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SOMMARJU TA’ KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



e Dan il-prodott medicinali huwa soggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan se jippermetti
identifikazzjoni rapida ta' informazzjoni gdida dwar is-sikurezza. 1l-professjonisti tal-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjonijiet avversi suspettati. Ara sezzjoni 4.8
dwar kif tirrapporta reazzjonijiet avversi.

1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI

Ondibta 100 unitaml soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIV U KWANTITATTIV

Kull ml fih 100 unita ta' insulina glargine* (ekwivalenti ghal 3.64 mg).
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 ml ta’ soluzzjoni ghal injezzjoni, ekwivalenti ghal 300 unita

*Insulina glargine huwa prodott minn rikombinanti DNA teknologija fi Escherichia
coli.

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  FORMA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick).

Soluzzjoni ¢ara bla kulur.

4. KLINIKA DETTALJI

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ta dijabete mellitus f*adulti, adolexxenti u tfal ta’ sentejn u ’l fuq.
4.2 Pozologija u metodu ta’ amministrazzjoni

Pozologija

Ondibta fih insulina glargine, insulina analoga, u ghandu tul ta’ azzjoni fit-tul. Ondibta ghandu
jinghata darba kuljum fi kwalunkwe hin izda fl-istess hin kuljum.

Il doza regimentali (doza u hin) ghandu jkun individwalment aggustat. Fi pazjenti b’tip 2 dijabete
mellitus, Ondibta jista’ jinghata wkoll flimkien ma’ prodotti medi¢inali antidijabetici attivi
oralment.

Il gawwa ta’ dan il-prodott medic¢inali huwa iddikjarat funitajiet. Dawn I-unitajiet huma esklussivi
biex Ondibta u huma mhux I-istess bhal IU jew l-unitajiet uzati biex jesprimu l-qawwa ta’ analogi
ohra ta’ I-insulina (ara sezzjoni 5.1).

Popolazzjoni specjali

Popolazzjoni anzjana (> 65 sena)
Fl-anzjani, progressiv deterjorament tar-renali funzjoni jista jwassal nuggas stabbli tar-rekwiziti tal-
insulina.



Indeboliment renali
F’pazjenti b’indeboliment renali, insulina rekwiziti jista’ jitnaggas minhabba metabolizmu mnagqgsa
tal-insulina.

Indeboliment epatiku
Fi pazjenti b’indeboliment epatiku, insulina rekwiziti jista’ jitnaqgas minhabba kapacita ghall-
glukonegenesi u metabolizmu mnaqqas tal-insulina.

Popolazzjoni pedrejatika

. Adolexxenti u tfal ta’ sentejn u pazjenti akbar

Is-sigurtaw I-effikac¢ja ta’ Ondibta f’adolexxenti u tfal ta’ sentejn u akbar gew stabbiliti (ara sezzjoni
5.1). ll-kors tad-doza (doza u hin) ghandu jigi aggustat individwalment.

o Tfal ta’ taht is-sentejn

Il sigurtaw l-effikacja ta’ Ondibta ma gewx stabbiliti. M’hemmx dejta disponibbli.

Aagleb minn insulini ohrajn ghal Ondibta

Meta tagleb minn trattament regimentali b’insulina intermedju jew reazzjoni-twila ghal regiment
b’Ondibta, bidla fid-doza tal-insulina bazali tista’ tkun mehtiega u 1-kura antidijabetika
konkomitanti jista’ jkollha bzonn tigi aggustata (doza u hin ta’ insulini regolari addizzjonali jew
malajr-analogi tal-insulina li jagixxu jew id-doza ta' prodotti medicinali antidijabeti¢i orali).

Aqleb minn darbtejn kuljum NPH insulina gfial Ondibta

Biex tnaqgas ir-riskju ta’ ipoglicemija matul il-lejl u kmieni filghodu, pazjenti li ged ibiddlu I-kors
ta’ insulina bazali taghhom minn insulina NPH darbtejn kuljum ghal kors ta’ darba kuljum
b’Ondibta ghandu jnaqqas id-doza ta’ kuljum ta’ insulina bazali b’20-30% matul l-ewwel gimghat
ta’ kura.

Aqgleb minn insulina glargine 300 unitaml gfal Ondibta

Ondibta u insulina glargine 300 unitaml mhumiex bijoekwivalenti u mhumiex direttament
interkambjabbli. Biex jitnagqgas ir-riskju ta' ipoglicemija, pazjenti li ged ibiddlu I-kors ta' insulina
bazali taghhom minn insulina regimentali ghal darba kuljum insulina glargine 300 unitaml ghal
darba kuljum il-kors b’Ondibta ghandu jnaqqas id-doza taghhom b’madwar 20%.

Matul I-ewwel gimghat it-tnaqqis ghandu, ghalanqas parzjalment, ikun ikkumpensat minn zieda fl-
insulina f'hin tal-ikel, wara dan il-perjodu I-kors ghandu jigi aggustat individwalment.

Monitoragg metaboliku mill-grib huwa rakkomandat matul il-glib u fil-gimghat inizjali ta’ wara.
B’kontroll metaboliku mtejjeb u zieda li tirrizulta fis-sensittivita ghall-insulina jista’ jkun mehtieg
aggustament ulterjuri fil-kors tad-doza. Aggustament tad-doza jista' jkun mehtieg ukoll, perezempju,
jekk il-piz jew l-istil tal-hajja tal-pazjent tinbidel, bidla ta’ hin fid-doza tal-insulina jew cirkostanzi

ohra jinqalghu li jzidu s-suxxettibilita ghal ipoglicemija jew iperglicemija (ara sezzjoni 4.4).

Pazjenti b’dozi gholjin ta’ insulina minhabba antikorpi ghall-insulina tal-bniedem jista’ jesperjenza
rispons imtejjeb ghall-insulina b’Ondibta.

Metodu ta’ amministrazzjoni

Ondibta huwa amministrat taht il-gilda.

Ondibta m’ghandux jigi amministrat gol-vini. It-tul imtawwal tal-azzjoni tal-Ondibta jiddependi fuq
l-injezzjoni tieghu fit-tessut ta’ taht il-gilda. L-ghoti gol-vini tad-doza tas-soltu taht il-gilda jista’
jirrizulta f’ipoglicemija severa.



M'hemm I-ebda differenzi klinikament rilevanti fil-livelli ta' insulina jew glukozju fis-serum wara
addominali, deltojde jew koxxa amministrazzjoni ta’ ondibta. Is-siti tal-injezzjoni ghandhom jigu
imdawwrin fi hdan Zona ta’ injezzjoni wahda ghall-ohra sabiex jitnaqqas ir-riskju ta' lipodistrofija u
amilojdozi tal-gilda (ara tagsima 4.4 u 4.8).

Ondibta m’ghandux jithallat ma kwalunkwe insulina ohrajn jew dilwit. Tahlit jew dilwizzjoni jista’
ibiddel il-profil tal-hin/azzjoni u t-tahlit tieghu jistghu jikkawzaw precipitazzjoni.

Qabel I-uzu ta’ Ondibta, I-istruzzjonijiet ghal uzu inkluzi fil-fuljett tal-pakkett ghandhom jinqraw
sew (ara sezzjoni 6.6).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe ec¢ipjenti elenkati fi tagsima 6.1.
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghal uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
moghti ghandhom jigu rregistrati b’mod car.

Ondibta mhuwiex I-insulina tal-ghazla ghat-trattament tal-ketoac¢idozi dijabetika. Minflok, insulina
regolari moghtija gol-vini hija rakkomandata f'kazijiet bhal dawn.

F’kaz ta’ kontroll insuffi¢jenti tal-glukozju jew tendenza ghal episodji iper- jew ipoglicemic¢i, 1-
aderenza tal-pazjent ghar-regimen ta’ trattament preskritt, is-siti tal-injezzjoni u t-teknika xierqga tal-
injezzjoni u I-fatturi rilevanti I-ohra kollha ghandhom jigu riveduti gabel ma jigi kkunsidrat
aggustament fid-doza.

It-trasferiment ta' pazjent ghal tip jew marka ohra ta' insulina ghandu jsir taht supervizjoni medika
stretta. Bidliet fis-sahha, il-marka (manifattur), it-tip (regolari, NPH, lente, li jahdmu fit-tul, ecc.), 1-
origini (annimal, uman, analogu tal-insulina umana) u/jew il-metodu tal-manifattura jistghu
jirrizultaw fil-htiega ta' bidla fid-doza.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni biex inagqsu
r-riskju li jizviluppaw lipodistrofija u amiloidozi kutanja. Hemm riskju potenzjali ta' assorbiment
imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku li jmur ghall-aghar wara injezzjonijiet tal-insulina f'siti
b'dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f'dagqga fis-sit tal-injezzjoni ghal Zona mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta flipoglicemija. Il-monitoragg tal-glukozju fid-demm huwa rakkomandat
wara I-bidla fis-sit tal-injezzjoni, u jista' jigi kkunsidrat aggustament fid-doza tal-medicini
antidijabetici.

Ipoglicemija

II-hin tal-okkorrenza tal-ipoglicemija jiddependi fuq il-profil tal-azzjoni tal-insulini uzati u jista',
ghalhekk, jinbidel meta r-regim tat-trattament jinbidel. Minhabba li aktar insulina bazali sostnuta
pprovduta b'Ondibta, ingas billejl izda aktar ipoglicemija kmieni filghodu tista' tkun mistennija.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari, u monitoragg intensifikat tal-glukozju fid-demm huwa
rakkomandabbli f'pazjenti li fihom I-episodji ipoglicemic¢i jistghu jkunu ta' rilevanza klinika
partikolari, bhal f'pazjenti bi stenozi sinifikanti tal-arterji koronarji jew tal-vini li jfornu I-mohh
(riskju ta' kumplikazzjonijiet kardijaci jew cerebrali ta' ipoglicemija) kif ukoll f'pazjenti
b'retinopatija proliferattiva, b'mod partikolari jekk ma jigux ikkurati b'fotokoagulazzjoni (riskju ta'
amawrozi temporanja wara ipoglicemija).

ll-pazjenti ghandhom ikunu konxji tac-cirkostanzi fejn is-sintomi ta’ twissija ta’ ipoglicemija jkunu
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mnaggsa. Is-sintomi ta’ twissija ta’ ipoglicemija jistghu jinbidlu, ikunu inqas evidenti jew ikunu
assenti f’certi gruppi ta’ riskju. Dawn jinkludu pazjenti:
- li I-kontroll glicemiku taghhom jitjieb b’mod notevoli,
- li I-ipoglicemija tizviluppa gradwalment fihom,
- li huma anzjani,
- wara li jingalbu minn insulina tal-annimali ghal insulina umana,
- li ghandhom newropatija awtonomika,
- bi storja twila ta’ dijabete,
- li jbatu minn mard psikjatriku mard,
- jircievi trattament fl-istess hin ma certi prodotti medic¢inali prodotti ohrajn (ara tagsima 4.5).

Dawn is-sitwazzjonijiet jistghu jirrizultaw f ipoglicemija severa (u possibbilment telf ta” koxjenza)
gabel ma l-pazjent isir jaf 1i ghandu ipoglicemija.

L-effett fit-tul ta’ insulina glargine taht il-gilda jista’ jdewwem Il-irkupru minn ipogli¢emija.

Jekk jigu nnutati valuri normali jew imnaqqsa ghall-emoglobina glikata, ghandha tigi kkunsidrata 1-
possibbilta ta’ episodji rikorrenti, mhux maghrufa (specjalment matul il-lejl) ta’ ipoglicemija.

L-aderenza tal-pazjent mad-doza u r-regimen tad-dieta, I-ghoti korrett tal-insulina u I-gharfien tas-
sintomi tal-ipoglicemija huma essenzjali biex jitnaqqas ir-riskju ta' ipogli¢emija. Fatturi li jzidu s-
suxxettibbilta ghall-ipoglicemija jehtiegu monitoragg partikolarment mill-qrib u jistghu jkunu
jehtiegu aggustament fid-doza. Dawn jinkludu:

- bidla fiz-zona tal-injezzjoni,

- sensittivita mtejba ghall-insulina (ez., bit-tnehhija ta' fatturi ta' stress),

- attivita fizika mhux tas-soltu, mizjuda jew fit-tul,

- mard interkurrenti (ez. rimettar, dijarea),

- tehid inadegwat ta’ ikel,

- ikliet li jingabzu,

- konsum ta’ alkohol,

- certi disturbi endokrinali mhux ikkumpensati, (ez. flipotiroidizmu u finsuffi¢jenza pitwitarja

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

Mard interkurrent

Mard interkurrenti jehtieg monitoragg metaboliku intensifikat. F'hafna kazijiet, it-testijiet tal-awrina
ghall-ketoni huma indikati, u hafna drabi jkun mehtieg li tigi aggustata d-doza tal-insulina. Il-htiega
ghall-insulina hafna drabi tizdied. Pazjenti b'dijabete tat-tip 1 ghandhom ikomplu jikkonsmu mill-
inqas ammont zghir ta' karboidrati fuq bazi regolari, anke jekk ikunu jistghu jieklu ftit jew 1-ebda
ikel, jew ikunu ged jirremettghu ec¢c¢. u qatt m'ghandhom iwaqqfu l-insulina ghal kollox.

Antikorpi tal-insulina

L-ghoti ta’ I-insulina jista’ jikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi ghall-insulina. F’kazijiet rari, il-
prezenza ta’ dawn l-antikorpi tal-insulina jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament fid-doza tal-insulina
sabiex tigi korretta t-tendenza ghal iper- jew ipoglicemija (ara sezzjoni 5.1).

Immaniggijar tal-pinna mimlija ghal-lest bl-Ondibta

Ondibta 100 unita/ml fpinna mimlija ghal-lest hija adattata biss ghal injezzjonijiet taht il-gilda.
Qabel ma tuza Ondibta, I-istruzzjonijiet ghall-uzu inkluzi fil-fuljett ta' taghrif ghandhom jinqraw
bir-reqqa. Ondibta ghandu jintuza kif irrakkomandat fdawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu (ara sezzjoni
6.6).



Zbalji ta’ medikazzjoni

Gew irrappurtati zbalji fil-medikazzjoni fejn insulini ohra, b'mod partikolari insulini li jahdmu ghal
zmien qasir, inghataw ac¢identalment minflok 1-insulina glargine. It-tikketta tal-insulina ghandha
tigi ¢cekkjata dejjem qabel kull injezzjoni biex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni bejn I-insulina
glargine u insulini ohra.

Kombinazzjoni ta’ Ondibta mal-pioglitazone

Kazijiet ta' insuffi¢jenza kardijaka gew irrappurtati meta pioglitazone intuza flimkien mal-insulina,
spe¢jalment f'pazjenti b'fatturi ta' riskju ghall-izvilupp ta' insuffi¢jenza kardijaka. Dan ghandu
jinzamm f'mohhok jekk jigi kkunsidrat trattament bil-kombinazzjoni ta' pioglitazone u Ondibta.
Jekk tintuza 1-kombinazzjoni, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali u sintomi ta’
insuffi¢jenza tal-qalb, zieda fil-piz u edema.

Pioglitazone ghandu jitwaqqaf jekk issehh xi deterjorazzjoni fis-sintomi kardijaci.

Eccipjenti b’effett maghruf

Dan il-prodott medicinali fih ingas minn 1 mmol (23 mg) sodju f’kull doza,
jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodju’.

4.5 Interazzjoni ma ohrajn medicinali prodotti u ohrajn forom ta interazzjoni

Numru ta’ sustanzi jaffettwaw il-metabolizmu tal-glukozju u jistghu jehtiegu aggustament fid-doza
tal-insulina glargine.

Sustanzi li jistghu jzidu l-effett li jbaxxi I-glukosju fid-demm u jzidu s-suxxettibbilta ghall-
ipoglicemija jinkludu prodotti medic¢inali antidijabetici orali, inibituri tal-enzima li tikkonverti |-
angiotensin (ACE), disopyramide, fibrates, fluoxetine, inibituri tal-monoamine oxidase (MAO),
pentoxifylline, propoxyphene, salicylates u antibijoti¢i sulfonamide.

Sustanzi li jistghu jnaqqgsu l-effett li jbaxxi I-glukozju fid-demm jinkludu kortikosterojdi, danazol,
diazoxide, dijuretici, glucagon, isoniazid, estrogeni u progestogeni, derivattivi ta’ phenothiazine,
somatropin, prodotti medi¢inali simpatomimeti¢i (ez. epinephrine [adrenaline], salbutamol,
terbutaline), ormoni tat-tirojde, prodotti medicinali antipsikoti¢i atipi¢i (ez. clozapine u olanzapine)
u inibituri tal-protease.

Beta blockers, klonidin, melh tal-lithium jew alkohol jistghu jew isahhu jew idghajfu 1-effett tal-
insulina li jbaxxi I-glukozju fid-demm. Pentamidine jista’ jikkawza ipoglicemija, li xi kultant tista’
tigi segwita minn iperglicemija.

Barra minn hekk, taht l-influwenza ta’ prodotti medic¢inali simpatoliti¢i bhal beta blockers,
clonidine, guanethidine u reserpine, is-sinjali ta’ kontro-regolazzjoni adrenergika jistghu jitnaqqsu
jew ikunu assenti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghall-insulina glargine m’hemm I-ebda dejta klinika disponibbli minn studji klini¢i kkontrollati
dwar tgaliet esposti. Ammont kbir ta' dejta dwar nisa tgal (aktar minn 1 000 rizultat ta' tqala) ma
jindikaw |-ebda effett avvers specifiku tal-insulina glargine fuq it-tgala u I-ebda tossicita
malformattiva jew fetali/neonatali specifika tal-insulina glargine. Id-dejta mill-annimali ma tindikax
tossicita riproduttiva. L-uzu ta' Ondibta jista' jigi kkunsidrat wagqt it-tqala, jekk ikun klinikament
mehtieg.

Huwa essenzjali ghall-pazjenti b'dijabete ezistenti minn qabel jew gestazzjonali li jzommu kontroll



metaboliku tajjeb matul it-tqala biex jipprevjenu rizultati avversi assocjati ma' iperglicemija. Ir-
rekwiziti tal-insulina jistghu jongsu matul l-ewwel trimestru u generalment jizdiedu matul it-tieni u
t-tielet trimestru. Immedjatament wara I-hlas, il-htigijiet tal-insulina jongsu malajr (riskju akbar ta'
ipoglicemija). Huwa essenzjali li jsir monitoragg bir-reqga tal-kontroll tal-glukozju.

Treddigh

Mhux maghruf jekk 1-insulina glargine tghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. Mhumiex mistennija
effetti metabolici ta’ insulina glargine ingerita fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija li qed titta’ peress li 1-
insulina glargine bhala peptid tigi digerita f’aminoacidi fil-passagg gastrointestinali uman. Nisa li
ged ireddghu jista’ jkollhom bzonn bidliet fid-doza tal-insulina u fid-dieta.

Fertilita,

Studji fuq l-annimali ma jurux effetti diretti ta” hsara fuq il-fertilita

4.7  Effetti fuq hila biex issuq u tuza magni

Il-hila tal-pazjent 1i jikkoncentra u jirreagixxi tista' tkun imfixkla minhabba ipoglicemija jew
iperglicemija jew, perezempju, minhabba indeboliment fil-vista. Dan jista’ jikkostitwixxi riskju
f’sitwazzjonijiet fejn dawn l-abbiltajiet huma ta’ importanza specjali (ez. sewqan ta’ karozza jew
uzu ta’ magni).

ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jichdu prekawzjonijiet biex jevitaw 1-ipoglicemija waqt
is-sewqan. Dan huwa partikolarment importanti f’dawk li ghandhom gharfien imnaqqas jew assenti
tas-sintomi ta’ twissija ta’ ipoglicemija jew li ghandhom episodji frekwenti ta’ ipoglicemija.
Ghandu jigi kkunsidrat jekk huwiex rakkomandabbli 1i ssuq jew tuza magni f’dawn i¢-¢irkostanzi.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Ipoglicemija (komuni hafna), b’mod generali 1-iktar reazzjoni avversa frekwenti tat-terapija bl-
insulina, tista’ ssehh jekk id-doza ta’ insulina tkun gholja wisq meta mgabbla mal-htiega ghall-
insulina (ara sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi relatati li gejjin minn investigazzjonijiet klini¢i huma elenkati hawn taht
skont il-klassi tas-sistema tal-organi u skont I-in¢idenza li tonqos (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; mhux maghruf: ma jistax jigi stmat mid-dejta disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, mill-
aktar serji ghal inqas sertji.

MedDRA
Klassijiet tal-
organu tas-
sistema

Komuni hafna

Komuni

Mhux
komuni

Rari

Rari hafna

Mhux
maghruf

Disturbi tas-
sistema imuni

Reazzjonijiet
allergici

Disturbi fil-
metabolizmu u
fin-nutrizzjoni

Ipoglicemija




Disturbi fis-
sistema
nervuza

Disgewsja

Disturbi fl-ghajn

Indeboliment
tal-vista

Retinopatija

Disturbi fil-gilda
u taht il-gilda
tessut disturbi

Lipohypertrophy

Lipoatrofija

Amlojdozi
tal-gilda

Disturbi
muskoloskeletali
u tessut
konnettiv

Mijalgja

Disturbi
generali U
Kunidizzjoniji
et tal-
amministrazzj
oni

tas-sit

Injezzjoni sit
reazzjonijiet

Edema

Deskrizzjoni ta maghzula avvers reazzjonijiet

Metabolizmu u nutrizzjoni disturbi
Sever ipoglicemika attakki, spe¢jalment jekk rikorrenti, jista comb biex newrologici hsara.
Imtawwal jew episodji ipoglicemici severi jistghu jkunu hajja-theddid.

F’hafna pazjenti, is-sinjali u s-sintomi tan-newroglikopenija jigu preceduti minn sinjali ta’ kontra-
regolazzjoni adrenergika. Generalment, aktar ma jkun kbir u mghaggel it-tnaqqis fil-glukozju fid-
demm, aktar ikun immarkat il-fenomenu ta’ kontra-regolazzjoni u s-sintomi tieghu (ara sezzjoni
4.4).

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet allergi¢i immedjati ghall-insulina huma rari. Dawn ir-reazzjonijiet ghall-insulina
(inkluza I-insulina glargine) jew ghall-ec¢ipjenti jistghu, perezempju, ikunu assoc¢jati ma’
reazzjonijiet generalizzati tal-gilda, angjoedema, bronkospazmu, pressjoni baxxa u xokk, u jistghu
jkunu ta’ theddida ghall-hajja.

Disturbi fl-ghajn
Bidla notevoli fil-kontroll glicemiku tista’ tikkawza indeboliment temporanju tal-vista, minhabba
bidla temporanja fit-turgiditau I-indici rifrattiv tal-lenti.

Kontroll ghat-tul ta’ zmien imtejjeb tal-glikemija jnaqqas ir-riskju ta’ progressjoni tar-retinopatija
dijabetika. Madankollu, I-intensifikazzjoni tat-terapija bl-insulina b’titjib f’daqqa fil-kontroll
glicemiku tista’ tkun asso¢jata ma’ aggravar temporanju tar-retinopatija dijabetika. F’pazjenti
b’retinopatija proliferattiva, b’mod partikolari jekk mhux ikunu qed jigu kkurati
b’fotokoagulazzjoni, episodji ipoglicemici severi jistghu jirrizultaw f’amawrozi temporanja.

Disturbi fil-gilda u t-tessut ta’ taht il-gilda

Lipodistrofija u amiloidozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-injezzjoni u jdewmu l-assorbiment
lokali tal-insulina. Li kontinwament tinbidel il-post ta’ fejn tinghata 1-injezzjoni fi hdan iz-zona ta’
injezzjoni moghtija, jista’ jghin biex inaqqas jew jipprevjeni dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).



Disturbi generali u kundizzjonijiet fis-sit tal-ghoti

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu hmura, ugigh, hakk, hruq, nefha, jew infjammazzjoni. II-
bicca I-kbira tar-reazzjonijiet minuri ghall-insulina fis-sit tal-injezzjoni normalment jghaddu fi ftit
jiem sa ftit gimghat.

Rarament, l-insulina tista’ tikkawza zamma tas-sodju u edima, partikolarment jekk kontroll
metaboliku 1i gabel ma kienx tajjeb jitjieb permezz ta’ terapija intensifikata bl-insulina.

Popolazzjoni tal-pedijatrija

B'mod generali, il-profil tas-sigurta ghat-tfal u l-adolexxenti (< 18 -il sena) huwa simili ghall-profil
tas-sigurta ghall-adulti.

Ir-rapporti ta' reazzjonijiet avversi li waslu mis-sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq kienu jinkludu
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni relattivament aktar frekwenti (ugigh fis-sit tal-injezzjoni, reazzjoni
fis-sit tal-injezzjoni) u reazzjonijiet tal-gilda (raxx, urtikarja) fit-tfal u I-adolexxenti (< 18 -il sena)
milli fl-adulti.

Id-dejta dwar is-sigurtatal-istudju kliniku mhijiex disponibbli ghal tfal taht is-sentejn.

Rappurtagg ta suspettat reazzjonijiet avversi

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta' rappurtar nazzjonali mnizzla fl-Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Doza ec¢¢essiva ta' insulina tista' twassal ghal ipoglicemija severa u xi kultant fit-tul u li thedded il-
hajja.

Gestjoni

Episodji hfief ta’ ipoglicemija normalment jistghu jigu kkurati b’karboidrati orali. Jista’ jkun hemm
bzonn ta’ aggustamenti fid-doza tal-prodott medicinali, fil-mod ta’ kif jittiehdu I-ikliet, jew fl-
attivita fizika.

Episodji aktar severi b’koma, a¢cessjoni jew indeboliment newrologiku jistghu jigu kkurati bi
glukagon intramuskolari/subkutanju jew b’glukozju koncentrat moghti gol-vini. It-tehid ta’
karboidrati u l-osservazzjoni kontinwa jistghu jkunu mehtiega ghax l-ipoglicemija tista’ terga’ ssehh
wara li jkun hemm irkupru Kliniku apparenti.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamika

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

Ondibta huwa prodott medi¢inali bijosimili. Informazzjoni dettaljata hija disponibbli fuq is-Sit
elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini http://ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-insulina glargine hija analoga tal-insulina umana maghmula biex ikollha solubilita baxxa f’pH
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newtrali. Huwa jinhall kompletament fil-pH ac¢iduz tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' Ondibta

(pH 4). Wara l-injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda, is-soluzzjoni a¢iduza tigi newtralizzata li twassal
ghall-formazzjoni ta’ mikro precipitati li minnhom jigu rilaxxati kontinwament ammonti zghar ta’
insulina glargine, li jipprovdu profil bla xquq, minghajr q¢acet, ta’ koncentrazzjoni/hin imbassra
b’durata ta’ azzjoni fit-tul.

L-insulina glargine hija metabolizzata fZzewg metaboliti attivi M1 u M2 (ara sezzjoni 5.2).

Irbit mar-ricettur tal-insulina: Studji in vitro jindikaw li I-affinita ta’ insulin glargine u 1-metaboliti
tieghu M1 u M2 ghar-ricettur tal-insulina umana hija simili ghal dik tal-insulina umana.

Irbit mar-ricettur ta’ IGF-1: L-affinita ta’ insulin glargine ghar-ricettur ta’ IGF-1 uman hija madwar
5 sa 8 darbiet ikbar minn dik tal-insulina umana (izda madwar 70 sa 80 darba ingas minn dik ta’
IGF-1), filwaqt li M1 u M2 jinghaqdu mar-ric¢ettur ta’ IGF-1 b’affinita ftit inqas meta mqabbla mal-
insulina umana.

Il-kon¢entrazzjoni terapewtika totali tal-insulina (insulina glargine u I-metaboliti taghha) misjuba
f'pazjenti dijabetici tat-tip 1 kienet notevolment aktar baxxa minn dik 1i tkun mehtiega ghal nofs 1-
okkupazzjoni massima tar-ricettur IGF 1 u l-attivazzjoni sussegwenti tal-passagg proliferattiv
mitogeniku mibdi mir-ricettur IGF 1. Kon¢entrazzjonijiet fizjologici ta' IGF 1 endogenu jistghu
jattivaw moghdija mitogenika-proliferattiva; madankollu, il-kon¢entrazzjonijiet terapewti¢i misjuba
fit-terapija bl-insulina, inkluz fit-terapija b'Ondibta, huma konsiderevolment aktar baxxi mill-
konc¢entrazzjonijiet farmakologici mehtiega biex jattivaw il-moghdija IGF 1.

L-attivitaprimarja tal-insulina, inkluza l-insulina glargine, hija r-regolazzjoni tal-metabolizmu tal-
glukozju. L-insulina u l-analogi taghha jbaxxu 1-livelli tal-glukozju fid-demm billi jistimulaw I-
assorbiment periferali tal-glukozju, spec¢jalment mill-muskoli skeletali u x-xaham, u billi jinibixxu 1-
produzzjoni tal-glukozju epatiku. L-insulina tinibixxi I-lipolisi fl-adipo¢iti, tinibixxi 1-proteolisi u
ttejjeb is-sintesi tal-proteini.

Fi studji klini¢i farmakologici, 1-insulina glargine u I-insulina umana moghtija gol-vini, meta
moghtija fl-istess dozi, urew li huma ekwipotenti. Bhal ma jigri b’kull insulina, il-hin tal-bidu tal-
azzjoni ta’ insulina glargine jista’ jigi affettwat minn attivita fizika u fatturi ohra.

Fi studji euglycaemic clamp f’pazjenti b’sahhithom jew f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1, il-bidu tal-
azzjoni ta’ insulina glargine taht il-gilda kien aktar bil-mod milli b’insulina NPH umana, il-profil

tal-effett taghha kien lixx u minghajr q¢acet, u t-tul tal-effett taghha kien fit-tul.

II-grafika li gejja turi r-rizultati minn studju f'pazjenti:

Il-profil t'attivita™ f"pazjenti bid-dijabete tip 1
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plazma (valuri medji fis-siegha)

L-azzjoni fit-tul ta’ l-insulina glargine moghtija taht il-gilda hija relatata direttament mar-rata ta’
assorbiment aktar bil-mod taghha u tappoggja 1-ghoti ta’ darba kuljum. II-hin ta’ kemm idumu
jahdmu l-insulina u l-analogi tal-insulina bhal insulina glargine jista’ jvarja b’mod konsiderevoli
f’individwi differenti jew fl-istess individwu.

Fi studju Kliniku, is-sintomi ta’ ipoglicemija jew reazzjonijiet ormonali kontra-regolatorji kienu
simili wara insulina glargine moghtija gol-vini u insulina umana kemm f’voluntiera b’sahhithom kif
ukoll f’pazjenti b’dijabete tat-tip 1.

Fi studji klini¢i, antikorpi li jirreagixxu ma’ insulina umana u ma’ insulina glargine gew osservati
bl-istess frekwenza kemm fil-gruppi ta’ trattament b’insulina NPH kif ukoll b’insulina glargine.

L-effetti tal-insulina glargine (darba kuljum) fuq ir-retinopatija tad-dijabete gew evalwati fi studju
open label ta’ 5 snin ikkontrollat bI-NPH (NPH moghti bid) f*1 024 pazjent bid-dijabete tat-tip 2 li
fihom il-progressjoni tar-retinopatija bi 3 passi jew aktar fuq l-iskala tal-Istudju dwar it-Trattament
Bikri tar-Retinopatija tad-Dijabete (ETDRS) giet investigata permezz ta’ fotografija tal-fundus. Ma
dehret I-ebda differenza sinifikanti fil-progressjoni tar-retinopatija tad-dijabete meta I-insulina
glargine tgabblet mal-insulina NPH.

L-istudju ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) kien studju b'disinn
fattorjali 2x2, multi¢entriku, randomizzat, li sar fuq 12 537 partecipant b'riskju kardjovaskulari (CV)
gholi b'indeboliment tal-glukozju waqt is-sawm (IFG) jew tolleranza indebolita ghall-glukozju
(IGT) (12% tal-partecipanti) jew dijabete mellitus tat-tip 2 ittrattat b'agent orali antidijabetiku <I
(88% tal-partecipanti). Il-partecipanti gew randomizzati (1:1) biex jir¢ievu insulina glargine

(n=6 264), ittrattati biex jilhqu FPG < 95 mg/dl (5.3 mM), jew kura standard (n=6 273).

L-ewwel rizultat tal-effikacja ko-primarja kien iz-zmien sal-ewwel okkorrenza ta' mewt CV, infart
mijokardijaku (MI) mhux fatali, jew puplesija mhux fatali, u t-tieni rizultat tal-effikacja ko-primarja
kien iz-zmien sal-ewwel okkorrenza ta' kwalunkwe wiehed mill-ewwel avvenimenti ko-primarji,
jew procedura ta' rivaskularizzazzjoni (koronarja, karotida, jew periferali), jew rikoveru l-isptar ghal
insuffi¢jenza tal-galb.

Il-punti tat-tmiem sekondarji inkludew il-mortalita minhabba kull kawza u rizultat mikrovaskulari
kompost.

L-insulina glargine ma bidlitx ir-riskju relattiv ghall-mard CV u I-mortalitaCV meta mgabbla mal-
kura standard. Ma kien hemm I-ebda differenza bejn I-insulina glargine u I-kura standard ghaz-zewg
eziti ko-primarji; ghal kwalunkwe komponent tal-punt tat-tmiem li jinkludi dawn l-eziti; ghall-
mortalitd minn kull kawza; jew ghall-ezitu mikrovaskulari kompost.

Id-doza medja ta' insulina glargine sa tmiem l-istudju kienet ta' 0.42 U/kg. Fil-linja bazi, il-
partecipanti kellhom valur medjan ta' HbAlc ta' 6.4% u 1-valuri medjani ta' HbAlc waqt it-
trattament varjaw minn 5.9 sa 6.4% fil-grupp tal-insulina glargine, u 6.2% sa 6.6% fil-grupp ta' kura
standard matul il-perjodu kollu ta' segwitu.

Ir-rati ta' ipoglicemija severa (partecipanti affettwati ghal kull 100 sena ta' espozizzjoni tal-
partecipanti) kienu 1.05 ghall-insulina glargine u 0.30 ghall-grupp ta' kura standard u r-rati ta'
ipoglicemija mhux severa kkonfermata kienu 7.71 ghall-insulina glargine u 2.44 ghall-grupp ta' kura
standard. Matul dan l-istudju ta’ 6 snin, 42% tal-grupp ta’ insulina glargine ma esperjenzaw 1-ebda
ipoglicemija.

Fl-ahhar zjara wagqt it-trattament, kien hemm zieda medja fil-piz tal-gisem mil-linja bazi ta' 1.4 kg
fil-grupp tal-insulina glargine u tnaqgis medju ta' 0.8 kg fil-grupp tal-kura standard.
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Popolazzjoni tal-pedjatrija

Fi studju kliniku kazwali, ikkontrollat, pazjenti pedjatrici (eta bejn 6 u 15 -il sena) b’dijabete tat-tip
1 (n=349) kienu kkurati ghal 28 gimgha b’kors ta’ insulina bazali bolus fejn 1-insulina umana
regolari kienet uzata qabel kull ikla. L-insulina glargine nghatat darba kuljum gabel I-irgad u |-
insulina umana NPH inghatat darba jew darbtejn kuljum. Effetti simili fuq il-glikoemoglobina u |-
in¢idenza ta’ ipoglicemija sintomatika kienu osservati fiz-zewg gruppi ta’ trattament, madankollu 1-
glukozju fil-plazma waqt sawm naqas aktar mil-linja bazi fil-grupp ta’ insulina glargine milli fil-
grupp ta’ NPH.

Kien hemm ukoll inqas ipoglicemija severa fil-grupp ta’ insulina glargine. Mija u tlieta u erbghin
mill-pazjenti kkurati b’insulina glargine f*dan l-istudju komplu |-kura b’insulina glargine fi studju
ta’ estensjoni mhux ikkontrollat b’medja ta’ zmien ta’ segwitu ta’ sentejn. Ma dehru 1-ebda sinjali
godda ta’ sigurta waqt dan it-trattament estiz b’insulina glargine.

Sar ukoll studju crossover li gabbel I-insulina glargine flimkien ma’ lispro insulina ma’ NPH
flimkien ma’ insulina umana regolari (kull trattament moghti ghal 16-il gimgha f ordni kazwali)
226 pazjent adolexxenti b’dijabete tat-tip 1 li kellhom bejn 12 u 18 -il sena. Bhal fl-istudju
pedjatriku deskritt hawn fuq, it-tnaqgis fil-glukozju fil-plazma waqt sawm mill-linja bazi kien akbar
fil-grupp ta’ insulina glargine milli fil-grupp ta’ NPH.

lI-bidliet fl-HbALc mil-linja bazi kienu simili bejn il-gruppi ta' trattament; madankollu I-

valuri tal-glukozju fid-demm irregistrati matul il-lejl kienu oghla b'mod sinifikanti fil-

grupp tal-insulina glargine/lispro mill-grupp tal-NPH/regolari, b'nadir medju ta' 5.4 mM

kontra 4.1 mM. B’mod korrispondenti, I-in¢idenzi ta’ ipoglicemija matul il-lejl kienu ta’

32% fil-grupp ta’ insulin glargine / lispro kontra 52% fil-grupp ta’ NPH/regolari.

Sar studju ta’ 24 gimgha fi gruppi paralleli fuq 125 tifel u tifla b’dijabete mellitus tat-tip 1
li kellhom bejn sentejn u sitt snin, li gabbel I-insulina glargine moghtija darba kuljum
filghodu ma’ insulina NPH moghtija darba jew darbtejn kuljum bhala insulina bazali. 1z-
zewg gruppi ré¢evew insulina bolus qabel 1-ikliet.

L-ghan ewlieni li tintwera n-nuqqas ta’ inferjorita tal-insulina glargine ghal NPH fl-
ipoglicemija kollha ma ntlahagx u kien hemm tendenza ghal zieda ta’ avvenimenti
ipoglicemici bl-insulina glargine [insulina glargine: proporzjon tar-rata ta’ NPH (95% CI)
=1.18 (0.97 1.44)].

Il-varjabbilitajiet tal-glukoemoglobina u tal-glukozju kienu komparabbli fiz-zewg gruppi
ta’ trattament. Ma gew osservati I-ebda sinjali ta’ sigurta godda f*dan 1-istudju.

5.2 Proprjetajiet farmakokinetiku

F'individwi b'sahhithom u pazjenti dijabetici, il-konc¢entrazzjonijiet tal-insulina fis-serum indikaw
assorbiment aktar bil-mod u fit-tul u wrew nuqqas ta' qu¢cata wara injezzjoni taht il-gilda ta'
insulina glargine meta mgabbla mal-insulina NPH umana. Ghalhekk, il-kon¢entrazzjonijiet kienu
konsistenti mal-profil tal-hin tal-attivitafarmakodinamika tal-insulina glargine. ll-grafika t'hawn fuq
turi I-profili tal-attivita ta' insulina glargine u insulina NPH maz-zmien.

L-insulina glargine injettata darba kuljum tilhaq livelli ta’ stat fiss "2 4 ijiem wara l-ewwel doza.

Meta nghata gol-vini, il-half-life tal-eliminazzjoni tal-insulina glargine u tal-insulina umana kienu
komparabbli.

Wara injezzjoni taht il-gilda ta' Ondibta f'pazjenti dijabeti¢i, l-insulina glargine tigi metabolizzata
malajr fit-terminal karbossiliku tal-katina Beta bil-formazzjoni ta' zewg metaboliti attivi M1 (21A
Gly insulina) u M2 (21A Gly des 30B Thr-insulina). Fil-plazma, il-kompost prin¢ipali li ji¢cirkola
huwa I-metabolit M1. L-esponiment ghal M1 jizdied mad-doza moghtija ta' Ondibta. Is-sejbiet
farmakokinetic¢i u farmakodinamici jindikaw li 1-effett tal-injezzjoni taht il-gilda b'Ondibta huwa
prin¢ipalment ibbazat fuq l-esponiment ghal M1. L-insulina glargine u I-metabolit M2 ma kinux
osservati fil-maggoranza 1-kbira tas-suggetti u, meta kienu osservati, il-kon¢entrazzjoni taghhom
kienet indipendenti mid-doza moghtija ta' Ondibta.
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Fi studji klini¢i, analizi ta’ sottogruppi bbazati fuq 1-etau s-sess ma indikaw |-ebda differenza fis-
sigurtaw l-effikacja f’pazjenti kkurati b’insulina glargine meta mqabbla mal-popolazzjoni kollha tal-
istudju.

Popolazzjoni tal-pedjatrija

II-farmakokinetika fi tfal ta' bejn sentejn u ingas minn 6 snin b'dijabete mellitus tat-tip 1 giet
evalwata fi studju kliniku wiehed (ara sezzjoni 5.1). Il-livelli “trough” fil-plazma ta' insulina
glargine u I-metaboliti princ¢ipali taghha M1 u M2 tkejlu fi tfal ikkurati b'insulina glargine, u zvelaw
mudelli ta' konc¢entrazzjoni fil-plazma simili ghal dawk tal-adulti, u ma pprovdew I-ebda evidenza
ghall-akkumulazzjoni ta' insulina glargine jew tal-metaboliti taghha b'dozagg kroniku.

5.3 Dejta ta’ sigurta preklinika

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

6. DETTALJI FARMACEWTICI

6.1 Lista ta eééipjenti

Klorur taz-zingu

Metakresol

Glicerol

Acidu idrokloriku (ghall-aggustament tal-pH)

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara l-ewwel uzu tal-pinna

Il-prodott medicinali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 4 gimghat f’temperatura mhux oghla minn
30 °C u ’1 boghod mis-shana diretta jew mid-dawl dirett.

Il-pinen mimlija ghal-lest li gqed jintuzaw m’ghandhomx jinhaznu fil-frigg. 1l1-kappa tal-pinna
ghandha titqieghed lura fuq il-pinna wara kull injezzjoni sabiex tipprotegi mid-dawl.

6.4 Speéjali prekawzjonijiet ghal hazna

Le fi-uzu Ondibta pinen mimlija ghal-lest

Ahzen fi frigg (2 T-8 T).
Taghmilx fil-friza jew fpost li jmiss mal-kompartament tal-friza jew ma’ pakkett tal-friza.
Zomm Ondibta pre-mimlija pinna fi il barra kartuna fi ordni biex jipprotegu minn dawl.

Fi-uzu Ondibta pre-mimlija pinen

Ghal hazna kundizzjonijiet wara |-ewwel ftuh ta dan medicinali prodott, ara tagsima 6.3.
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6.5 Natura u kontenut tal-kontenitur

Skartoc¢¢ tal-hgieg bla kulur tat-tip 1 bi planger ahmar (gomma tal-bromobutyl) u kappa bi flang
(aluminju) b'tapp (gomma tal-bromobutyl u tahlita sintetika ta' poliisoprene EPDM) li fih 3 ml ta'
soluzzjoni.

L-iskartoc¢ huwa ssigillat f’pinna injettratur li tintrema. Il-labar mhumiex inkluzi fil-pakkett.

Pakketti ta' 1, 5 jew pakkett multiplu ta’ 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen mimlijin ghal-lest ta' Ondibta.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghal rimi u immaniggjar iehor

Spezzjona Ondibta qabel tuzaha. Ghandu jintuza biss jekk is-soluzzjoni tkun ¢ara, minghajr kulur,
minghajr frak solidu vizibbli, u jekk tkun ta' konsistenza bhall-ilma. Peress li Ondibta hija
soluzzjoni, ma tehtiegx risospensjoni qabel [-uzu.

Ondibta m'ghandux jithallat ma' ebda insulina ohra jew jigi dilwit. It-tahlit jew id-dilwizzjoni
jistghu jibdlu 1-profil tal-hin/azzjoni tieghu u t-tahlit jista' jikkawza precipitazzjoni.

medikazzjoni bejn I-insulina glargine u insulini ohra (ara sezzjoni 4.4).

Ondibta 100 unita/ml f’pinna mimlija ghal-lest hija adattata biss ghal injezzjonijiet taht il-gilda.
Qabel I-ewwel uzu, il-pinna mimlija ghandha tinhazen f'temperatura tal-kamra ghal siegha sa
saghtejn. Il-pinen mimlija ghal-lest battala qatt m'ghandhom jergghu jintuzaw u ghandhom
jintremew kif suppost.

Biex tigi evitata t-trazmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed
biss.

Qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest, l-istruzzjonijiet ghall-uzu inkluzi fil-fuljett tal-pakkett
ghandhom jingraw bir-reqqa.

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

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Disseldorf, il-Germanja

8. NUMRU(I) TA’ AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/25/2000/001

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

9. DATA TA' L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/ TIGDID TA' L-
AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 ta’ Jannar 2026

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali hija disponibbli fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS Il

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

KONDIZZJONIDJIET JEW RESTRIZZIJONIJIET
FUQ IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET
FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI
TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Gan & Lee Farmacewtici

Nru.8 Nanfeng West First Road
Belt Huoxian

Distrett ta' Tongzhou

Beijing, i¢-Cina, 101109

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

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8 '
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, 1l1-Germanja

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD PROVVISTA U UZU

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib

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

° Rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezz (PSURS)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta PSURs ghal dan il-prodott
skont ir-rekwiziti stabbiliti fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikata fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-
medicini.

D. KUNDIZZJONWIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD L-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u |-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

Ghandu jigi pprezentat RMP aggornat:

. Fuq talba tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini;

. 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-benefic¢ju u
r-riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew
minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk id-dati ghas-sottomissjoni ta” PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
sottomessi fl-istess hin.
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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 - Pakkett ta’ 1 u 5

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ondibta 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina glargine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

1 ml fih 100 unit&(3.64 mg) insulina glargine.

3.  LISTA TA' ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: zingu klorur, metacresol, glicerol, idrokloriku a¢idu u sodju idrossidu (ghal aggustament
tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet

| 4. FORMA U KONTENUT FARMACEWTICI

Soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)
pinnalta’ 3 ml
5 pinen ta’ 3 ml

‘ 5. METODU U ROTTA(l) TA" AMMINISTRAZZJONI

Agra il-filjett tal-pakkett gabel uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

IFTAH HAWN

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

Zomm 'il boghod minn fejn jistghu jaraw u jilhquh it-tfal.

7. TWISSIJA(JIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Uza biss soluzzjonijiet ¢ari u minghajr kulur.
Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma' Ondibta.

8. DATA TAL-ISKADENZA

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' HAZNA

Mhux miftuh:

Ahzen fi frigg.

Tiffrizax jew tpoggix hdejn il-friza jew pakkett tal-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

F’kundizzjonijiet ta’ uzu:

Wara l-ewwel uzu tieghu, il-pinna tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 4 gimghat
f’temperatura mhux oghla minn 30°C.

Tpoggihx fil-frigg. Zomm il-pinna protetta mid-dawl.

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

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

Gan & Lee Farmacewtici
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Il-germanja

12. NUMRU (1) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/2000/001 1 pinna ta’ 3 ml.
EU/1/25/2000/002 5 pinen ta’ 3 ml.

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI GHALL-PROVVISTA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ondibta

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - 2D BARCODE

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DEJTA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA TA' BARRA (bil-kaxxa I-blu) pakkett multiplu

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ondibta 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina glargine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

1 ml fih 100 unit&(3.64 mg) insulina glargine.

3.  LISTA TA' ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: zingu klorur, metacresol, glicerol, idrokloriku a¢idu u sodju idrossidu (ghal aggustament
tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet

4.  FORMA U KONTENUT FARMACEWTICI

Soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)
Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 ml.

5. METODU U ROTTA(l) TA" AMMINISTRAZZJONI

Agra il-filjett tal-pakkett gabel uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

IFTAH HAWN

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

Zomm 'il boghod minn fejn jistghu jaraw u jilhquh it-tfal.

7. TWISSIJA(JIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Uza biss soluzzjonijiet ¢ari u minghajr kulur.
Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma' Ondibta.

8. DATA TAL-ISKADENZA

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' HAZNA

Mhux miftuh:

Ahzen fi frigg.

Tiffrizax jew tpoggix hdejn il-friza jew pakkett tal-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

F’kundizzjonijiet ta’ uzu:

Wara l-ewwel uzu tieghu, il-pinna tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 4 gimghat
f’temperatura mhux oghla minn 30°C.

Tpoggihx fil-frigg. Zomm il-pinna protetta mid-dawl.

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

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

Gan & Lee Farmacewtici
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Il-germanja

12. NUMRU (1) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/2000/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI GHALL-PROVVISTA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ondibta

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - 2D BARCODE

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DEJTA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

23



PC:

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

KARTUN INTERMEDJU (minghajr il-kaxxa blu) parti minn pakkett multiplu

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ondibta 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina glargine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

1 ml fih 100 unit&(3.64 mg) insulina glargine.

3.  LISTA TA' ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: zingu klorur, metacresol, glicerol, idrokloriku a¢idu u sodju idrossidu (ghal aggustament
tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet

4.  FORMA U KONTENUT FARMACEWTICI

Soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)
5 pinen ta’ 3 ml. Parti minn pakkett multiplu , ma jistax jinbigh b’mod separat.

5. METODU U ROTTA(l) TA" AMMINISTRAZZJONI

Agra il-filjett tal-pakkett gabel uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

IFTAH HAWN

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

Zomm 'il boghod minn fejn jistghu jaraw u jilhquh it-tfal.

7. TWISSIJA(JIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Uza biss soluzzjonijiet ¢ari u minghajr kulur.
Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma' Ondibta.

8. DATA TAL-ISKADENZA

JIS
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' HAZNA

Mhux miftuh:

Ahzen fi frigg.

Tiffrizax jew tpoggix hdejn il-friza jew pakkett tal-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

F’kundizzjonijiet ta’ uzu:

Wara l-ewwel uzu tieghu, il-pinna tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 4 gimghat
f’temperatura mhux oghla minn 30°C.

Tpoggihx fil-frigg. Zomm il-pinna protetta mid-dawl.

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

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

Gan & Lee Farmacewtici
Europe GmbH

40549 Disseldorf
Il-germanja

12. NUMRU (1) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/2000/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI GHALL-PROVVISTA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ondibta

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - 2D BARCODE

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

TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U ROTTA(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ondibta 100 unitaml soluzzjoni ghal injezzjoni
insulina glargine
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

‘ 3. DATA TAL-ISKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. KONTENUT SKONT IL-PIZ, SKONT IL-VOLUM JEW SKONT L-UNITA

3ml

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

Ondibta 100 unitaml soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Insulina glargine

WV Din il-medi¢ina hija suggetta ghal monitoragg addizzjonali. Dan jippermetti 1-identifikazzjoni
rapida ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Tista' tghin billi tirrapporta kwalunkwe effetti
sekondarji li jista' jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 ghal kif tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu inkluz I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu tal-pinna mimlija ghal-lest
Ondibta, qabel ma tibda tuza din il-medic¢ina ghax fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqraha.

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

- Din il-medi¢ina nghatat lilek biss. M'ghandekx taghtiha lil haddiehor. Jista’ jkun ta’ hsara
ghalihom, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi
effetti sekondarji possibbli li mhumiex imnizzla f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

X'hemm f'dan il-fuljett

X'inhu Ondibta u ghalxiex jintuza
X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ondibta
Kif tuza Ondibta

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ondibta

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ISR

1. X'inhu Ondibta u ghalxiex jintuza

Ondibta fih I-insulina glargine. Din hija insulina modifikata, simili hafna ghall-insulina umana.
Ondibta jintuza biex jikkura d-dijabete mellitus fl-adulti, I-adolexxenti u t-tfal minn sentejn 'il fug.
Id-dijabete mellitus hija marda fejn il-gisem tieghek ma jipproducix bizzejjed insulina biex
jikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm. L-insulina glargine ghandha azzjoni fit-tul u stabbli li
tbaxxi z-zokkor fid-demm.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Ondibta

Tuzax Ondibta

- Jekk inti allergiku ghall-insulina glargine jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medic¢ina
(elenkati f’sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ondibta f'pinna mimlija ghal-lest hija adattata biss biex tinjetta ezatt taht il-gilda (ara wkoll sezzjoni
3). Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b'metodu iehor.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tuza Ondibta.

Segwi bir-reqga l-istruzzjonijiet ghall-pozologija, il-monitoragg (testijiet tad-demm u tal-awrina),
id-dieta u l-attivita fizika (xoghol fiziku u ezercizzju), it-teknika tal-injezzjoni kif diskuss mat-tabib
tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx wisq (ipoglicemija), segwi l-gwida ghall-ipoglicemija
(ara I-kaxxa fit-tmiem ta’ dan il-fuljett).
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Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jkun imdawwar biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal ghoqiedi taht il-
gilda. L-insulina tista' ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f'zona li ghandha 1-ghoqiedi (ara Kif
tuza Ondibta). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa ged tinjetta f'Zona li ghandha 1-ghoqiedi
qabel ma tibda tinjetta f'Zona differenti. It-tabib tieghek jista' jghidlek biex ticcekkja 1-livell taz-
zokkor fid-demm tieghek aktar mill-grib, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medicini
antidijabetic¢i l-ohra tieghek.

Ivvjaggar

Qabel tivvjagga kkonsulta mat-tabib tieghek. Jista' jkollok bzonn titkellem dwar
id-disponibbiltatal-insulina tieghek fil-pajjiz li qed izzur,

- prowvisti ta' insulina, labar ecc.,

- hazna korretta tal-insulina tieghek waqt li tkun ged tivvjagga,

- hin tal-ikliet u I-ghoti tal-insulina wagqt li tkun qed tivvjagga,

- I-effetti possibbli tal-bidla ghal Zoni ta' hin differenti,

- riskji godda possibbli ghas-sahha fil-pajjizi li se zzur,

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

Mard u korrimenti

Fis-sitwazzjonijiet li gejjin, il-gestjoni tad-dijabete tieghek jista' jkollha bzonn hafna attenzjoni
(perezempju, aggustament fid-doza tal-insulina, testijiet tad-demm u tal-awrina):

- Jekk inti marid jew ghandek korriment serju, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista'
jizdied (iperglicemija).

- Jekk ma tkunx ged tiekol bizzejjed, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista' jitbaxxa wisq
(ipoglicemija). Fil-bi¢ca 1-kbira tal-kazijiet se jkollok bzonn tabib. Kun zgur li tikkuntattja tabib
kmieni.

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

It-trattament bl-insulina jista' jwassal biex il-gisem jipprodu¢i antikorpi ghall-insulina (sustanzi li
jagixxu kontra I-insulina). Madankollu, dan jehtieg bidla fid-doza tal-insulina tieghek, izda dan
isehh rari hafna.

Xi pazjenti b'dijabete mellitus tat-tip 2 1i ilhom ghaddejjin maghha u mard tal-galb jew puplesija
precedenti li kienu kkurati b'pioglitazone (medicina antidijabetika orali uzata biex tikkura d-dijabete
mellitus tat-tip 2) u I-insulina esperjenzaw l-izvilupp ta' insuffi¢jenza tal-qalb. Gharraf lit-tabib
tieghek malajr kemm jista' jkun jekk ikollok sinjali ta' insuffi¢jenza tal-qalb bhal qtugh ta' nifs mhux
tas-soltu jew zieda rapida fil-piz jew nefha lokalizzata (edema).

Tfal

M'hemm I-ebda esperjenza bl-uzu ta' Ondibta fi tfal taht 1-etata’ sentejn.

Medicini ohrajn u Ondibta

Xi medic¢ini jikkawzaw bidliet fil-livell taz-zokkor fid-demm (tnaqqis, zieda jew it-tnejn li huma
skont is-sitwazzjoni). F’kull kaz, jista’ jkun hemm bzonn li taggusta d-doza tal-insulina tieghek biex

tevita livelli ta’ zokkor fid-demm 1i huma jew baxxi wisq jew gholjin wisq. Oqghod attent meta
tibda jew tieqaf tichu medicina ohra.
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Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista' tichu xi medicini
ohra. Qabel ma tiehu xi medicina staqsi lit-tabib tieghek jekk din tistax taffettwa 1-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek u x'azzjoni, jekk ikun hemm, ghandek tichu.

Medic¢ini li jistghu jikkawzaw li 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jinzel (ipogli¢cemija)

jinkludu:

- il-medi¢ini 1-ohra kollha ghall-kura tad-dijabete,

- inibituri tal-enzima li tikkonverti l-angjotensina (ACE) (uzati biex jikkuraw certi
kundizzjonijiet tal-qalb jew pressjoni gholja),

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

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

- fibrati (uzati biex ibaxxu livelli gholjin ta' lipidi fid-demm),

- inibituri tal-monoamine oxidase (MAQ) (uzati ghall-kura tad-depressjoni),

- pentoxifylline, propoxyphene, salicilati (bhal acidu acetilsali¢iliku, uzat biex iserrah l-ugigh u
jhaqgas id-deni),

- antibijoti¢i sulfonamide.

Medic¢ini li jistghu jghollu I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek (iperglicemija) jinkludu:

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

- danazol (medicina li tagixxi fuq 1-ovulazzjoni),

- diazoxide (uzat ghall-kura tal-pressjoni gholja),

- dijureti¢i (uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja jew zamma ec¢cessiva ta' fluwidu),

- glukagon (ormon tal-frixa uzat biex jikkura ipoglicemija severa),

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

- esterogeni u progestogeni (bhal fil-pill kontracettiva uzata ghall-kontroll tat-twelid),

- derivattivi tal-fenotijazina (uzati ghat-trattament ta’ disturbi psikjatrici),

- somatropin (ormon tat-tkabbir),

- medic¢ini simpatomimeti¢i (bhal epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutaline uzati ghall-
kura tal-azma),

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

- medicini antipsikoti¢i atipi¢i (bhal clozapine, olanzapine),

- inibituri tal-protease (uzati ghall-kura tal-HIV).

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista' jew joghla jew jinzel jekk tiehu:

- beta blockers (uzati ghall-kura tal-pressjoni gholja),

- klonidina (uzata ghall-kura tal-pressjoni gholja),

- imluha tal-litju (uzati ghall-kura ta' disturbi psikjatrici).

Pentamidine (uzat biex jikkura xi infezzjonijiet ikkawzati minn parassiti) jista' jikkawza
ipoglicemija li xi kultant tista' tigi segwita minn iperglicemija.

Beta blockers bhal medicini simpatolitici ohra (bhal clonidine, guanethidine, u reserpine) jistghu
jdghajfu jew jissopprimu kompletament 1-ewwel sintomi ta' twissija li jghinuk taghraf ipoglicemija.

Jekk m'intix cert jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medicini, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Ondibta mal-alkohol
II-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jew joghlew jew jinzlu jekk tixrob 1-alkohol.
Tgala u treddiegh

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir gabel tiehu xi medicina.
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Gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tippjana li tohrog tqila, jew jekk inti diga tqila. Id-doza tal-
insulina tieghek jista' jkollha bzonn tinbidel wagqt it-tqala u wara li twelled. Kontroll partikolarment
bir-reqga tad-dijabete tieghek, u l1-prevenzjoni tal-ipoglicemija, huma importanti ghas-sahha tat-
tarbija tieghek.

Jekk ged tredda’ kkonsulta mat-tabib tieghek ghax jista' jkollok bzonn ta' aggustamenti fid-dozi tal-
insulina u fid-dieta tieghek.

Sewgan u |-uzu ta’ magni

Il-kapacita tieghek li tikkoncentra jew tirreagixxi tista' titnaqqas jekk:

- ghandek ipoglicemija (livelli baxxi ta' zokkor fid-demm),

- ghandek iperglicemija (livelli gholjin ta' zokkor fid-demm),

- ghandek problemi bil-vista tieghek.

Zomm f'mohhok din il-problema possibbli fis-sitwazzjonijiet kollha fejn tista' tpoggi lilek innifsek u
lil haddiehor f'riskju (bhal meta ssuq karozza jew tuza magni). Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek
ghal parir dwar is-sewgan jekk:

- ikollok episodji frekwenti ta' ipoglicemija,

- I-ewwel sintomi ta' twissija li jghinuk taghraf l-ipoglicemija jkunu mnaqgsa jew assenti.

Informazzjoni importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta' Ondibta

Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol (23 mg) sodju f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodju’.

3. Kif ghandek tuza Ondibta

Dejjem uza din il-medicina ezatt kif qallek it-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek jekk m'intix cert.

Ghalkemm Ondibta fih l-istess sustanza attiva bhall-insulina glargine 300 unitaml, dawn il-
medi¢ini mhumiex interkambjabbli. II-bidla minn terapija wahda tal-insulina ghal ohra tehtieg
preskrizzjoni medika, supervizjoni medika u monitoragg tal-glukozju fid-demm. Jekk joghgbok
ikkonsulta mat-tabib tieghek ghal aktar informazzjoni.

Doza

Abbazi tal-istil ta' hajja tieghek u r-rizultati tat-testijiet taz-zokkor fid-demm (glukozju) u I-uzu

precedenti tal-insulina tieghek, it-tabib tieghek se

- jiddetermina kemm se jkollok bzonn Ondibta kuljum u fliema hin.

- jghidlek meta ghandek ticcekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek, u jekk ghandekx bzonn
twettaq testijiet tal-awrina.

- jehidlek meta jista' jkollok bzonn tinjetta doza oghla jew inqas ta' Ondibta.

Ondibta hija insulina li tahdem fit-tul. It-tabib tieghek jista' jghidlek biex tuzaha flimkien ma'
insulina li tahdem ghal Zmien qasir jew ma' pilloli uzati biex jikkuraw livelli gholjin ta' zokkor fid-
demm.

Hafna fatturi jistghu jinfluwenzaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Ghandek tkun taf dawn il-
fatturi sabiex tkun tista’ tirreagixxi b’mod korrett ghal bidliet fil-livell taz-zokkor fid-demm tieghek
u biex tevita li jsir gholi wisq jew baxx wisq. Ara 1-kaxxa fit-tmiem ta’ dan il-fuljett ghal aktar
informazzjoni.
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Uzu fi tfal u adolexxenti

Ondibta jista' jintuza f'adolexxenti u tfal minn sentejn 'il fuq. Uza din il-medicina ezatt kif qallek it-
tabib tieghek.

Frekwenza ta’ amministrazzjoni
Ghandek bzonn injezzjoni wahda ta' Ondibta kuljum, fl-istess hin tal-gurnata.
Metodu ta’ amministrazzjoni

Ondibta tigi injettata taht il-gilda. TINJETTAX Ondibta fil-vina, peress li dan se jibdel I-azzjoni
tieghu u jista' jikkawza ipoglicemija.

It-tabib tieghek se jurik f'liema Zona tal-gilda ghandek tinjetta Ondibta. Ma' kull injezzjoni, ibdel is-
sit tat-titqib fiz-zona partikolari tal-gilda li ged tuza.

Kif ghandek tittratta
Ondibta hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li fiha l-insulina glargine. Ondibta
f’pinna mimlija ghal-lest hija adattata biss biex tinjetta ezatt taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk

ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b'metodu iehor.

Agra bir-reqqa I-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Ondibta” inkluzi f’dan il-fuljett ta’ taghrif.
Ghandek tuza l-pinna kif deskritt f’dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Ghandha titwahhal labra gdida gabel kull uzu. Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma'
Ondibta (ara “Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta' Ondibta”).
Ghandu jsir test tas-sigurtagabel kull injezzjoni.

Hares lejn l-iskarto¢¢ gabel tuza 1-pinna. Tuzax Ondibta jekk tinnota xi frak fih. Uza Ondibta biss
jekk is-soluzzjoni tkun ¢ara, minghajr kulur u gisha ilma. I¢¢aglagx jew thallatx gabel tuzah.

Biex tevita t-trazmissjoni possibbli ta' mard, qatt tagsam il-pinna tieghek ma' haddiehor. Din il-
pinna hija ghall-uzu tieghek biss.

Kun zgur li la I-alkohol u lanqas dizinfettanti ohra jew sustanzi ohra ma jikkontaminaw l-insulina.
Dejjem uza pinna gdida jekk tinnota li I-kontroll taz-zokkor fid-demm tieghek ged isir aghar b'mod
mhux mistenni. Jekk tahseb li jista' jkollok problema b'Ondibta, ikkonsulta mat-tabib, I-ispizjar jew
l-infermier tieghek.

Il-pinen vojta m'ghandhomx jergghu jimtlew u ghandhom jintremew kif suppost.

Tuzax Ondibta jekk ikun bil-hsara jew ma jkunx ged jahdem kif suppost, ghandu jintrema u ghandu
jintuza Ondibta gdid.

Tahwid fl-insulina

Ghandek dejjem ticcekkja t-tikketta tal-insulina qabel kull injezzjoni biex tevita li thallat bejn
Ondibta u insulini ohra.

Jekk tuza aktar Ondibta milli suppost
- Jekk injettajt wisq Ondibta, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista' jitbaxxa wisq
(ipoglicemija). Iecekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek ta' spiss. B'mod generali, biex

tevita l-ipoglicemija trid tiekol aktar ikel u timmonitorja z-zokkor fid-demm tieghek. Ghal
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informazzjoni dwar it-trattament tal-ipoglicemija, ara 1-kaxxa fit-tmiem ta' dan il-fuljett.
Jekk int tinsa biex uzu Ondibta

—~ Jekk gbizt doza ta' Ondibta jew jekk ma injettajtx bizzejjed insulina, il-livell taz-zokkor
fid-demm tieghek jista' jsir gholi wisq (iperglicemija). I¢cekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek ta' spiss. Ghal informazzjoni dwar it-trattament tal-iperglicemija, ara 1-kaxxa fit-
tmiem ta’ dan il-fuljett.

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

Jekk inti tieqaf milli tuza Ondibta

Dan jista' jwassal ghal iperglicemija severa (livell gholi hafna ta' zokkor fid-demm) u ketoac¢idozi
(akkumulazzjoni ta' a¢idu fid-demm minhabba li 1-gisem qed jiddegrada x-xaham minflok iz-
zokkor). Twaqgqafx Ondibta minghajr ma tkellem tabib, li jghidlek x'ghandu jsir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Jekk tinnota sinjali li z-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx wisq (ipogli¢emija), hu azzjoni
biex izzid il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek minnufih (ara 1-kaxxa fit-tmiem ta' dan il-fuljett). L-
ipoglicemija (livell baxx ta' zokkor fid-demm) tista' tkun serja hafna u hija komuni hafna bit-
trattament bl-insulina (tista' taffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10). Zokkor baxx fid-demm
ifisser li m'hemmx bizzejjed zokkor fid-demm tieghek. Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek
jinzel wisq, tista' jhossok hazin (tintilef minn sensik). Ipoglicemija serja tista' tikkawza hsara fil-
mohh u tista' tkun ta' theddida ghall-hajja. Ghal aktar informazzjoni, ara 1-kaxxa fit-tmiem ta’ dan il-
fuljett.

Reazzjonijiet allergici severi (rari, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1 000 persuna) - is-sinjali
jistghu jinkludu reazzjonijiet tal-gilda fuq skala kbira (raxx u hakk fuq il-gisem kollu), nefha severa
tal-gilda jew tal-membrani mukuzi (angjoedema), qtugh ta' nifs, waqgha fil-pressjoni tad-demm
b'ritmu tal-qalb mghaggel u gharaq. Reazzjonijiet allergici severi ghall-insulini jistghu jkunu ta'
theddida ghall-hajja. Ghid lit-tabib minnufih jekk tinnota sinjali ta' reazzjoni allergika severa.

o Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni:

Jekk tinjetta I-insulina ta' spiss wisq fl-istess post, il-gilda tista' jew tickien (lipoatrofija) (tista'
taffettwa sa 1 minn kull 100 persuna) jew tehxien (lipoipertrofija) (tista' taffettwa sa 1 minn kull 10
persuni). Ghogqiedi taht il-gilda jistghu jkunu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta' proteina
msejha amyloid (amilojdozi tal-gilda; mhux maghruf kemm dan isehh ta' spiss). L-insulina tista’ ma
tahdimx tajjeb jekk tinjetta f'zona li ghandha 1-ghogiedi. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma' kull injezzjoni
biex tevita dawn il-bidliet fil-gilda.

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

o Reazzjonijiet tal-gilda u allergici fis-sit tal-injezzjoni

Is-sinjali jistghu jinkludu hmura, ugigh qawwi mhux tas-soltu meta tinjetta, hakk, hruq, nefha jew
inflammazzjoni. Dan jista' jinfirex madwar is-sit tal-injezzjoni. 1l-bi¢ca 1-kbira tar-reazzjonijiet
minuri ghall-insulini normalment jisparixxu fi ftit jiem sa ftit gimghat.

Effett sekondarju rari rrappurtat (jista' jaffettwa sa 1 minn kull 1 000 persuna)

Reazzjonijiet tal-ghajnejn
Bidla notevoli (titjib jew tnaqqis) fil-kontroll taz-zokkor fid-demm tieghek tista' tfixkel il-vista
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tieghek temporanjament. Jekk ghandek retinopatija proliferattiva (marda tal-ghajnejn relatata mad-
dijabete) attakki ipoglicemici severi jistghu jikkawzaw telf temporanju tal-vista.

. Disturbi generali

F'kazijiet rari, it-trattament bl-insulina jista' jikkawza wkoll akkumulazzjoni temporanja ta' ilma fil-
gisem, b'nefha fil-pexxuni u I-ghaksa.

Effetti sekondarji rari hafna rrappurtati (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 000 persuna)
F'kazijiet rari hafna, jistghu jsehhu disgewsja (disturbi fit-toghma) u mijalgija (ugigh fil-muskoli).

Uzu fi tfal u adolexxenti

B'mod generali, 1-effetti sekondarji fit-tfal u I-adolexxenti ta' 18 -il sena jew inqas huma simili ghal
dawk li jidhru fl-adulti.

IImenti ta' reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-
injezzjoni) u reazzjonijiet tal-gilda (raxx, urtikarja) huma rrappurtati relattivament aktar frekwenti fi
tfal u adolexxenti ta' 18 -il sena jew ingas milli fl-adulti.

M'hemm I-ebda esperjenza fi tfal taht is-sentejn.

Rappurtar ta' effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effetti
sekondarji possibbli li mhumiex imnizzla fdan 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 tipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurtata’ din il-medicina.

5. Kif ghandek tahzen Ondibta

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-pinna
wara “JISKADI”. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Pinen mhux fl-uzu

Ahzen fi frigg (2 °C 8 °C). Tiffrizax jew tpoggix hdejn il-kompartiment tal-friza jew hdejn pakkett
tal-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Pinen li ged jintuzaw

Pinen mimlija ghal-lest li gqed jintuzaw jew li gqed jingarru bhala rizerva jistghu jinhaznu ghal
massimu ta’ 4 gimghat ftemperatura mhux oghla minn 30 °C u ’l boghod mis-shana diretta jew
mid-dawl dirett. ll-pinna li gqed tintuza m’ghandhiex tinhazen fil-frigg. Tuzahx wara dan il-perjodu
ta’ zmien.

Tarmi I-ebda medi¢ina ma’ ilma mormi jew ma’ skart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medicini li m’ghadx ghandek bzonn. Dawn il-mizuri jghinu sabiex jipprotegu I-
ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Dak li fih Ondibta

- Is-sustanza attiva hija I-insulina glargine. Kull ml tas-soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulina
glargine (ekwivalenti ghal 3.64 mg).

- L-ingredjenti I-ohra huma: zingu klorur, metakresol, glicerol, idrossidu tas-sodju (ara sezzjoni
2 “Informazzjoni importanti dwar xi whud mill-ingredjenti ta’ Ondibta) u ac¢idu idrokloriku
(ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Kif jidher Ondibta u I-kontenut tal-pakkett

Ondibta 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick) hija
soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur. Kull pinna fiha 3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni (ekwivalenti
ghal 300 unit3.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 5 jew pakkett multiplu li fih 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen mimlijin ghal-lest.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: ‘
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Disseldorf, il-Germanja.

Manifattur:
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539, 1l-Germanja

Dan fuljett kien I-ahhar riveduta fix-xahar SSSS
Sorsi ta’ informazzjoni ohra

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

36


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

IPERGLICEMIJA U IPOGLICEMIJA

Dejjem gorr ftit zokkor (mill-inqas 20 gramma) mieghek.
Gorr xi informazzjoni mieghek biex turi li inti dijabetiku.

IPERGLICEMIJA (livelli gholjin ta' zokkor fid-demm)

Jekk tieghek demm zokkor huwa wisq gholi (iperglicemija), int jista le ghandhom injettat
bizzejjed insulina.

Ghaliex issehh l-iperglicemija?

Ezempji jinkludu:

- ma injettajtx I-insulina tieghek jew ma injettajtx bizzejjed, jew jekk saret inqas effettiva,
perezempju minhabba hazna hazina,

- il-pinna tal-insulina tieghek ma tahdimx kif suppost,

- ged taghmel inqas ezercizzju mis-soltu, inti taht stress (stress emozzjonali, ecCitament),
jew ghandek korriment, operazzjoni, infezzjoni jew deni,

- ged tiehu jew hadt ¢erti medicini ohra (ara sezzjoni 2, "Medicini ohra u Ondibta").

Sintomi ta’ twissija ta’ ipergli¢cemija

Ghatx, bzonn akbar li tghaddi 1-awrina, gheja, gilda xotta, hmura tal-wic¢, telf ta' aptit, pressjoni
baxxa, tahbit tal-qalb mghaggel, u glukozju u korpi ketoni fl-awrina. Ugigh fl-istonku, nifs
mghaggel u fil-fond, nghas jew sahansitra telf ta' koxjenza jistghu jkunu sinjali ta' kundizzjoni
serja (ketoacidozi) li tirrizulta minn nuqqas ta' insulina.

X’ghandek taghmel jekk ikollok iperglicemija?

I¢cekkja I-livell taz-zokkor fid-demm u l-awrina tieghek ghall-ketoni hekk Kif issehh xi
wiehed mis-sintomi msemmija hawn fuq. Iperglicemija severa jew ketoacidozi ghandhom
dejjem jigu kkurati minn tabib, normalment normalment fi sptar.

IPOGLICEMIJA (livelli baxxi ta' zokkor fid-demm)

Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jinzel wisq tista' titlef minn sensik. Ipoglicemija serja
tista' tikkawza attakk tal-qalb jew hsara fil-mohh u tista' tkun ta' theddida ghall-hajja.
Normalment ghandek tkun kapaci taghraf meta z-zokkor fid-demm tieghek ikun ged jinzel wisq
sabiex tkun tista' tiehu 1-azzjonijiet it-tajbin.

Ghaliex issehh l-ipoglicemija?

Ezempyji jinkludu:

- tinjetta wisq insulina,

- tagbez xi ikliet jew tittardjahom,

- ma tiekolx bizzejjed, jew tiekol ikel li fih inqas karboidrati mis-soltu (iz-zokkor u sustanzi
simili ghaz-zokkor jissejhu karboidrati; madankollu, is-sustanzi li jaghtu toghma helwa
mhumiex karboidrati),

- titlef il-karboidrati minhabba rimettar jew dijarea,

- tixrob l-alkohol, b'mod partikolari jekk ma tkunx qged tiekol hafna,

- ged taghmel aktar ezercizzju mis-soltu jew tip differenti ta' attivita fizika,

- qged tirkupra minn korriment jew operazzjoni jew stress iehor,

- ged tirkupra minn marda jew mid-deni,

- ged tiehu jew waqaft tiechu certi medicini ohra (ara sezzjoni 2, "Medic¢ini ohra
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u Ondibta™).

L- 1p0gllcem1]a hija wkoll aktar probabbli li ssehh jekk
ghadek kemm bdejt il-kura bl-insulina jew biddilt ghal preparazzjoni ohra ta'
insulina (meta tagleb minn insulina bazali precedenti ghal Ondibta,
ipoglicemija, jekk issehh, aktar probabbli li ssehh filghodu milli billejl),
- il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kwazi normali jew huma instabbli,
- tibdel iz-zona tal-gilda fejn tinjetta l-insulina (perezempju mill-koxxa ghall-
parti ta' fuq tad-driegh),
- inti tbati minn mard serju tal-kliewi jew tal-fwied, jew xi mard iehor bhal ipotirojdizmu.

Sintomi ta' twissija ta' ipoglicemija

- F'gismek

Ezempyji ta' sintomi li jghidulek 1i I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek ged jinzel wisq jew malajr
wisq: gharaq, gilda niedja, ansjeta, tahbit tal-qalb mghaggel, pressjoni gholja, palpitazzjonijiet u
tahbit irregolari tal-qalb. Dawn is-sintomi spiss jizviluppaw gabel is-sintomi ta' livell baxx ta'
zokkor fil-mohh.

- Fil-mohh tieghek

Ezempyji ta' sintomi li jindikaw livell baxx ta' zokkor fil-mohh: ugigh ta' ras, guh qawwi, dardir,
rimettar, gheja, hedla, disturbi fl-irqad, nuqqas ta' kwiet, imgiba aggressiva, telf ta'
konc¢entrazzjoni, reazzjonijiet imxellefa, depressjoni, konfuzjoni, disturbi fid-diskors (xi kultant
telf totali tad-diskors), disturbi vizivi, roghda, paralisi, sensazzjonijiet ta' tingiz (parastezija),
sensazzjonijiet ta' intorpidiment u tingiz fiz-zona tal-halq, sturdament, telf ta' kontroll personali,
inkapacita li tichu hsieb tieghek innifsek, konvulzjonijiet, telf ta' koxjenza.

L-ewwel sintomi li javzawk dwar l-ipoglicemija ("sintomi ta' twissija") jistghu
jinbidlu, ikunu aktar dghajfa jew jistghu jkunu nieqsa ghal kollox jekk

- inti anzjan, jekk kellek id-dijabete ghal zmien twil jew jekk tbati minn Certu tip
ta' mard tan-nervituri (newropatija awtonomika tad-dijabete),

- dan l-ahhar kellek ipoglicemija (perezempju I-gurnata ta' qabel) jew jekk
tizviluppa bil-mod,

- ghandek livelli ta' zokkor fid-demm kwazi normali jew, mill-ingas, imtejba
hafna,

- dan l-ahhar bdilt minn insulina tal-annimali ghal insulina umana bhal Ondibta,

- ged tiehu jew hadt ¢erti medicini ohra (ara sezzjoni 2, "Medicini ohra u
Ondibta™).

F’kaz bhal dan, tista’ tizviluppa ipoglicemija severa (u anke hass hazin) gabel ma tkun taf bil-
problema. Kun familjari mas-sintomi ta’ twissija tieghek. Jekk ikun mehtieg, ittestjar aktar
frekwenti taz-zokkor fid-demm jista' jghin biex jigu identifikati episodji ipoglicemici hfief li
inkella jistghu jigu injorati. Jekk m'intix kunfidenti li tista' taghraf is-sintomi ta' twissija tieghek,
evita sitwazzjonijiet (bhal sewqan ta' karozza) li fihom inti jew haddiehor tista' tkun friskju
minhabba ipoglicemija.

X'ghandek taghmel jekk ikollok ipogli¢emija?

1. Tinjettax I-insulina. Immedjatament hu madwar 10 sa 20 g zokkor, bhal glukozju, kubi taz-
zokkor jew xarba helwa biz-zokkor. Attenzjoni: Hlewwiet artifi¢jali u ikel b'hlewwiet
artifi¢jali (bhal xorb tad-dieta) m'ghandhom l-ebda ghajnuna fit-trattament tal-
ipoglicemija.

38




2. Imbaghad kul xi haga 1i ghandha effett fit-tul biex tgholli z-zokkor fid-demm tieghek (bhal
hobz jew ghagin). It-tabib jew l-infermier tieghek suppost iddiskutew dan mieghek gabel.

3. L-irkupru tal-ipoglicemija jista' jittardja minhabba li Ondibta ghandu azzjoni fit-tul.
4, Jekk l-ipoglicemija terga' tigi lura hu 10 sa 20 g zokkor ichor.

Kellem tabib immedjatament jekk ma tistax tikkontrolla I-ipoglicemija jew jekk terga'
ssehh.

Ghid lil grabatek, hbiebek u kollegi qrib tieghek dan li gej:

Jekk ma tistax tibla' jew jekk inti mitluf minn sensik, se jkollok bZzonn injezzjoni ta'
glukozju jew glucagon (medicina li zzid iz-zokkor fid-demm). Dawn I-injezzjonijiet
huma ggustifikati anke jekk mhux cert li ghandek ipoglicemija.

Huwa rakkomandat li ttestja z-zokkor fid-demm tieghek immedjatament wara li tichu
I-glukozju biex tic¢ekkja li verament ghandek ipoglicemija.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' Ondibta f'pinna mimlija ghal-lest

Ondibta hija pinna mimlija ghal-lest ghall-injezzjoni tal-insulina glargine. It-tabib tieghek iddecieda
li Ondibta huwa xieraq ghalik abbazi tal-abbilta tieghek li tuza Ondibta.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar it-teknika xierga tal-injezzjoni gabel
tuza Ondibta. Persuni ghomja jew li ghandhom problemi bil-vista m'ghandhomx juzaw il-pinna
minghajr I-ghajnuna ta' persuna mharrga biex tuza Ondibta.

Agra dawn I-istruzzjonijiet bir-reqga qabel tuza 1-Ondibta tieghek. Jekk ma tistax tuza Ondibta jew
issegwi l-istruzzjonijiet kollha kompletament wahdek, trid tuza Ondibta biss jekk ikollok ghajnuna
minn persuna li tista' ssegwi l-istruzzjonijiet kompletament.

Tista' tissettja dozi minn unita 1 sa 60 f'passi ta' unita 1. Kull pinna fiha dozi multipli. Jekk id-doza
preskritta tieghek hija aktar minn 60 unita, se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar minn
injezzjoni wahda.

Zomm dan il-fuljett ghal referenza futura.

Labra tal-Pinna (mhux inkluza)

I-kappa
ta’ barra
tal-labra

I-kappa
I

euuid-je3 nieyo

ta’ gewwa
tal-labra

—— Labra

=== Sigill protettiv

{Sigill tallastku
Rizervwar
r 7 ta'l-Insulina

]ﬁ— Planger

|
>

eldoag euuid-|1
PIqIPUO

a_lndikatur taddoza
— Tiega taddoza
~— Selettur taddoza

Buttuna
talinjezzjoni

Figura A
Dijagramma Skematiku tal-pinna

Informazzjoni importanti li ghandek bzonn tkun taf qabel tinjetta Ondibta
e Jekk tuza aktar minn tip wiehed ta' pinna tal-insulina, ahzen il-pinen b'medi¢ina differenti
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f'zoni separati u agra t-tikketta tal-pinna tieghek gabel tinjetta.

* Tagsamx |-Ondibta tieghek ma' nies ohra, anke jekk il-labra tkun inbidlet. Din il-pinna
hija ghall-uzu tieghek biss. Tista' taghti infezzjoni serja lil nies ohra, jew tiehu infezzjoni
serja minghandhom.

* Tuzax il-pinna tieghek, jekk tkun bil-hsara jew jekk m'intix cert li ged tahdem Kif suppost.
Oqghod attent li ma tghawwigx jew taghmilx hsara lill-labra qabel tuzaha.

* Taghzilx doza u/jew taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni minghajr ma tkun imwahhla labra.

* Tuzax il-labar mill-gdid. Dejjem wahhal labra gdida gabel kull uzu. Uza biss labar li huma
kompatibbli ghall-uzu ma' Ondibta.

e Jekk I-injezzjoni tieghek tinghata minn persuna ohra, din il-persuna ghandha tichu kawtela
specjali biex tevita korriment ac¢identali bil-labra u t-trazmissjoni ta' infezzjoni.

* Dejjem wettaq it-test tas-sigurtaqabel kull injezzjoni (ara Pass 3).

* Dejjem zomm pinna zejda u labar zejda f'kaz li jintilfu jew issirilhom hsara.

Ghandek bzonn Ghajnuna?

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar Ondibta jew dwar id-dijabete, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek jew ¢empel in-numru tar-rapprezentant lokali fuq in-naha ta' quddiem ta' dan il-
fuljett.

Materjali mehtiega

Kun zgur li ghandek [-oggetti li gejjin:

Inkluz fil-kartuna tieghek

Ondibta soluzjoni ghal injezzjoni fil-pinna mimlija ghal-lest (ara Figura A), li fih total ta' 300 unita
ta' insulin glargine.

Mhux inkluz fil-kartuna (ghandu jinkiseb separatament)

e Labra sterili gdida li d-dagsijiet huma kompatibbli ma’ din il-pinna:
—-31G,5mm
- 32G, 4-6 mm
—33G, 4 mm
—-34G, 4 mm

e Tajjara bl-alkohol

¢ Kontenitur ghar-rimi ta' oggetti li jaqtghu ghal labar uzati
Pass 1. I¢cekkja 1-pinna u l-insulina
Jekk il-pinna tal-Ondibta tieghek jinsab fil-frigg, ohrogha minn siegha sa saghtejn qabel ma tinjetta
biex thalliha tilhaq it-temperatura tal-kamra (taht 30°C). L-injezzjoni ta' insulina kiesha tista' tkun

skomda.

A. Iecekkja it-tikketta tal-pinna tal-Ondibta teighek, biex tkun zgur li ghandek l-insulina t-tajba
(ara Figura B) — dan huwa spe¢jalment importanti jekk ghandek pinen ohra.

*  Ondibta huwa abjad b’buttuna ta’ injezzjoni blu.
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Q Ondibta’ )

Figura B

B. I¢cekkja d-data li tiskadi (EXP).
* M’ghandekx tuza l-pinna tieghek wara d-data ta’ skadenza.

C. Nehhi 1-ghatu tal-pinna.

D. I¢cekkja d-dehra tal-insulina. Ondibta huwa insulina ¢ara.

* M’ghandekx tuza l-pinna tieghek, jekk I-insulina tkun imdardra, ikkulurita jew fiha frak
vizibbli.

Pass 2. Wahhal labra gdida

Dejjem uza labra sterili gdida ghal kull injezzjoni. Dan jghin biex tipprevjeni 1-kontaminazzjoni u I-
blokki potenzjali tal-labra.

A. Imsah is-sigill tal-lastku b’tampun bl-alkohol.
B. Nehhi s-sigill protettiv minn labra gdida.
C. Zomm il-labra dritta u poggiha bil-kamin fuq il-pinna sakemm tkun imwahhla (ara Figura C).

« Jekk il-labra ma tinzammx dritta waqt li twahhalha, tista’ taghmel hsara lis-sigill
tal-lastku, tikkawza li 1-insulina tnixxi, jew tkisser il-labra.

Pass 3. Wettaq test tas-sigurta

Dejjem aghmel test tas-sigurtagabel kull injezzjoni biex:
* kun zgur li I-pinna u I-labra jahdmu sew.

* kun zgur li tiehu d-doza t-tajba billi tnehhi 1-bziezaq tal-arja.
A. Aghzel doza ta’ 2 unitajiet billi ddawwar is-selettur tad-doza (ara Figura D).

o Jekk ikun mehtieg, id-doza maghzula tista’ tigi kkoreguta billi s-selettur tad-doza jerga’
jitbaxxa.
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B. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra (ara Figura E) u zommha biex tnehhi 1-labra uzata wara I-
injezzjoni.

C. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra (ara Figura E) u armih.

Zomm Armi

Figura E

4 J

-

D. Zomm il-pinna bil-labra tipponta ’1 fuq. Tektek il-kontenitur tal-insulina (ara Figura F) sabiex
kwalunkwe bziezaq tal-arja jitilghu 'l fuq lejn il-labra.

o 0

Figilra F

- J

E. Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sa gewwa nett (ara Figura G).
* Iccekkja jekk l-insulina tohrogx mill-ponta tal-labra. 1l-pinna tieghek qed tahdem sew jekk 1-

insulina tohrog mil-labra.

Figura G

\_ J

Jista' jkollok twettaq it-test tas-sigurtadiversi drabi gabel ma I-insulina tohrog mill-ponta tal-labra.
« Jekk ma tohrog 1-ebda insulina minn fil-ponta tal-labra, iccekkja ghal bziezaq tal-
arja u rrepeti t-test tas-sigurta darbtejn ohra biex tnehhihom.

43



« Jekk xorta ma tohrog 1-ebda insulina, il-labra tista' tkun imblukkata. Ibdel il-labra
u rrepeti t-test tas-sigurta

o Jekk l-insulina ma tohrogx wara li tkun bdilt il-labra, il-pinna tieghek tista' tkun
bil-hsara. Tuzax din il-pinna.

Pass 4. Aghzel id-doza tieghek
Tista' tissettja d-doza minn 1 sa 60 unita f'passi ta' unita 1 ta' insulina (pass wiehed huwa ugwali
ghal unita 1 ta' insulina). Jekk ghandek bzonn doza akbar minn 60 unita, ghandek taghtiha bhala
zewg injezzjonijiet jew aktar.

A. T¢cekkja li t-tiega tad-doza turi “0” wara t-test tas-sigurta

B. Aghzel id-doza mehtiega tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza (ara Figura H: doza
maghzula hija 30 unita f'dan l-ezempju).

~

o Jekk iddawwar u tagbez id-doza tieghek, tista' ddawwar lura 'l isfel.

o Se tisma' klikk ghal kull unita maghzula. Tissettjax id-doza billi tghodd in-numru
ta' klikks li tisma' ghax tista' tiehu doza zbaljata.

« Tistax taghfas il-buttuna tal-injezzjoni waqt li tkun qed iddawwar, ghax 1-insulina
tohrog.

« Matistax iddawwar is-selettur tad-doza aktar min-numru ta' unitajiet li jifdal fil-
pinna.

o Jekk il-medicina li jifdal fil-pinna hija ingas mid-doza tieghek, injetta dak li jifdal
fil-pinna u lesti d-doza tieghek b'pinna gdida, jew uza pinna gdida ghad-doza
shiha tieghek.

o Tista' tara bejn wiehed u iehor kemm fadal unitajiet ta' insulina billi thares fejn
jinsab il-planger fuq l-iskala tal-insulina. Tuzax din I-iskala stampata fuq I-
iskartoc¢ biex tkejjel id-doza tieghek ta' insulina.

Pass 5. Injetta d-doza
Uza I-metodu ta' injezzjoni kif indikat mit-tabib, I-ispizjar jew I-infermier tieghek.

A. Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek.
o ll-pinna tista' tigi injettata fil-koxxa, fiz-zona tal-istonku (addome) jew fin-naha ta'
fuq tad-driegh (ara Figura I).
+ Ibdel (dawwar) is-sit tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.
« Tinjettax fejn il-gilda ghandha daqgqiet, tkun hoxna jew ikollha ghoqiedi.
« Tinjettax fejn il-gilda tkun tenera, imbengla, bil-gxur jew iebsa jew f'¢ikatrici jew
gilda bil-hsara.
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Figural
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B. Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tampun tal-alkohol. Halliha tinxef qabel tinjetta.

C. Dahhal il-labra fil-gilda (ara Figura J).

D. Aghfas il-buttuna I-blu tal-injezzjoni 'l gewwa kollha biex twassal id-doza. In-numru fit-tiega
tad-doza jerga' lura ghal "0" hekk kif tinjetta. Tippruvax tinjetta l-insulina tieghek billi
ddawwar is-selettur tad-doza. Mhux se tircievi l-insulina tieghek billi ddawwar is-selettur tad-
doza.

E. Kompli Zomm il-buttuna blu tal-injezzjoni maghfusa sa gewwa nett. Ghodd bil-mod sal-10
(ara Figura K) gabel ma tohrog il-labra mill-gilda. Dan jizgura li tinghata d-doza shiha.

Figura K |

\, J

Il-planger tal-pinna ji¢ccaqlaq ma’ kull doza. Il-planger se jilhaq it-tarf tal-iskartoc¢ meta t-total ta'
300 unitata 'l-insulina giet uzata.

Jekk issibha difficli biex taghfas il-buttuna tal-injezzjoni:
e Tuzax il-forza ghax dan jista' jkisser il-pinna tieghek.
e Ibdel il-labra (ara Pass 6 u Pass 2) u pprepara I-Pinna tieghek (ara Pass 3).
e  Jekk xorta ssibha difficli biex taghfas, ikseb Pinna gdida.
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Pass 6. Nehhi u armi 1-labra

Dejjem nehhi I-labra wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna minghajr labra mwahhla. Dan jghin
biex tipprevjeni:
« Kontaminazzjoni u/jew infezzjoni.
« Dhul tal-arja fil-kontenitur tal-insulina u tnixxija tal-insulina, li jistghu
jikkawzaw dozagg mhux preciz.

A. Poggi b’attenzjoni 1-ghatu ta’ barra tal-labra lura fuq il-labra (ara Figura L), biex jitnaggas ir-
riskju ta' korriment ac¢¢identali fil-labra.

e Qatt m'ghandek terga' tpoggi 1-ghatu ta' gewwa tal-labra.

Figura L

\, J/

B. Ogros il-bazi tal-ghatu ta’ barra tal-labra biex tholl il-labra uzata (Ara Figura M).

s 3

C. Armi I-labra minghajr periklu, kif ordnat mit-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek.

D. Dejjem erga' poggi I-ghatu tal-pinna. Ahzen il-pinna sakemm tasal ghall-injezzjoni li jmiss
tieghek.

Istruzzjonijiet tal-hazna

Qabel I-ewwel uzu

« Zomm il-pinna tieghek fil-frigg bejn 2°C sa 8°C sal-ewwel uzu.
o M’ghandekx tiffriza. Armi l-pinna tieghek jekk tkun giet iffrizata.

Wara l-ewwel uzu

« Zomm il-pinna li ged tuza bhalissa ftemperatura tal-kamra taht it-30°C, u 'l
boghod mid-dawl, mit-trab u mill-hmieg.

o ll-pinna li ged tintuza m'ghandhiex tinhazen fi frigg.

o Ladarba tohrog il-pinna tieghek mill-frigg, tista' tuzaha sa 28 jum.
Tuzahx wara dan iz-zmien.

« Thazinx il-pinna tieghek bil-labra mwahhla.

« Zomm il-pinna tieghek fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal u minn
kwalunkwe persuna ohra li mhux suppost li tmissha.

o Meta l-pinna tkun battala, armiha minghajr labra fugha, kif indikat mit-tabib, |-
ispizjar jew l-infermier tieghek.
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Manutenzjoni
. Tista' tnaddaf in-naha ta' barra tal-pinna tieghek billi timsaha b'carruta niedja

(ilma biss).
o Tixxarrabx, tahsilx jew tillubrikax il-pinna ghax dan jista' jaghmilha hsara.
o ll-pinna tieghek ghandha tigi mqandla b'attenzjoni. Evita sitwazzjonijiet fejn il-

pinna tista' ssirilha I-hsara. Jekk inti mhasseb li I-pinna tieghek tista' tkun bil-
hsara, uza wahda gdida.
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