mmol/L) (%)™
Gimghat 22-26 59.10 | 60.85
Differenza stmata -2.00 [-4.38; 0.38]>¢
Rata ta’ ipogli¢emija ghal kull PYE (percentwal ta’ pazjenti)
Livell 2 19.60 (84.8) | 10.26 (76.4)
Proporzjon ta’ rata stmata 1.88 [1.53;2.32]°
Livell 3 033 (3.1) | 0.12 (3.1)
Proporzjon ta’ rata stmata 2.08 [0.39; 10.961°
Livell 2 jew livell 3 19.93 (85.2) | 10.37 (76.4)
Proporzjon ta’ rata stmata 1.89 [1.54;2.33]°

PYE, patient years of exposure = snin ta’

L-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% huwa

espozizzjoni tal-pazjent
ddikjarat fi “[]”

*Medja tal-Inqas Kwadri (LS, Least Squares)
** Data CGM mhux blinded inkisbet minn prova f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 1

8p< 0.05 ghan-non-inferjorita, aggustat ghall-multipli¢ita. Il-margini ta’ non-inferjorita ta’ 0.3% intghazel ghal

dan il-punt finali
b]-ebda korrezzjoni ghall-multipli¢ita
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¢ probabbilta oghla li tintlahaq il-mira ta’ HbA ;. minghajr ipoglicemija ta’ livell 3 jew livell 2 fit-12-il gimgha ta’
qabel f’pazjenti ttrattati bl-insulina degludec
4-2.00% jikkorrispondi ghal madwar 29 minuta inqas li jkunu fil-medda kuljum.

Data ta’ estensjoni ghal ONWARDS 6

Fil-prova kompluta ONWARDS 6, inkluz il-fazi ta’ estensjoni ta’ 26 gimgha, f’pazjenti b’T1DM, it-
tnaqqis fl-HbA . mil-linja bazi ghall-insulina icodec vs insulina degludec kien -0.37% vs -0.54%
(medja tal-Inqgas Kwadri [LS, Least Squares]; Differenza stmata bit-trattament 0.17 [0.02;0.31]).

Bidla fl- HbAlc (%)
Bidla fl- HbAlc (mmol/mol)

Zmien mir-randomizzazzjoni (gimghat)

Insulina icodec Insulina degludec

Noti: Data osservata inkluz data miksuba wara wagqfien tat-trattament qabel iz-zmien. Sett shih ta’ analizi.
Spjega tas-simboli: Medja (simbolu) + zball standard mill-medja (linji tal-izball).

Figura 2 HbA . skont il-gimgha tat-trattament Y ONWARDS 6 — bidla mil-linja bazi sa
gimgha 52

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-provi
b’ Awiqli f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika (0 sa 18-il sena) kemm ghad-dijabete mellitus tat-tip 1
kif ukoll tat-tip 2 (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

Immunogenicita

F’pazjenti b’dijabete tat-tip 2, trattament bl-insulina icodec ikkaguna I-izvilupp ta’ antikorpi kontra I-
medi¢ina (ADA, anti-drug antibodies) £*77%-82% tal-pazjenti li qatt ma kienu hadu insulina qabel
(ONWARDS 3 u l-prova 4383), £°54% tal-pazjenti li qabel kienu ttrattati b’insulina bazilari kuljum
(ONWARDS 2) u £°41% tal-pazjenti li gabel kienu trattati b’insulina bazilari ma’ insulina bolus
kuljum (ONWARDS 4). Fil-popolazzjoni bid-dijabete tat-tip I (ONWARDS 6), it-trattament bl-
insulina icodec ikkaguna l-izvilupp ta” ADA fi 33%. Titri ta’ ADA zdiedu £’37% tal-pazjenti bid-
dijabete tat-tip 1 li kienu pozittivi ghal ADA fil-linja bazi. Il-parti |-kbira tal-pazjenti pozittivi ghall-
antikorp ta’ icodec, kemm fil-popolazzjonijiet tad-dijabete tat-tip 1 kif ukoll tat-tip 2, kellhom ukoll
antikorpi li jirreagixxu b’mod inkro¢jat mal-insulina umana. B’mod generali, it-titri tal-antikorpi
kontra l-insulina icodec m’affettwawx il-parametri mkejla tal-effika¢ja klinika jew tas-sigurta. Ara
wkoll sezzjonijiet 4.4 u 5.2.
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Popolazzjonijiet specjali

It-titjib fl-HbA . ma kienx affettwat mis-sess, l-etnicita, 1-eta, it-tul tad-dijabete (< 10 snin u
> 10 snin), il-valur HbA . fil-linja bazi (< 8% jew > 8%) jew l-indi¢i tal-massa tal-gisem fil-linja bazi
(BMI).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

B’mod generali, il-proprjetajiet farmakokineti¢i (PK) kienu simili bejn il-gruppi vvalutati b’analizi tal-
popolazzjoni-PK fi provi konfermatorji, b’tendenza lejn espozizzjoni akbar b’titri akbar ta’ antikorpi
kontra I-medicina (ADA, anti-drug antibodies). L-effett mhuwiex ikkunsidrat klinikament rilevanti
peress li I-espozizzjoni relattiva (Cavg) kienet fl-intervall 0.8-1.25 meta mqabbla ma’ individwi
negattivi ghall-ADA. Il-prevalenza tal-ADA b’mod generali kienet 70-82%. Ara sezzjoni 5.1.

Assorbiment

L-insulina icodec hija insulina bazilari li tehel b’mod riverzibbli mal-albumina, li tirrizulta f’rilaxx bil-
mod tal-insulina icodec mid-depozitu essenzjalment inattiv fic-¢irkolazzjoni u 1-kompartiment
interstizjali.

Wara l-injezzjoni taht il-gilda, 1-istat fiss kliniku ntlahaq wara 2-4 gimghat meta nbdiet l-insulina
icodec minghajr doza addizzjonali ta’ darba u wara 2-3 gimghat meta nbdiet insulina icodec b’doza
addizzjonali ta’ darba ta’ 50% mal-ewwel doza.

Wara injezzjoni taht il-gilda ta’ insulina icodec, il-varjabbilta fl-istess individwu minn gimgha ghal
gimgha fl-espozizzjoni totali hija kkunsidrata baxxa (il-koeffi¢jent ta’ varjazzjoni ghall-insulina icodec
fi stat fiss kien ta’ 5.90% f’pazjenti b’dijabete tat-tip 2).

Distribuzzjoni

L-affinita tal-insulina icodec ghall-albumina fis-serum tikkorrispondi ghal twahhil mal-proteina fil-
plazma ta’ > 99 % fil-plazma umana. Ma dehru 1-ebda differenzi rilevanti fil-proprjetajiet
farmakokineti¢i tal-insulina icodec fil-livelli kollha tal-albumina fis-serum.

Ir-rizultati tal-istudji in vitro dwar it-twahhil mal-proteini juru li ma hemm l-ebda interazzjoni
klinikament rilevanti bejn l-insulina icodec u 1-a¢idi grassi jew prodotti medic¢inali ohra mwahhla mal-

proteini.

Bijotrasformazzjoni

Id-degradazzjoni tal-insulina icodec hija simili ghal dik tal-insulina umana; il-metaboliti kollha li
jiffurmaw huma inattivi.

Eliminazzjoni
[l-half-life wara 1-ghoti taht il-gilda hija madwar gimgha, indipendenti mid-doza.
Linearita

Hija osservata proporzjonalita ghad-doza fl-espozizzjoni totali wara ghoti taht il-gilda fil-medda tad-
doza terapewtika.

Sess, anzjani, indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

B’mod generali, il-proprjetajiet farmakokineti¢i tal-insulina icodec gew ipprezervati u ma kien hemm
I-ebda differenza klinikament rilevanti fl-espozizzjoni bejn individwi nisa u rgiel, bejn individwi
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anzjani u adulti izghar (medda ta’ eta studjata ta’ 18-86 sena), jew bejn individwi f’sahhithom u
individwi b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ghall-insulina icodec, il-proporzjon ta’ gawwa mitogenika fil-konfront ta’ gawwa metabolika huwa
komparabbli ghal dak tal-insulina umana.

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Glycerol

Metacresol

Phenol

Zinc acetate

Sodium chloride

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali ma ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohra.

Awiqli ma ghandux jizdied ma’ fluwidi ghall-infuzjoni.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara I-ewwel ftuh tal-pinna

Meta jinfetah ghall-ewwel darba jew meta jingarr ghal li jista’ jinqala’, il-prodott medic¢inali jista’

jinhazen ghal massimu ta’ 12-il gimgha. Ahzen f’temperatura taht 30 °C. Jista’ jinhazen fi frigg
(2 °C - 8 °C). Zomm I-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqgalha mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Qabel jintuza ghall-ewwel darba

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza. Zommu ’I boghod mill-element li jiffriza.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqa’ mid-dawl.

Wara l-ewwel ftuh jew meta jingarr ghal li jista’ jingala’
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.

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

Soluzzjoni ta’ 1, 1.5 jew 3 mL fi skartoc¢ (hgieg tat-tip 1) bi planger (halobutyl) u folja tal-gomma

laminata (halobutyl/polyisoprene) li jinsab f’pinna mimlija ghal-lest b’hafna dozi li tintrema wara li
tintuza maghmula minn polypropylene, polyoxymethylene, polycarbonate u acrylonitrile butadiene

styrene. I1-kontenitur tal-ghatu ghall-iskartoc¢ itwal li fih 3 mL (soluzzjoni ta’ 2 100 unita) ghandu

karatteristika tad-disinn bhala klipp fuq l-ghatu tal-injettur tal-pinna.
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Il-pinna mimlija ghal-lest hija ddisinjata biex tintuza mal-labar li jintremew wara li jintuzaw sa tul ta’
8 mm.

I1-qafas tal-pinna huwa ahdar filwagqt 1i t-tikketta tal-pinna hija hadra aktar skura b’kaxxa safra li
tindika I-qawwa. L-imballagg ta’ barra huwa ahdar bil-qawwa tal-formulazzjoni indikata f’kaxxa ta’

kulur isfar.

Dagsijiet tal-pakkett

Awiqli pinna mimlija ghal-lest li fiha 700 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1 mL.

o Pinna 1 mimlija ghal-lest (minghajr labar).
. Pinna 1 mimlija ghal-lest u 9 labriet NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.
. Pinna 1 mimlija ghal-lest u 14-il labra NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

Awiqli pinna mimlija ghal-lest li fiha 1 050 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

o Pinna 1 mimlija ghal-lest (minghajr labar).
J Pinna 1 mimlija ghal-lest u 13-il labra NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.
o Pinna 1 mimlija ghal-lest u 14-il labra NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

. Pakkett multiplu li fih 2 pinen (2 pakketti ta’ 1) mimlijin ghal-lest b’26 labra (2 pakketti ta’ 13)
NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

. Pakkett multiplu li fih 2 pinen (2 pakketti ta’ 1) mimlijin ghal-lest bi 28 labra (2 pakketti ta’ 14)
NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

Awiqli pinna mimlija ghal-lest 1i fiha 2 100 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 3 mL.

. Pinna 1 mimlija ghal-lest (minghajr labar).
o 2 pinen mimlijin ghal-lest (minghajr labar).
. Pinna 1 mimlija ghal-lest u 13-il labra NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.
. Pinna 1 mimlija ghal-lest u 14-il labra NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

. Pakkett multiplu li fih 2 pinen (2 pakketti ta’ 1) mimlijin ghal-lest b’26 labra (2 pakketti ta’ 13)
NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

. Pakkett multiplu li fih 2 pinen (2 pakketti ta’ 1) mimlijin ghal-lest bi 28 labra (2 pakketti ta’ 14)
NovoFine Plus li jintremew wara li jintuzaw.

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

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Dan il-prodott medic¢inali ghandu jintuza minn persuna wahda biss.
Awiqli ma ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni ma tidhirx ¢ara u bla kulur.

Awiqli 1i jkun gie ffrizat ma ghandux jintuza.

Dejjem ghandha titwahhal labra gdida qabel kull injezzjoni. Il-labar ma ghandhomx jergghu jintuzaw.
Il-labar ghandhom jintremew immedjatament wara [-uzu.

F’kaz ta’ labar imblukkati, il-pazjenti ghandhom isegwu l-istruzzjonijiet indikati fl-istruzzjonijiet dwar
I-uzu 1i jigu mal-fuljett ta’ taghrif.

Ghal informazzjoni ddettaljata dwar l-uzu, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kull fdal ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Awiqli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 ta’ Mejju 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Id-Danimarka

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

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

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

o 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 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medic¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-

Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti
magqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji
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Qabel ma jitgieghed fis-suq I-MAH ghandu jipprovdi gwida edukattiva mmirata ghall-pazjenti kollha
li se jigu ttrattati b’ Awiqli. Il-gwida edukattiva ghandha l-ghan li zzid 1-gharfien dwar l-introduzzjoni
tad-doza addizzjonali ta’ darba u tiddeskrivi I-punti ewlenin ghall-uzu sabiex jitnaqqsu kemm jista’
jkun ir-riskji ta’ zbalji fil-medikazzjoni minhabba xi konfuzjoni ma’ insulini ohra u wagqt il-bidla minn
insulina bazilari ta’ darba kuljum ghal Awiqli darba fil-gimgha ghad-dijabete mellitus.

Il-gwida edukattiva fiha informazzjoni u istruzzjonijiet fir-rigward tal-elementi ewlenin li gejjin:

. Zbalji fil-medikazzjoni minhabba 1-bidla minn insulina bazilari ta’ kuljum:
. Informazzjoni dwar 1-uzu tad-doza addizzjonali ta’ darba meta jinbeda Awiqli.
. Id-differenzi ewlenin bejn I-ewwel doza u t-tieni doza ta’ Awiqli.

Zbalji fil-medikazzjoni minhabba konfuzjoni bejn l-insulini:

o Istruzzjonijiet biex issegwi b’mod preciz l-iskeda ta’ dozagg ta’ darba fil-gimgha kif ordnat
minn min ged jipprovdilek il-kura tas-sahha.

o Istruzzjonijiet biex dejjem tic¢ekkja t-tikketta tal-insulina gabel kull injezzjoni sabiex tevita li
b’mod ac¢identali issir xi konfuzjoni bejn Awiqli u prodotti ohra.

o Istruzzjonijiet biex dejjem tuza d-doza rrakkomandata minn min ged jipprovdilek il-kura tas-
sahha.

o Istruzzjonijiet biex dejjem tuza l-kontatur tad-doza u l-indikatur tad-doza sabiex taghzel id-doza.
Tghoddx in-numru ta’ klikks tal-pinna biex taghzel id-doza.

o Istruzzjonijiet biex tic¢ekkja kemm-il unita giet maghzula qabel ma tigi injettata I-insulina ta’
darba fil-gimgha.

o Istruzzjonijiet ghal pazjenti ghomja jew li ghandhom vista batuta biex ifittxu ghajnuna /

assistenza minn persuna ohra li ghandha vista tajba u li hija mharrga fl-uzu tal-apparat ghall-
ghoti tal-insulina.

L-MAH flimkien mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali f’kull Stat Membru ghandhom jagblu dwar il-

kontenut finali tal-gwida edukattiva flimkien ma’ pjan ta’ komunikazzjoni qabel ma ssir id-
distribuzzjoni tal-gwida edukattiva fl-Istat Membru.
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ANNESS 111

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 (PAKKETTI BPWIEHED)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Awiqli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina icodec

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 700 unita ta’ insulina icodec (ekwivalenti ghal 26.8 mg).

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 700 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1 mL
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1 050 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2 100 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 3 mL

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Glycerol, metacresol, phenol, zinc acetate, sodium chloride, hydrochloric acid (ghall-
aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijict. Ara 1-
fuljett ghal aktar taghrif

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
FlexTouch

1x1 mL pinna mimlija ghal-lest (700 unita)
1x1 mL pinna mimlija ghal-lest (700 unita) b’9 labriet li jintremew wara l-uzu
1x1 mL pinna mimlija ghal-lest (700 unita) b’14 -il labra li jintremew wara l-uzu

1x1.5 mL pinna mimlija ghal-lest (1 050 unita)
1x1.5 mL pinna mimlija ghal-lest (1 050 unita) b’13 -il labra li jintremew wara l-uzu
1x1.5 mL pinna mimlija ghal-lest (1 050 unita) b’14 -il labra li jintremew wara l-uzu

1x3 mL pinna mimlija ghal-lest (2 100 unita)
2x3 mL pinna mimlija ghal-lest (2 100 unita)
1x3 mL pinna mimlija ghal-lest (2 100 unita) b’13 -il labra li jintremew wara l-uzu
1x3 mL pinna mimlija ghal-lest (2 100 unita) b’14 -il labra li jintremew wara l-uzu
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5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha
Il-pinna turi d-doza

Zieda wahda tfisser 10 unitajiet

Iftah hawn

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss soluzzjoni ¢ara u bla kulur
Ghall-uzu minn pazjent wiehed biss
Uza labra gdida ghal kull injezzjoni
[l-labar mhumiex inkluzi

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS/
Wara l-ewwel ftuh: Uza fi zmien 12-il gimgha

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg

Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel ftuh: Ahzen ftemperatura taht 30 °C. Jista’ jinhazen fi frigg.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqaghlha mid-dawl.

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

Armi |-labra b’mod sikur wara kull injezzjoni

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka
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12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1815/001 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 1 mL
EU/1/24/1815/002 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 1 mL (b’9 labriet)
EU/1/24/1815/003 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 1 mL (b’14-il labra)
EU/1/24/1815/004 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 1.5 mL
EU/1/24/1815/005 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 1.5 mL (bi 13-il labra)
EU/1/24/1815/006 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 1.5 mL (b’14-il labra)
EU/1/24/1815/009 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 3 mL
EU/1/24/1815/011 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 3 mL (bi 13-il labra)
EU/1/24/1815/012 pinna 1 mimlija ghal-lest ta’ 3 mL (b’14-il labra)
EU/1/24/1815/010 2 pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 mL

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Awigli 700

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 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 TA’ PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Awiqli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina icodec

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 700 unita ta’ insulina icodec (ekwivalenti ghal 26.8 mg).

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1 050 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2 100 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 3 mL

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Glycerol, metacresol, phenol, zinc acetate, sodium chloride, hydrochloric acid (ghall-
aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-
fuljett ghal aktar taghrif

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
FlexTouch

Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal lest ta’ 1.5 mL (1 050 unita) b’26 labra li
jintremew wara li jintuzaw

Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal lest ta’ 1.5 mL (1 050 unita) b’28 labra li
jintremew wara li jintuzaw

Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal lest ta’ 3 mL (2 100 unita) b’26 labra li
jintremew wara li jintuzaw

Pakkett multiplu: 2 (2 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal lest ta’ 3 mL (2 100 unita) b’28 labra li
jintremew wara li jintuzaw

2x1.5 mL
2x3 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-pinna turi d-doza.
Zieda wahda tfisser 10 unitajiet
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss soluzzjoni ¢ara u bla kulur
Ghall-uzu minn pazjent wiehed biss
Uza labra gdida ghal kull injezzjoni

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Uza fi zmien 12-il gimgha

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg

Taghmlux fil-friza

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Ahzen ftemperatura taht 30 °C. Jista’ jinhazen fi frigg.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqaghlha mid-dawl.

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

Armi 1-labra b’mod sikur wara kull injezzjoni

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

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

EU/1/24/1815/007 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 1.5 mL (b’26 labra)
EU/1/24/1815/008 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 1.5 mL (bi 28 labra)
EU/1/24/1815/013 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 3 mL (b’26 labra)
EU/1/24/1815/014 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 3 mL (bi 28 labra)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott
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‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Awigli 700

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA FIL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Awiqli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina icodec

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

1 mL ta’ soluzzjoni fih 700 unita ta’ insulina icodec (ekwivalenti ghal 26.8 mg)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1 050 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2 100 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’ 3 mL

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: Glycerol, metacresol, phenol, zinc acetate, sodium chloride, hydrochloric acid (ghall-
aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-
fuljett ghal aktar taghrif

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
FlexTouch

1x1.5 mL pinna mimlija ghal-lest (1 050 unita) bi 13-il labra li jintremew wara li jintuzaw. Parti minn
pakkett multiplu, ma jistghux jinbighu b’mod separat

1x1.5 mL pinna mimlija ghal-lest (1 050 unita) b’14-il labra li jintremew wara li jintuzaw. Parti minn
pakkett multiplu, ma jistghux jinbighu b’mod separat

1x3 mL pinna mimlija ghal-lest (2 100 unita) bi 13-il labra li jintremew wara li jintuzaw. Parti minn
pakkett multiplu, ma jistghux jinbighu b’mod separat

1x3 mL pinna mimlija ghal-lest (2 100 unita) b’14-il labra li jintremew wara li jintuzaw. Parti minn
pakkett multiplu, ma jistghux jinbighu b’mod separat

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha
Il-pinna turi d-doza

Zieda wahda tfisser 10 unitajiet

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss soluzzjoni ¢ara u bla kulur
Ghall-uzu minn pazjent wiehed biss
Uza labra gdida ghal kull injezzjoni

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Uza fi zmien 12-il gimgha

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg

Taghmlux fil-friza

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: Ahzen f’temperatura taht 30 °C. Jista’ jinhazen fi frigg.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqaghlha mid-dawl

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

Armi 1-labra b’mod sikur wara kull injezzjoni

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

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

EU/1/24/1815/007 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 1.5 mL (b’26 labra)
EU/1/24/1815/008 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 1.5 mL (bi 28 labra)
EU/1/24/1815/013 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 3 mL (b’26 labra)
EU/1/24/1815/014 2 pinen mimlijin ghal-lest (2 pakketti ta’ 1) ta’ 3 mL (bi 28 labra)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

36




‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Awigli 700

‘ 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

TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Awiqli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulina icodec

FlexTouch

SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda
darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1 ml
1.5 ml
3ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Awiqli 700 unita/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina icodec

vDin il-medic¢ina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina ghax fih informazzjoni importanti

ghalik.

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

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

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

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

F’°dan il-fuljett

1. X’inhu Awigli u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Awiqli
3. Kif ghandek tuza Awiqli]

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Awiqli

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Awiqli u ghalxiex jintuza

Awiqli fih ‘insulina icodec’ li tintuza ghat-trattament tad-dijabete fl-adulti. Hija tip ta’ insulina msejha
‘insulina bazilari li tahdem fit-tul’.

Id-dijabete hija marda fejn il-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina (ormon li jikkontrolla I-
ammont ta’ zokkor fid-demm tieghek). Is-sustanza attiva f* Awiqli, insulina icodec, hija insulina ta’
sostituzzjoni li tahdem bl-istess mod ta’ insulina maghmula b’mod naturali izda tahdem ghal Zmien
itwal. Dan ifisser li 1-azzjoni li tipproduc¢i ta’ tnaqqis fiz-zokkor fid-demm tkun wahda twila u regolari.
Ghalhekk ghandha bzonn tigi injettata biss darba fil-gimgha.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Awiqli

Tuzax Awiqli
. jekk inti allergiku ghall-insulina icodec jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Awiqli

Qabel ma tuza Awiqli huwa importanti li tkun konxju/a ta’ dan li gej:

. Tista’ ssehh l-ipoglicemija (livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm) jekk id-doza tieghek ta” Awiqli
hija gholja wisq jew jekk gbizt ikla jew ghamilt ezerc¢izzju fiziku ta’ strapazz li ma kienx
ippjanat. Fatturi ohra li jistghu jzidu r-riskju ta’ ipoglicemija jinkludu bidla tal-post tal-
injezzjoni, mard (bhal rimettar, dijarea u deni), konsum tal-alkohol u uzu ta’ medicini ohra.
Hafna drabi s-sintomi tal-ipoglicemija jsehhu ghal gharrieda (ara 1-informazzjoni fil-kaxxa fl-
ahhar ta’ dan il-fuljett). Ipoglicemija severa tista’ twassal ghal telf mis-sensi u/jew
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konvulzjonijiet u tista’ tirrizulta f’indeboliment temporanju jew permanenti fil-funzjoni tal-
mohh jew ukoll il-mewt. Jekk ikollok ipoglicemija, segwi 1-parir fil-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-
fuljett ghal livell baxx ta’ zokkor fid-demm.

o Jekk ghandek id-dijabete tat-tip 1, il-possibbilta li ssehh ipoglicemja tista’ tkun oghla.

o Tista’ ssehh l-iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm) jekk id-doza ta’ Awiqli ma
tkunx bizzejjed u/jew jekk it-trattament jitwaqqaf jew jekk ghandek xi marda ohra fl-istess hin,
spe¢jalment xi infezzjoni. Hafna drabi s-sintomi ta’ iperglicemija jizviluppaw bil-mod fuq
perjodu ta’ sighat jew granet (ara l-informazzjoni fil-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett).
Iperglicemija i mhijiex ittrattata tista’ twassal ghal ketoa¢idozi dijabetika (komplikazzjoni serja
tad-dijabete bl-livelli gholjin ta’ ketoni fid-demm). Jekk ikollok iperglicemija, segwi 1-parir fil-
kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

. Qlib minn medi¢ini ohra tal-insulina — it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza tal-
insulina jekk tagleb minn insulina bazilari ta’ darba jew darbtejn kuljum ghal darba fil-gimgha
Awiqli. Huwa importanti li dejjem ticcekkja li tinjetta d-doza I-korretta, specjalment ghall-
ewwel u t-tieni injezzjoni ta’ Awiqli peress li t-tabib jista’ jiktiblek ricetta b’doza mizjuda ghall-
ewwel injezzjoni segwita minn doza aktar baxxa. Dejjem segwi r-rakkomandazzjoni tat-tabib
tieghek dwar kemm ghandek tichu medicina. Jekk joghgbok ara sezzjoni 3.

. Jekk ged/a tichu pioglitazone ma’ Awiqli, ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek kwalunkwe
sinjali jew sintomi ta’ insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb (meta 1-qalb ma tippompjax id-demm
tajjeb kif suppost) bhal qtugh ta’ nifs, gheja, zamma ta’ fluwidi, zieda fil-piz u nefha fl-ghekiesi.

. Problemi fl-ghajnejn — titjib malajr fil-kontroll taz-zokkor fid-demm jista’ jwassal ghal aggravar
temporanju ta’ retinopatija dijabetika tal-ghajnejn (kondizzjoni fl-ghajnejn li tista’ tikkawza telf
tal-vista u ghama f’persuni li ghandhom id-dijabete). Jekk ikollok xi problema f*ghajnejk,
kellem lit-tabib tieghek.

. Kun zgur li tuza t-tip u d-doza t-tajba ta’ insulina — qabel kull injezzjoni dejjem i¢¢ekkja t-
tikketta fuq il-pinna tal-insulina tieghek biex tevita li titfixkel ma’ prodotti ohra tal-insulina.Jekk
inti ghami/ghamja jew ghandek vista hazina, a¢certa ruhek li ggib ghajnuna minn persuna ohra
li ghandha vista tajba u hija mharrga fl-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest.

Bidliet fil-gilda fejn tinghata l-injezzjoni
Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel b’mod regolari biex tghin tipprevjeni bidliet fit-tessut tax-xaham
taht il-gilda. Dawn il-bidliet jinkludu gilda li tihxien jew li tickien jew l-izvilupp ta’ bo¢¢i taht il-gilda.

Din il-medi¢ina tista’ ma tahdimx kif suppost jekk tinjetta f’zona b’boc¢i, li ¢kienet jew li hxienet (ara
sezzjoni 3. Kif ghandek tuza Awiqli). Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tinduna
b’xi bidliet fil-gilda fejn qed tinghata l-injezzjoni u jekk bhalissa qed tinjetta f’dawn iz-zoni affettwati
gabel ma tibda tinjetta f*Zzona differenti. It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek jista’ jghidlek biex
ticcekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta d-doza tieghek ta’ Awiqli jew
id-doza tal-medicini antidijabetic¢i I-ohra jekk hemm bzonn.

Antikorpi ghall-insulina

It-trattament b’ Awiqli jista’ jwassal biex il-gisem jipproduci antikorpi ghall-insulina (molekuli li
jistghu jaffettwaw it-trattament bl-insulina). B’'mod rari hafna dan jista’ jwassal biex ikollok bzonn
tibdel id-doza tieghek tal-insulina.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti li ghandhom bejn 0 u 18-il sena. Dan ghaliex ma hemm I-
ebda esperjenza bl-uzu ta” Awiqli fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Medicini ohra u Awiqli

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medic¢ini ohra. Xi medi¢ini jaffettwaw il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek, dan jista’ jfisser li d-doza
tieghek ta’ Awiqli trid tinbidel.

Hawn taht hawn imnizzla 1-aktar medic¢ini komuni li jistghu jaffettwaw it-trattament tieghek b’ Awiqli.
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Jista’ jkollok bzonn doza inqas / il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jaf jinzel
(ipogli¢emija) jekk tiehu:

o medicini ohra ghad-dijabete (mill-halq jew b’injezzjoni)

o sulfonamidi, uzati ghall-infezzjonijiet

o sterojdi anabolic¢i, bhal testosteron

o imblokkaturi tar-ricetturi beta, perezempju ghall-pressjoni gholja tad-demm. Jistghu

jaghmluha aktar difficli li taghraf is-sinjali ta’ twissija ta’ livell baxx wisq ta’ zokkor fid-
demm (ara |-informazzjoni fil-kaxxa fl-ahhar tal-fuljett. Sinjali ta’ twissija ta’ livell baxx
wisq ta’ zokkor fid-demm)

o acetysalicylic acid (u salicylates ohra), uzati biex itaffu l-ugigh u deni hafif

o inibituri ta’ monoamine oxidase (MAO), ghad-dipressjoni

o inibituri tal-enzima li tikkonverti l-angiotensina (ACE), ghal xi problemi tal-qalb jew
pressjoni gholja tad-demm.

Jista’ jkollok bzonn doza oghla / il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jaf jizdied
(ipergli¢emija) jekk tichu:

danazol, ghall-endometrijozi

kontracettivi li jittiehdu mill-halq (pilloli 1i jikkontrollaw it-tqala)

ormoni tat-tirojde, ghal problemi fil-glandola tat-tirojde

ormon tat-tkabbir, ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir

glukokortikojdi bhal cortisone, ghall-infjammazzjoni

simpatomimetic¢i bhal epinefrina (adrenalina), salbutamol jew terbutaline, ghall-azma
thiazides, ghal pressjoni gholja tad-demm jew jekk gismek ikun ged izomm wisq ilma
(zamma ta’ ilma).

Octreotide u lanreotide (ghal marda rari li tinvolvi wisq ormon tat-tkabbir (akromegalija))
jistghu jzidu jew inaqqgsu 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Pioglitazone (medic¢ina ghad-dijabete moghtija mill-halq ghad-dijabete tat-tip 2).

Xi pazjenti li ilhom ghal tul ta’ Zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u minn mard tal-qalb, jew

kellhom xi attakk precedenti ta’ puplesija u li gew ittrattati b’pioglitazone u l-insulina

zviluppaw insuffi¢jenza tal-qalb.

. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi sinjali ta’ insuffi¢jenza tal-qalb —
bhal qtugh ta’ nifs, gheja, zamma ta’ fluwidi, zieda fil-piz u nefha fl-ghekiesi.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew m’intix ¢ert), kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek qabel tinjetta Awiqli peress li I-aggustament tad-doza ta’ insulina ta’ kull
gimgha fir-rigward tal-interazzjoni ma’ medicini ohra jista’ jkun differenti.

Awiqli mal-alkohol

Jekk tixrob l-alkohol, id-doza li jkollok bzonn ta’ Awiqli tista’ tinbidel. Il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista’ jitla’ jew jinzel. Dan ifisser li ghandek bzonn ti¢cekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek aktar spiss mis-soltu meta tixrob 1-alkohol..

Tqala u treddigh

Mhux maghruf jekk jew kif Awiqli jista’ jaffettwa l-fetu. Ghalhekk, ghandek twaqgqaf it-trattament
b’din il-medicina jekk inti mara li jista’ jkollha t-tfal u qeda tipprova ghat-tfal. Jekk tinqabad tqila
wagqt li geda tuza din il-medicina, ikkuntattja lit-tabib tieghek ghal parir.

Mhux maghruf jekk din il-medi¢ina tigix eliminata fil-halib tas-sider tal-bniedem u riskju ghat-
tarbija ma jistax jigi eskluz. Ghalhekk, Awiqli m’ghandux jintuza waqt it-treddigh u ghandha
tittieched dec¢izjoni jekk ghandux jitwaqqaf it-trattament b’din il-medic¢ina jew jigix evitat it-
treddigh.
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Sewqan u thaddim ta’ magni

Awiqli m’ghandu ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-kapacita li ssuq u thaddem magni izda
jbiddel il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek. Li jkollok livell ta’ zokkor fid-demm tieghek li jkun
baxx wisq jew gholi wisq jista’ jaffettwa l-hila tieghek li ssuq jew tuza kwalunkwe ghodda jew magna.
Jekk il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek ikun baxx jew gholi wisq, il-kapacita tieghek 1i tikkon¢entra
jew li tirreagixxi jista’ jigu affettwat. Dan jista’ jkun perikoluz ghalik u ghal haddiehor. Stagsi lit-tabib
jew lill-infermier tieghek ghal parir jekk:

o ta’ spiss ikollok livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm

o issibha difficli biex tinduna meta jkollok livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm.

Informazzjoni importanti dwar xi whud mill-ingredjenti ta’ Awiqli
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Awiqli
Awiqli jinghata darba fil-gimgha.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew
mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Awiqli huwa insulina li tahdem fit-tul. Tista’ tintuza ma’ insulini li jahdmu ghal Zmien qasir jew li
jahdmu malajr.

F’dijabete tat-tip 2:

o Awiqli jista’ jintuza flimkien ma’ pilloli jew injezzjonijiet ghad-dijabete - inkluzi insulini li
jahdmu ghal Zmien qasir jew li jahdmu malajr.

F’dijabete tat-tip 1:

. Awigli ghandu dejjem jintuza flimkien ma’ insulini li jahdmu ghal Zmien qasir jew li jahdmu
malajr.

. Jekk ghadek kemm gejt iddijanjostikat bid-dijabete tat-tip 1 (m’intix diga fuq trattament bl-
insulina), Awiqli mhuwiex xieraq ghalik.

Jekk inti persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax taqra l-kontatur tad-doza fuq il-pinna,
tuzax din il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li ghandha vista tajba u li
hija mharrga biex tuza pinna mimlija ghal-lest.

X’fihom il-pinen

[l-pinna mimlija ghal-lest tipprovdi doza ta’ 10-700 unita f’injezzjoni wahda f’Zidiet ta’ 10 unitajiet.
. Awigli 700 unita/mL (1 mL) fih 700 unita

. Awigli 700 unita/mL (1.5 mL) fih 1 050 unita

. Awigli 700 unita/mL (3 mL) fih 2 100 unita

Il-kontatur tad-doza tal-pinna mimlija ghal-lest juri N-numru ta’ unitajiet ta’ insulina li ghandhom jigu
injettati. Ghalhekk, m’ghandek taghmel ebda kalkolazzjoni mill-gdid tad-doza. Il-pinna mimlija ghal-
lest ta’ 700 unita/mL tipprovdi doza ta’ 10-700 unita f’injezzjoni wahda f’Zidiet ta’ 10 unitajiet.

Meta ghandek tuza Awiqli

Awiqli hija insulina bazilari ghall-uzu darba fil-gimgha.

o Ghandek tinjetta Awiqli fl-istess jum kull gimgha.

o Tista’ tiehu I-medicina fi kwalunkwe hin tal-gurnata.

Kemm ghandek tinjetta

It-tabib tieghek se jiddeciedi mieghek:
o kemm se jkollok bzonn Awiqli kull gimgha
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o meta ghandek tic¢ekkja I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek

o meta jkollok bzonn doza akbar jew izghar - peress i t-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza tieghek
skont il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek

o jekk it-trattament tieghek ghandux bzonn jigi aggustat meta tuza medic¢ini ohra.

Id-doza meta taqleb minn insulina bazilari ta’ darba jew darbtejn kuljum

Id-doza tieghek ta” Awiqli darba fil-gimgha tiddependi mid-doza tal-insulina bazilari attwali tieghek.

It-tabib tieghek se jordnalek id-doza li tkopri I-bZonn tieghek ta’ insulina bazilari ta’ kull gimgha.

. Ghall-ewwel injezzjoni biss, jista’ jkollok bzonn tichu doza akbar ta’ Awiqli. Din id-doza hija
ghall-ewwel injezzjoni biss, ma ghandekx tuza din id-doza ghat-tieni injezzjoni u ghal dawk ta’
wara. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek dwar kemm ghandek tiehu ghall-ewwel injezzjoni
tieghek.

o Id-doza tieghek ghandha tkun ibbazata skont ir-rizultati tat-testijiet taz-zokkor fid-demm
tieghek. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi flimkien mieghek kemm se tichu Awiqli kull gimgha.

. Huwa rrakkomandat li jsir monitoragg mill-qrib taz-zokkor waqt il-bidla u fil-gimghat ta’ wara.

Uzu fl-anzjani (65 sena u ’l fuq)
Awiqgli jista’ jintuza fl-anzjani.

Jekk ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied
Jekk ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied, jista’ jkollok bzonn ti¢cekkja I-livell ta’ zokkor fid-
demm tieghek aktar ta’ spiss.

Qabel ma tinjetta Awiqli
Qabel ma tuza Awiqli ghall-ewwel darba, aqra l-istruzzjonijiet ghall-uzu li jigu ma’ dan il-pakkett.
Iccekkja 1-isem fuq it-tikketta tal-pinna biex taccerta ruhek li hija Awiqli 700 unita/mL.

Kif tinjetta

o Injetta Awiqli taht il-gilda (injezzjoni subkutaneja). Tinjettax go vina jew go muskolu.

o L-ahjar postijiet fejn tinjetta huma |-koxox, in-naha ta’ fuq ta’ dirghajk jew f’zaqqek (I-
addome).

. Ibdel il-post kull darba li tinjetta din il-medic¢ina. Dan biex tnaqqas ir-riskju li tizviluppa bo¢¢i u
hofor fil-gilda (ara sezzjoni 2).

. Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni,

infezzjoni u labar imblukkati 1i jistghu jwasslu ghal dozagg mhux prec¢iz. Armi l-labar b’mod
sigur wara kull uzu.

. Tuzax siringa biex tnehhi s-soluzzjoni mill-pinna - biex tevita zbalji fid-dozagg u I-possibbilta
ta’ doza eccessiva.

Fuq in-naha l-ohra ta’ dan il-fuljett jinghataw struzzjonijiet dettaljati ghall-uzu.

M’ghandekx tuza Awiqli

. f’pompi tal-infuzjoni tal-insulina
. jekk il-pinna tkun bil-hsara jew ma tkunx inhaznet kif suppost (ara sezzjoni 5).
o jekk ikun hemm frak vizibbli- is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u bla kulur.

Jekk tuza Awiqli aktar milli suppost

Jekk tuza wisq minn din il-medicina, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jitbaxxa zzejjed
(ipoglicemija). Ara |-parir fl-informazzjoni fil-kaxxa fl-ahhar ta’ dan il-fuljett — Livell baxx wisq ta’
zokkor fid-demm (ipoglicemija).

Jekk tinsa tuza Awiqli

Jekk inti pazjent bid-dijabete tat-tip 1

. Hu l-injezzjoni hekk kif tiftakar. Imbaghad ghandek tiehu I-injezzjoni ta’ Awiqli gimgha wara li
tkun hadt l-injezzjoni tad-doza li kun tlift. Din il-gurnata se ssir il-gurnata I-gdida tieghek tal-
injezzjoni ta’ kull gimgha ta’ Awiqli. Imbaghad kompli hu 1-injezzjoni darba fil-gimgha.
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o Jekk tixtieq tmur lura ghall-gurnata tal-injezzjoni tas-soltu, tista’ taghmel hekk bi gbil mat-tabib
tieghek billi ttawwal iz-zmien bejn id-dozi li jmiss.

o Jekk m’intix ¢ert/a meta ghandek tichu I-medicina tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Jekk inti pazjent bid-dijabete tat-tip 2

o Jekk ikunu ghaddew 3 ijiem jew inqas minn meta kien imissek l-injezzjoni ta’ Awiqli, hu I-
injezzjoni hekk kif tiftakar. Imbaghad hu l-injezzjoni tad-doza li jmiss fil-gurnata tas-soltu
tieghek tal-injezzjoni.

. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 3 ijiem minn meta kien imissek I-injezzjoni ta’ Awiqli, hu 1-
injezzjoni hekk kif tiftakar. Ghandek tiechu 1-injezzjoni tad-doza li jmiss ta” Awiqli gimgha wara
I-injezzjoni tad-doza li tkun tlift. Jekk tixtieq tmur lura ghall-gurnata tal-injezzjoni tas-soltu,
tista’ taghmel hekk bi gbil mat-tabib tieghek billi ttawwal iz-zmien bejn id-dozi li jmiss.

. Imbaghad kompli hu l-injezzjoni darba fil-gimgha.

. Jekk m’intix ¢ert/a meta ghandek tichu I-medicina tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Jekk tieqaf tuza Awiqli

Tiqafx tuza Awiqli minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza din il-medic¢ina,
dan jista’ jwassal ghal livell gholi hafna ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija) u ketoac¢idozi
(kundizzjoni fejn ikun hemm wisq actu fid-demm). Ara I-parir fl-informazzjoni fil-kaxxa fl-ahhar ta’
dan il-fuljett — Livell gholi wisq ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija).

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Ipoglicemija (livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm) — komuni hafna (tista’ taffettwa aktar minn
persuna wahda minn kull 10)

o Tista’ tkun serja hafna

o Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jinzel wisq, tista’ tintilef minn sensik.

o Ipoglicemija serja tista’ tikkawza hsara fil-mohh u tkun ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk ghandek sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, ipprova zid il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek minnufih. Ara I-parir f*‘Livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija)’ hawn taht.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva — mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn
kull 100)

Is-sinjali ta’ reazzjoni allergika serja huma:

thossok ma tiflahx (thossok se tintilef minn sensik)

issibha difficli biex tiehu n-nifs

ikollok qalbek thabbat hafna jew thossok stordut/a

dardir u rimettar

reazzjonijiet lokali bhal raxx, nefha, jew hakk li jinfirex f’partijiet ohra ta’ gismek

gharaq u tintilef minn sensik.

Jekk ikollok reazzjoni allergika serja ghal Awiqli, ieqaf milli tuza din il-medi¢ina u ara tabib
immedjatament. Reazzjoni allergika serja tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja jekk nefha fil-grizmejn
timblokka l-passagg tan-nifs.

Tibdil fil-gilda fejn tinghata 1-injezzjoni — rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull

1 000 persuna)

o Jekk tinjetta din il-medicina wisq ta’ spiss fl-istess post, il-gilda tista’ tickien (lipoatrofija) jew
tehxien (lipoipertrofija).

45



o Boc¢i taht il-gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha
amilojdi (amilojdozi kutaneja) jekk tinjetta 1-insulina tieghek ta’ spiss fl-istess post. Mhuwiex
maghruf kemm din issehh ta’ spiss.

o Din il-medicina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bo¢¢i, li ¢kienet jew li
hxienet.

o Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-
gilda.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

o Problemi fil-gilda fejn tinghata 1-injezzjoni bhal tbengil, fsada, ugigh jew skumdita, hmura,
nefha, hakk.

o Edima periferali (netha specjalment tal-ghekiesi u s-saqajn minhabba zamma ta’ fluwidi).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Awiqli
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 it-tikketta tal-pinna u fuq il-kartuna,
wara “JIS”. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel ma jinfetah ghall-ewwel darba

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza. Zommu ’l boghod mill-element li jiffriza.
Zomm I-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqgaghlha mid-dawl.

Wara l-ewwel ftuh jew meta jingarr ghal li jista’ jinqala’
Tista’ ggorr mieghek il-pinna mimlija ghal-lest (FlexTouch) tieghek ta’ Awiqli u ZZzommbha fit-
temperatura tal-kamra (f’temperatura taht 30 °C) jew fi frigg (2 °C — 8 °C) sa perjodu ta’ 12-il gimgha.

Dejjem zomm I-ghatu fuq il-pinna meta ma tkunx qed tuzaha sabiex tilqaghlha mid-dawl.

Tarmix medicini 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 Awiqli

- Is-sustanza attiva hija insulina icodec. Kull mL ta’ soluzzjoni fih 700 unita ta’ insulina icodec.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 700, 1 050 jew 2 100 unita ta’ insulina icodec f’soluzzjoni ta’
1, 1.5 jew 3 mL, rispettivament.

- Is-sustanzi 1-ohra huma glycerol, metacresol, phenol, zinc acetate, sodium chloride,
hydrochloric acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet
(ara sezzjoni 2).
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Kif jidher Awiqli u l-kontenut tal-pakkett
Awiqli huwa pprezentat bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur f’pinna mimlija ghal-lest.

Il-pakkett ta’ barra huwa ahdar bil-qawwa 700 unita/mL’ indikata f’kaxxa ta’ kulur isfar. I1-qafas tal-
pinna huwa ahdar filwagqt 1i t-tikketta tal-pinna hija hadra aktar skura b’kaxxa safra li tindika 1-qawwa
tal-formulazzjoni.

Dagsijiet tal-pakkett

. Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1 mL (minghajr labar).

. Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1 mL (b’9 jew 14-il labra NovoFine Plus
li jintremew wara li jintuzaw).

. Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.5 mL (minghajr labar).

. Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 1.5 mL (bi 13 jew 14-il labra NovoFine
Plus 1i jintremew wara li jintuzaw).

. Pakkett multiplu ta’ zewg pinen mimlijin ghal-lest ta’ 1.5 mL (b’26 jew 28 labra NovoFine Plus
li jintremew wara li jintuzaw).

. Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 3 mL (minghajr labar).

. Dags tal-pakkett ta’ zewg pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 mL (minghajr labar).

. Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ 3 mL (bi 13 jew 14-il labra NovoFine
Plus li jintremew wara li jintuzaw).

. Pakkett multiplu ta’ zewg pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 mL (b’26 jew 28 labra NovoFine Plus li
jintremew wara li jintuzaw).

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u 1-Manifattur
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

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

Effetti generali mit-trattament tad-dijabete

Livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm (ipoglicemija)
Dan jista’ jigri jekk inti:

. tixrob 1-alkohol

o tuza wisq insulina

o taghmel aktar ezer¢izzju mis-soltu

o tiekol ftit wisq jew tagbez ikla.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm - dawn jistghu jsehhu f’dagqa:
. ugigh ta’ ras

o rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla

o thossok ma tiflahx jew ikollok guh kbir

o gharaq kiesah jew gilda pallida kiesha

o tibdil fil-vista tieghek ghal perjodu qasir

. roghda jew thossok nervuz jew inkwetat
o thoss gheja, debbulizza u nghas mhux tas-soltu
. diskors imfixkel, thossok konfuz, diffikulta biex tikkoncentra.

X’ghandek taghmel jekk ikollok livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm:

o Hu pilloli tal-glucose jew xi haga b hafna zokkor, bhal helu, biskuttini, meraq tal-frott (dejjem
zomm fuqek pilloli tal-glucose jew xi haga b hafna zokkor, ghal li jista’ jkun).

o Ieeekkja I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jekk tista’ u strieh. Jista’ jkollok bzonn tic¢ekkja
I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek aktar minn darba. Dan ghaliex b’insulini bazilari bhal
Awiqli, jista’ jkun hemm dewmien fiz-zieda tal-livell taz-zokkor fid-demm.

. Imbaghad stenna sakemm is-sinjali ta’ livell baxx wisq ta’ zokkor fid-demm ma jibqghux jidhru
jew meta l-livell taz-zokkor fid-demm tieghek ikun gie lura ghan-normal. Imbaghad kompli hu
I-insulina tieghek bhas-soltu.

o Jekk ghandek id-dijabete tat-tip 1 u tesperjenza episodji multipli ta” zokkor baxx wisq fid-
demm, ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek.

X’ghandhom ikunu jafu persuni ohra jekk ihossok hazin
Ghid lil persuni li tqatta’ zZ-zmien maghhom li ghandek id-dijabete. Ghidilhom x’jista’ jigri, inkluz ir-
riskju 1i jista’ jtik hass hazin meta I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq.

Ghidilhom li jekk ihossok hazin, huma ghandhom:

o idawruk fuq genbek

o ifittxu ghajnuna medika minnufih

. ma jtuk l-ebda ikel jew xorb ghax tista’ tifga.

Meta tintilef minn sensik tista’ tirkupra aktar malajr bl-ghoti ta’ glucagon. Dan jista’ jinghata biss

minn xi hadd li jaf juzah.

. Jekk tinghata glucagon, se jkollok bzonn tiehu z-zokkor jew xi haga b’hafha zokkor malli tigi
f’sensik.

o Jekk ma tirrispondix ghal glucagon, se jkollok bzonn tigi ttrattat fi sptar.

Jekk livell baxx hafna ta’ zokkor ma jigix ittrattat, maz-zmien dan jista’ jikkawza hsara fil-mohh. Dan
jista’ jkun ghal perjodu qasir jew idum fit-tul. Jista’ wkoll ikun il-kawza ta’ mewt.

Kellem lit-tabib tieghek jekk:
o il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek tbaxxa tant 1i hassek hazin
o inti uzajt glucagon
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recentement kellek xi ftit okkazjonijiet fejn il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek kien baxx
wisq.

Dan minhabba li d-dozagg tal-injezzjonijiet tal-insulina, l-ikel jew 1-ezercizzju, jista’ jkollhom bzonn
jinbidlu.

Livell gholi wisq ta’ zokkor fid-demm (ipergli¢emija)
Dan jista’ jigri jekk inti:

tixrob 1-alkohol

ikollok infezzjoni jew deni

ma uzajtx bizzejjed insulina

tiekol aktar jew taghmel ezer¢izzju inqas mis-soltu

tkompli tuza ingas insulina milli ghandek bzonn

tinsa tuza l-insulina tieghek jew tieqaf tuza l-insulina minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell gholi wisq ta’ zokkor fid-demm — dawn is-soltu jidhru gradwalment:

Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni serja hafha msejha ketoac¢idozi. Din hija akkumulazzjoni ta

thossok bil-ghatx

gilda hamra jew gilda xotta

titlef I-aptit

thossok bi nghas jew ghajjien/a

tghaddi l-awrina aktar spiss

halq xott jew nifs b’riha ta’ frott (aceton)
thossok jew tkun ma tiflahx (dardir jew rimettar).

B

actu fid-demm minhabba li I-gisem ikun ged ikisser ix-xaham minflok iz-zokkor. Jekk ma tigix
ittrattata, din tista’ twassal ghal koma dijabetika u eventwalment mewt.

X’ghandek taghmel jekk ikollok livell gholi wisq ta’ zokkor fid-demm:

ittestja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.
ittestja l-awrina jew id-demm tieghek ghall-ketoni.
fittex ghajnuna medika minnufih.

49



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Qabel tibda tuza I-labra u I-pinna Awiqli tieghek, dejjem aqra dawn l-istruzzjonijiet bir-reqqa, u
kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek dwar kif tinjetta [Trade Name] b’mod tajjeb.

[l-pinna [Trade Name] hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza u li fiha 700 unita/mL
ta’ insulina icodec. Tista’ tinjetta minn 10 sa 700 unita f’injezzjoni wahda ta’ darba fil-gimgha.

Dejjem ibda billi ticcekkja t-tikketta tal-pinna tieghek biex taé¢éerta ruhek li fiha [Trade
Name] 700 unita/mL.

[l-pinna tieghek hija ddisinjata biex tintuza ma’ labar li jintremew wara li jintuzaw NovoFine Plus,
NovoFine jew NovoTwist sa tul ta’ 8 mm.

Injezzjoni darba fil-gimgha

Pinna Awiqli

Jekk joghgbok innota: [1-pinna tieghek tista’ tvarja fid-daqs mill-pinna murija fl-istampa. Dawn 1-
istruzzjonijiet japplikaw ghall-pinen Awiqli kollha.

Kontatur

. Selettur
s tad-doza tad-doza
.. : Buttuna
Ghatu tal-pinna Tieqa tal-pinna Lott: :;g}gs;:r tad-doza

Dwar il-labar tieghek
Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. I¢¢ekkja I-fluss kif deskritt fil-“Pass 2” u uza
labra gdida ghal kull injezzjoni. Dejjem nehhi 1-labra wara kull uzu.

NovoFine Plus Labra (ezempju)

Ghatu
Ghatu ! .
ta’ barra 2 gewwa Labra i:ig:tlll tal-
tal-labra tal-labra
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Pass 1 Ipprepara l-pinna tieghek b’labra gdida

I¢cekkja l-isem u I-konéentrazzjoni fuq it-tikketta tal-pinna
biex taccerta ruhek li jkun fiha 700 unita/mL ta’ insulina icodec.
Nehhi l-ghatu tal-pinna. Ara Figura A.

Dejjem i¢éekkja li I-insulina fil-pinna tieghek tkun ¢ara u bla
Kulur.

Hares minn got-tieqa tal-pinna. Jekk I-insulina tidher im¢ajpra
jew fiha I-frak, tuzax il-pinna. Ara Figura B.

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni.

I¢cekkja li s-sigill tal-karti u 1-ghatu ta’ barra tal-labra ma
ghandhomx hsara. Jekk tara xi hsara, din tista’ taffettwa 1-
isterilita. Armi I-labra u uza wahda gdida.

Hu labra gdida u aqla’ s-sigill tal-karti.

Tqabbadx labra gdida mal-pinna tieghek sakemm tkun lest
biex tiehu l-injezzjoni tieghek. Ara Figura C.

Imbotta l-labra gol-pinna. Dawwar sakemm tkun issikkata.
Ara Figura D.

Il-labra hija mghottija b’Zewg ghotjien. Ghandek tnehhi z-
zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg ghotjien, mhu se
tinjetta 1-ebda Awiqli.
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. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra u zommu ghal aktar tard. Se

jkollok bzonnu biex tnehhi I-labra mill-pinna b’mod sikur wara E
I-injezzjoni. Ara Figura E.
. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Ara Figura F.
. Qatra ta” Awiqli tista’ tidher fil-ponta tal-labra. Dan huwa
normali, izda xorta ghandek ticcekkja I-fluss ta’ Awiqli qabel
kull injezzjoni. Ara “Pass 2”.
. Qatt ma ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.
F
Pass 2 I¢cekkja I-fluss qabel kull injezzjoni
. Dejjem i¢cekkja I-fluss qabel kull injezzjoni. Dan jghinek G
tizgura li tir¢ievi d-doza shiha tieghek ta’ Awiqli.
. Dawwar is-selettur tad-doza lejn in-naha tal-lemin sakemm tara
l-ewwel marka (10 unitajiet) fuq il-kontatur tad-doza. Ara Figura
G.
. Kun Zgur li I-marka tkun bi dritt l-indikatur tad-doza. Ara Figura
H.
H
10 unitajiet
maghzul a
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Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fugq.

Aghfas u Zomm il-buttuna tad-doza sakemm il-kontatur tad-
doza juri -0~ 1z--0- ghandu jkun bi dritt l-indikatur tad-doza.
Qatra ta’ Awiqli ghandha tidher fil-ponta tal-labra. Din il-qatra
tindika li I-pinna tieghek hija lesta ghall-uzu. Ara Figura I.
Jekk ma tidher ebda qatra, i¢¢ekkja mill-gdid il-fluss. Dan
ghandu jsir biss ghal sitt darbiet ohra b’kollox.

Jekk ghad ma hemmx qatra, jista’ jkollok labra mblukkata.
Ibdel il-labra kif deskritt fil-‘Pass 5° u 1-‘Pass 1°.

Imbaghad erga’ ¢cekkja 1-fluss.

Jekk tibqa’ ma tarax qatra ta’ Awiqli, tuzax il-pinna.

Pass 3 Issettja d-doza tieghek

I¢cekkja li I-indikatur tad-doza huwa ssettjat fuq “0~. Ara Figura
J.

Dawwar is-selettur tad-doza biex taghzel 1-ghadd ta’ unitajiet li
ghandek bzonn tinjetta skont l-istruzzjonijiet tal-infermier jew
tat-tabib tieghek. Il-kontatur tad-doza juri d-doza li tkun ghazilt
f’unitajiet.

Kun zgur li taghzel id-doza li kienet mahsuba ghalik.

L-unitajiet murija fil-kontatur tad-doza jiggwidawk ghad-doza
tieghek. Id-doza tista’ tizdied b’10 unitajiet kull darba.

Se tisma’ ‘klikk’ kull darba li ddawwar is-selettur tad-doza.
Tissettjax id-doza billi tghodd 1-ghadd ta’ klikks li tisma’.
Jekk taghzel doza hazina, tista’ ddawwar is-selettur tad-doza ’l
quddiem jew lura biex taghzel id-doza t-tajba.
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Meta d-doza tieghek tkun bi dritt mal-indikatur tad-doza, inti
tkun ghazilt id-doza tieghek. Kun zgur li taghzel id-doza li
kienet mahsuba ghalik.

L-istampi juru ezempji ta’ kif taghzel id-doza tieghek b’mod
tajjeb. Ara Figura K.

Jekk il-kontatur tad-doza jieqaf qabel ma tilhaq id-doza ordnata
tieghek, ara s-sezzjoni ‘Ghandek bizzejjed Awiqli?” aktar ’1
isfel minn dawn l-istruzzjonijiet.

70 unita
maghzul a

270 unita
maghzul a

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek

Aghzel sit tal-injezzjoni fuq l-istonku tieghek (Zzomm 5 cm ’il
boghod miz-zokra), in-naha ta’ fuq ta’ riglejk, jew in-naha ta’
fuq ta’ dirghajk.

Tista’ taghti I-injezzjoni fl-istess parti tal-gisem kull gimgha,
imma kun zgur li ma tkunx fl-istess post li ntuza ghall-ahhar

injezzjoni tieghek.

In-naha ta’ fuq
tad-dirghajn

L-istonku

In-naha ta’ fuq
tar-riglejn

Pass 4 Injetta d-doza tieghek

Dahhal il-labra kollha kemm hi fil-gilda tieghek. Ara Figura L.
Accerta ruhek i tista’ tara l-kontatur tad-doza. Tghattix il-
kontatur tad-doza jew tmissu b’subghajk. Dan jista’ jwaqqaf
I-injezzjoni.
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Aghfas u Zomm ’l isfel il-buttuna tad-doza sakemm il-
kontatur tad-doza juri -0~ .

Kompli aghfas il-buttuna tad-doza bil-labra fil-gilda tieghek
u ghodd bil-mod sa 6. 1z--0* irid jigi bi dritt l-indikatur tad-
doza. Ara Figura M. Tista’ tisma’ jew thoss klikk meta I-
kontatur tad-doza jerga’ lura ghal 0=,

Ghodd hil-
mod
1-2-3-4-5-6

Nehhi I-labra mill-gilda tieghek, imbaghad tista’ titlaq il-buttuna
tad-doza. Ara Figura N.

Jekk il-labra titnehha qabel, jista’ jkun hemm xi fluss ta’ Awiqli
mill-ponta tal-labra u d-doza shiha ma tkunx inghatat.

Jekk jidher xi demm fis-sit tal-injezzjoni, aghfas bil-mod fuq iz-
zona biex twaqgqaf il-hrug tad-demm.

Tista’ tara qatra ta’ Awiqli fil-ponta tal-labra wara li tinjetta.
Dan huwa normali u ma jaffettwax id-doza tieghek.

Pass 5 Wara l-injezzjoni tieghek

Dahhal b’attenzjoni it-tarf tal-labra gol-ghatu ta’ barra tal-labra
fuq wice catt minghajr ma tmiss il-labra jew l-ghatu ta’ barra tal-
labra. Ara Figura O.

Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta b’attenzjoni l-ghatu ta’
barra tal-labra biex dan ikun jghattiha kompletament.
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Holl il-labra u armiha kif ordnalek taghmel it-tabib, I-infermier,
I-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek. Ara Figura P.

Qatt ma ghandek tipprova tpoggi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra
lura fuq il-labra. Tista’ tniggez lilek innifsek bil-labra.

Dejjem nehhi u armi I-labra minnufih wara kull injezzjoni
biex tipprevjeni kontaminazzjoni, infezzjoni, labar imblukkati u
dozagg mhux preciz.

Qatt tahzen il-pinna mimlija ghal-lest bil-labra mwahhla
maghha.

Wara kull uzu, poggi I-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek
biex tipprotegi Awiqli mid-dawl. Ara Figura Q.

Meta |-pinna tkun vojta, armiha minghajr ma jkollha I-labra
mwahhla, skont kif infurmawk it-tabib, I-infermier, l-ispizjar jew
I-awtoritajiet lokali tieghek.

[I-fuljett u 1-kartuna vojta jistghu jintremew mal-iskart
domestiku tieghek.
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Ghandek bizzejjed Awiqli?

Jekk il-kontatur tad-doza jieqaf qabel ma tilhaq id-doza tieghek,

Eze npj w
ma jkunx fadal bizzejjed Awiqli ghal doza shiha. In-numru muri Doza
fuq il-kontatur tad-doza huwa n-numru ta’ unitajiet li jkun fadal gfg::agtaufﬂ:‘“i
fil-pinna tieghek. doza jieqaf
Jekk tehtieg aktar Awiqli minn dak li fadal fil-pinna tieghek, £ 70 unita

tista’ taqsam id-doza tieghek bejn zewg pinen. Kun zgur li
tikkalkula b’mod korrett jekk ged tagsam id-doza tieghek. Jekk
ghandek dubju, armi l-pinna uzata u hu d-doza shiha b’pinna
gdida.

Jekk tkun gsamt id-doza b’mod mhux korrett, int se tinjetta
ftit wisq jew izzejjed ta’ Awiqli, li jista’ jwassal ghal livell ta’
zokkor fid-demm li jkun gholi wisq jew baxx wisq.

&Informazzjoni importanti

II-labar huma ghall-uzu ta’ darba biss. Qatt terga’ tuza l-labar tieghek. Dan inaqqas ir-
riskju ta” kontaminazzjoni, infezzjoni, telf tal-insulina, labar imblukkati u dozagg 1i ma jkunx
ezatt.

Hu hsieb il-pinna tieghek. L-immaniggar bil-goff jew I-uzu mhux kif suppost jista’ jikkawza
dozagg 1i ma jkunx prec¢iz, li jista’ jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm 1i jkun gholi wisq
jew baxx wisq.

Il-persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti jridu joqoghdu attenti hafna meta jkunu qed
jimmaniggjaw l-labar biex jipprevenu li bi zball iniggzu lilhom infushom u minn xi
infezzjoni.

Tuzax din il-pinna minghajr ghajnuna jekk ghandek vista batuta u ma tistax issegwi
dawn l-istruzzjonijiet. Fittex ghajnuna minghand persuna li ghandha vista tajba u li hija
mharrga biex tuza 1-pinna Awiqli.

Dejjem zomm il-pinna u l-labar fejn ma jidhrux u fejn ma jistghux jintlahqu minn
persuni ohra, spe¢jalment tfal.

Injetta Awiqli darba fil-gimgha.

Uza 1-Awiqli tieghek skont kif ordnat mit-tabib. Jekk ma tuzax 1-Awiqli tieghek kif
ordnat, dan jista’ jwassal ghal livell ta’ zokkor fid-demm tieghek li jkun gholi wisq jew
baxx wisq.

Jekk tuza aktar minn tip wiehed ta’ medic¢ina injettabbli, huwa importanti hafna li
qabel l-uzu ti¢¢ekkja l-isem u I-konéentrazzjoni tat-tikketta tal-pinna tieghek.

Qatt ma ghandek tagsam il-pinna jew il-labar tieghek ma’ persuni ohra.

Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek

Tiffrizax Awiqli. Tuzax Awiqli jekk ikun gie ffrizat. Armi l-pinna.

Twaqqax il-pinna tieghek u lanqas ma ghandek thabbatha ma’ w¢uh ibsin.

Evita li tesponi Awiqli ghad-dawl tax-xemx dirett.

Zomm Awiqli ’1 boghod mis-shana, microwaves u mid-dawl.

Tippruvax issewwi l-pinna tieghek jew izzarmaha.

Tesponix il-pinna tieghek ghal trab, hmieg jew likwidu.

Tahsilx, tghaddasx, u tillubrikax il-pinna tieghek. Jekk ikun hemm bzonn, naddatha
b’detergent hafif fuq bi¢¢a drapp niedja.

Ara n-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett biex taqra I-kundizzjonijiet tal-hzin tal-pinna tieghek.
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