ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



W Acest medicament este supus monitorizarii suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida a informatiilor noi privind siguranta. Se solicitd profesionistilor din domeniul sanatatii sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Consultati sectiunea 4.8 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ondibta 100 unitati/ml solutie injectabila W stilou injector (pen) preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine insulina glargin* 100 unitati (echivalent cu 3,64 mg)

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine solutie injectabila 3 ml, echivalent cu 300 unitati.
*Insulina glargin este produsa prin tehnologia ADN-ului recombinant W Escherichia coli.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila in stilou preumplut (VitaClick)

Solutie limpede, incolora

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii cu vasta de 2 ani si peste.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Ondibta contine insulina glargin, un analog al insulinei, si are durata de actiune prelungita.
Ondibta trebuie administrat o data pe zi, oricand W timpul zilei, Msa la aceeasi ora W fiecare zi.

Schema de administrare a dozei (doza si momentul administrarii) trebuie ajustata m mod individual. La
pacientii cu diabet zaharat de tip 2, Ondibta poate fi administrat si T asociere cu medicamente
antidiabetice orale.

Potenta acestui medicament este exprimata W unitati. Aceste unitati sunt valabile exclusiv pentru
Ondibta si nu sunt identice cu Ul sau unitétile utilizate pentru a exprima potenta altor analogi de
insulina (vezi pct. 5.1).

Grupe speciale de pacienti

Pacienyi v&estnici (> 65 ani)
La vastnici, deteriorarea progresiva a functiei renale poate duce la o scadere constanta a necesarului de
insulina.

Insuficiensa renala
La pacientii cu insuficienta renald, necesarul de insulina poate fi diminuat din cauza metabolizarii
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reduse a insulinei.

Insuficiena hepatica
La pacientii cu insuficienta hepatica, necesarul de insulina poate fi diminuat din cauza capacitatii
reduse de gluconeogeneza si metabolizarii reduse a insulinei.

Copii si adolescenyi

. Adolescenti si copii cu vasta de 2 ani si peste

Siguranta si eficacitatea Ondibta au fost stabilite la adolescenti si copii cu v&sta de 2 ani si peste (vezi
pct. 5.1). Schema de administrare a dozei (doza si momentul administrarii) trebuie ajustatd T mod
individual.

. Copii cu vasta sub 2 ani

Siguranta si eficacitatea Ondibta nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Schimbarea tratamentului de la alte tipuri de insuline la Ondibta

Atunci cénd se trece de la 0 schema de tratament care contine o insulina cu actiune intermediara sau cu
durata lunga de actiune la 0 schema de tratament care contine Ondibta, pot fi necesare modificarea dozei
de insulina bazali si ajustarea tratamentului antidiabetic concomitent (doza si momentul administrarii
suplimentare de insuline regular sau analogi de insulina cu actiune rapida sau doza de medicamente
antidiabetice orale).

Schimbarea tratamentului de la insuling NPH administraza de doug ori pe zi la Ondibta

Pentru a reduce riscul de hipoglicemie nocturna sau aparuta dimineata devreme, pacientii care schimba
1 schema de tratament insulina bazala, de la insulina NPH de doua ori pe zi, la Ondibta o data pe zi,
trebuie sa reduca doza zilnica de insulina bazala cu 20-30% W primele saptaméani de tratament.

Schimbarea tratamentului de la insulina glargin 300 unitati/ml 1a Ondibta

Ondibta si Toujeo (insulina glargin 300 unitati/ml) nu sunt bioechivalente si nu sunt direct
interschimbabile. Pentru a diminua riscul de hipoglicemie, pacientii care schimba T schema de
tratament insulina bazala, de la insulina glargin 300 unitati/ml administratd o data pe zi, la Ondibta
administrat o data pe zi, trebuie sa reduca doza cu aproximativ 20%.

I timpul primelor saptamani, aceasta reducere trebuie compensata, cel putin partial, prin cresterea
dozei de insulina injectata la ora mesei; dupa aceasta perioada, schema de tratament trebuie ajustata m
mod individual.

1 timpul perioadei de schimbare a tratamentului si ® primele saptimani dupa aceasta, se recomandi o
monitorizare metabolica stricta.

deveni necesara o ajustare suplimentara a schemei de administrare a dozelor. De asemenea, ajustarea
dozei poate fi necesara, de exemplu, daca se modifica greutatea corporala, stilul de viata al pacientului,
orarul administrarii insulinei sau daca survin alte situatii care cresc susceptibilitatea la hipo- sau
hiperglicemie (vezi pct. 4.4).

Pacientii care necesita doze mari de insulina din cauza prezentei anticorpilor anti-insulina umana pot sa
manifeste un raspuns la insulind mai bun cu Ondibta.

Mod de administrare

Ondibta se administreaza pe cale subcutanata.

Ondibta nu trebuie administrata intravenos. Durata prelungita de actiune a Ondibta este dependenta de
injectarea sa M tesutul subcutanat. Administrarea intravenoasa a dozei uzuale subcutanate poate
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determina hipoglicemie severa.

Nu exista diferente semnificative clinic ale concentratiei plasmatice a insulinei sau ale valorilor
glicemiei dupi injectarea Ondibta W regiunea abdominala, deltoidiana sau a coapsei. h cadrul aceleiasi
regiuni, locurile injectarii trebuie alternate de la o injectie la alta pentru a reduce riscul de lipodistrofie
si de amiloidoza cutanata (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Ondibta nu trebuie amestecata cu nicio alta insulina si nu trebuie diluat. Amestecarea sau diluarea T pot
modifica profilul timp/actiune, iar amestecarea poate determina precipitare.

Thainte de a utiliza Ondibta, trebuie citite cu atentie instructiunile de utilizare incluse W prospect (vezi
pct. 6.6).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Wregistrate cu atentie.

Ondibta nu este insulina de ales pentru tratamentul cetoacidozei diabetice. T astfel de cazuri, se
recomanda insulina regular, administrata intravenos.

I caz de control insuficient al glicemiei sau de tendinta la episoade hiper- sau hipoglicemice, Rainte
de a lua M considerare ajustarea dozei, trebuie verificate complianta pacientului la schema de tratament
prescris, locurile de injectare, corectitudinea tehnicii de injectare si toti ceilalti factori relevanti.

Trecerea unui pacient la un alt tip sau la o alta marca de insulina trebuie efectuata sub supraveghere
medicala stricta. Modificari W ceea ce priveste concentratia, marca (fabricantul), tipul (regular, NPH,
lenta, cu actiune de lunga durata etc), originea (animala, umana, analog de insulina umana) si/sau
metoda de fabricatie pot necesita modificari ale dozei.

Pacientii trebuie instruiti sa alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Exista un posibil risc de absorbtie Mtarziata a insulinei sau de
reglare insuficienta a glicemiei M urma injectarii insulinei M locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat ca schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectata duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea W vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.

Hipoglicemia

Momentul aparitiei hipoglicemiei depinde de profilul de actiune a insulinelor utilizate si, de aceea, se
poate modifica atunci c&nd se schimba schema de tratament. Datorita aportului sustinut de insulina
bazalda Ondibta hipoglicemia nocturna este mai putin probabila, in timp ce hipoglicemia matinala este de
asteptat.

Se recomanda prudenta deosebita si monitorizare crescuta aglicemiei la pacientii la care episoadele
hipoglicemice pot avea o relevanta clinica particulara, cum este cazul pacientilor cu stenoza
semnificativa a arterelor coronare sau a vaselor cerebrale (risc de complicatii cardiace sau cerebrale ale
hipoglicemiei), precum si la pacientii cu retinopatie proliferativa, mai ales dupa tratament prin
fotocoagulare (risc de amauroza tranzitorie secundara hipoglicemiei).

Pacientii trebuie sa cunoasca simptomele de avertizare ale hipoglicemiei sunt diminuate. Simptomele
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de avertizare a hipoglicemiei se pot modifica, fiind mai putin evidente sau absente la anumite grupe de
risc. Acestea includ pacientii:

- la care controlul glicemiei este semnificativ ameliorat,

- la care hipoglicemia se dezvolta treptat,

- vastnici,

- la care s-a trecut de la insulind animala la insulind umana,

- cu neuropatie autonoma prezenta,

- cu istoric Mdelungat de diabet zaharat,

- care prezintd suferinta datoratd unei boli psihice,

- M tratament concomitent cu anumite alte medicamente (vezi pct. 4.5).

1 astfel de situatii, poate aparea hipoglicemie severa (cu posibila pierdere a starii de constienta),
“Mainte ca pacientul sa recunoasca hipoglicemia.

Efectul prelungit al insulinei glargin administrata subcutanat poate mt&zia remiterea hipoglicemiei.

Daca se observa valori normale sau scazute ale hemoglobinei glicozilate, trebuie luata W considerare
posibilitatea de aparitie a episoadelor de hipoglicemie recurenta (mai ales nocturna), care nu au fost
diagnosticata.

Aderenta pacientului la schema de tratament si regimul alimentar, administrarea corecta a insulinei si

cunoasterea simptomelor de hipoglicemie sunt esentiale pentru scaderea riscului de hipoglicemie.

Factorii care cresc susceptibilitatea la hipoglicemie necesita 0 monitorizare deosebit de atenta si poate

fi necesara ajustarea dozei. Acestia includ:

- schimbarea regiunii de injectare,

- ameliorarea sensibilitatii la insulina (de exemplu prin indepartarea factorilor de stres),

- activitatea fizicd neobisnuita, intensa sau prelungita,

- afectiunile intercurente (de exemplu varsaturi, diaree),

- alimentatia inadecvata,

- omiterea unor mese,

- consumul de alcool etilic,

- anumite tulburari endocrine decompensate (de exemplu in hipotiroidism si insuficienta
adenohipofizara sau corticosuprarenald),

- tratamentul concomitent cu anumite alte medicamente (vezi pct. 4.5).

Afectiuni intercurente

Afectiunile intercurente necesita intensificarea supravegherii metabolice. T multe cazuri sunt indicate
determinari ale corpilor cetonici W urina si adesea este necesara ajustarea dozei de insulina. Necesarul
de insulina este adesea crescut. Pacientii cu diabet zaharat de tip 1 trebuie sa continue sa consume
regulat cel putin o cantitate mica de glucide, chiar daca nu pot man&nca dec& putin sau deloc, sau
prezinta varsaturi, si nu trebuie niciodata sa omita complet administrare dozelor de insulina.

Anticorpi anti-insulind

Administrarea insulinei poate determina formarea de anticorpi anti-insulina. | cazuri rare, prezenta
acestor anticorpi anti-insulina poate face necesara ajustarea dozei de insulina pentru a corecta tendinta
la hiper- sau hipoglicemie (vezi pct. 5.1).

Manipularea stiloului injector (pen-ului) preumplut Ondibta

Ondibta 100 unitati/ml W stilou injector (pen) preumplut este indicatd numai pentru injectare
subcutanata. hainte de a utiliza OndibtaOndibta, trebuie citite cu atentie instructiunile de utilizare
incluse M prospect. Ondibta trebuie utilizata conform recomandarilor din aceste instructiuni de utilizare
(vezipct. 6.6).



Erori de medicatie

Au fost raportate erori de medicatie W care alte insuline, W special insuline cu durati de actiune scurta,
au fost administrate accidental W locul insulinei glargin. htotdeauna trebuie verificata eticheta
insulinei Maintea fiecarei injectii pentru a evita erorile de medicatie Wtre insulina glargin si alte
insuline.

Asocierea Ondibta cu pioglitazona

Au fost raportate cazuri de insuficienta cardiaca atunci c&nd pioglitazona a fost utilizata W asociere cu
insulina, W special la pacientii cu factori de risc pentru dezvoltarea insuficientei cardiace. Acest lucru
trebuie avut M vedere daca se ia W considerare administrarea M asociere a pioglitazonei si Ondibta.
Daci este utilizata asocierea, pacientii trebuie supravegheati pentru semne si simptome de insuficienta
cardiaca, crestere M greutate si edeme.

Administrarea pioglitazonei trebuie mtrerupta la aparitia oricarei agravari a simptomelor cardiace.

Excipienti cu efect cunoscut

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Un numar de substante afecteaza metabolizarea glucozei si pot impune ajustarea dozei de insulina
glargin.

Substantele care pot potenta efectul de scadere a glicemiei si creste susceptibilitatea la hipoglicemie
includ medicamentele antidiabetice orale, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (IECA),
disopiramida, fibratii, fluoxetina, inhibitorii monoaminooxidazei (IMAQ), pentoxifilina, propoxifenul,
salicilatii si sulfonamidele antibacteriene.

Substantele care pot reduce efectul de scadere a glicemiei includ glucocorticoizii, danazolul,
diazoxidul, diureticele, glucagonul, izoniazida, estrogenii si progestativele, derivatii de fenotiazina,
somatropina, medicamentele simpatomimetice (de exemplu epinefrina [adrenalina], salbutamolul,
terbutalina), hormonii tiroidieni, medicamentele antipsihotice atipice (de exemplu clozapina si
olanzapina) si inhibitorii de proteaza.

Blocantele beta-adrenergice, clonidina, sarurile de litiu sau alcoolul etilic pot fie sa potenteze, fie sa
diminueze efectul insulinei de scadere a glicemiei. Pentamidina poate determina hipoglicemie, care
uneori poate fi urmata de hiperglicemie.

h plus, sub influenta medicamentelor simpatolitice, cum sunt blocantele beta-adrenergice, clonidina,
guanetidina si rezerpina, semnele reactiei adrenergice compensatorii pot fi reduse sau absente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Pentru insulina glargin nu sunt disponibile date clinice din studii controlate privind utilizarea sa la
femeile gravide. Conform unui humar mare de date privind femeile gravide (peste 1000 de rezultate
obtinute din sarcini) nu s-au evidentiat reactii adverse asupra sarcinii specifice insulinei glargin si nici
efecte malformative sau efecte toxice feto/neo-natale ale insulinei glargin. Datele obtinute la animale
nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere. Utilizarea Ondibta poate fi luatd
considerare W timpul sarcinii, daca este necesar clinic.

Este esential pentru pacientele cu diabet zaharat pre-existent sau gestational sa mentina un control
metabolic bun W timpul sarcinii, pentru a preveni efectele adverse asociate hiperglicemiei. Nevoile de
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insulina pot sa scada W primul trimestru si, W general, cresc W trimestrul doi si trei. Imediat dupa
nastere, nevoile de insulina scad rapid (risc crescut de hipoglicemie). Este esentiala monitorizarea
atenta a controlului glicemic.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca insulina glargin se excreta W laptele uman. Nu se anticipeaza aparitia de efecte
metabolice ale insulinei glargin ingerata asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati, deoarece insulina
glargin sub forma de peptid este digerata M aminoacizi la nivelul tractului gastro-intestinal uman.
Femeile care aldpteaza pot necesita ajustarea dozei de insulina si a dietei.

Fertilitatea
Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe privind fertilitatea.
4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea de concentrare si de reactie a pacientului poate fi afectata ca rezultat al hipoglicemiei sau
hiperglicemiei sau, de exemplu, ca rezultat al tulburarilor vizuale. Aceasta poate constitui un risc m
situatiile W care aceste capacitati au importanta deosebita (de exemplu, conducerea unui vehicul sau
folosirea utilajelor).

Pacientii trebuie atentionati sa-si ia toate masurile de precautie pentru a evita hipoglicemia m timp ce
conduc vehicule. Acest aspect este important T mod special la pacientii care au simptome de avertizare
reduse sau absente W caz de hipoglicemie, sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. Trebuie
evaluate individual situatiile in care poate fi recomandata conducerea de vehicule sau folosirea de
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Hipoglicemia (foarte frecventi), W general cea mai frecventa reactie adversa la tratamentul cu insulina,
poate sa apara daca doza de insulina este prea mare W raport cu necesarul de insulina (vezi pct. 4.4).

Lista tabelard a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse asociate, provenite din studiile clinice, sunt enumerate mai jos pe aparate,
sisteme si organe, W ordinea descrescatoare a incidentei (foarte frecvente: > 1/10; frecvente: > 1/100 si
< 1/10; mai putin frecvente: > 1/1000 si < 1/100; rare: > 1/10000 si < 1/1000; foarte rare: < 1/10000; cu
frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile).

I cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate W ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Baza de date [Foarte Frecvente Mai putin |Rare Foarte Cu frecventa
MedDRA pe [frecvente frecvente rare necunoscut a
aparate,
sisteme si
organe

Tulburari ale IReactii
sistemului alergice
imunitar




Tulburari Hipoglicemie
metabolice si
de nutritie

Tulburari ale Disgeuzie
sistemului
Nervos

Tulburari Tulburari
oculare \vizuale

Retinopatie

Afectiuni Lipohipertrofie |Lipoatrofie IAmiloidoza
cutanate si ale cutanata
tesutului
subcutanat
Tulburari Mialgii
musculo-
scheletice si
ale tesutului
conjunctiv
Tulburari Reactii la Edem
generale si la locul injectarii
nivelul
locului de
administrar e

Descrierea reactiilor adverse selectate

Tulburari metabolice si de nutrifie
Episoadele severe de hipoglicemie, mai ales daca sunt recurente, pot determina leziuni neurologice.
Episoadele hipoglicemice prelungite sau severe pot pune viata W pericol.

La multi pacienti, semnele si simptomele neuroglicopeniei sunt precedate de semne ale reactiei
adrenergice compensatorii. b general, cu c& scaderea glicemiei este mai mare si mai rapida, cu at&a
reactia compensatorie si simptomele ei sunt mai intense (vezi pct. 4.4).

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactiile alergice de tip imediat la insulina sunt rare. Astfel de reactii la insulina (inclusiv insulina
glargin) sau la excipienti pot fi asociate, de exemplu, cu reactii cutanate generalizate, angioedem,
bronhospasm, hipotensiune arteriala si soc si pot pune viata | pericol.

Tulburdri oculare
Modificarea marcata a controlului glicemic poate determina tulburari vizuale temporare, din cauza
alterdrii temporare a turgescentei si a indicelui de refractie a cristalinului.

Ameliorarea de durata a controlului glicemic scade riscul progresiei retinopatiei diabetice. Cu toate
acestea, intensificarea tratamentului cu insulina cu ameliorarea brusca a controlului glicemic poate fi
asociata cu agravarea temporara a retinopatiei diabetice. La pacientii cu retinopatie proliferativa, mai
ales daca nu este tratata prin fotocoagulare, episoadele hipoglicemice severe pot determina amauroza
tranzitorie.

Afectiuni cutanate si ale gesutului subcutanat

La locul injectarii pot sa apara lipodistrofie si amiloidoza cutanata, care pot mt&zia absorbtia insulinei.
Alternarea continua a loculrilor de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare poate contribui
la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).
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Tulburdri generale i la nivelul locului de administrare

Reactiile la locul injectarii includ eritem, durere, prurit, urticarie, edem sau inflamatie. Cele mai multe
reactii minore la insuline la nivelul locului de injectare se remit, de obicei, W decurs de c&eva zile paa
la c&eva saptamani.

Rar, insulina poate determina retentie de sodiu si edeme, W special atunci cand controlul metabolic
inadecvat anterior este ameliorat prin tratament intensificat cu insulina.

Copii si adolescenti

h general, profilul de siguranta la copii si adolescenti (cu v&sta < 18 ani) este similar cu cel al
adultilor.

Raportarile de reactii adverse din supravegherea dupa punerea pe piata au inclus relativ mai frecvent
reactii la locul injectarii (durere la locul injectarii, reactie la locul injectarii) si reactii cutanate (eruptie
cutanat, urticarie) la copii si adolescenti (cu vasta < 18 ani) comparativ cu adultii.

Nu sunt disponibile date din studii clinice privind siguranta la copii cu v&asta sub 2 ani.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat m Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptomatologie

Supradozajul insulinei poate determina hipoglicemie severa, uneori de lunga durata si care pune
pericol viata.

Abordare terapeutica

Episoadele usoare de hipoglicemie pot fi tratate, de obicei, prin administrarea orala de glucide. Pot fi
necesare ajustari ale dozei medicamentului, dietei sau activitatii fizice.

Episoadele mai severe, cu coma, convulsii sau tulburari neurologice pot fi tratate prin administrare de
glucagon intramuscular/subcutanat sau de solutie concentrata de glucoza intravenos. Pot fi necesare

aportul sustinut de glucide si tinerea sub observatie a pacientului, deoarece hipoglicemia poate sa
reapara dupa o ameliorare clinica aparenta.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente utilizate m diabetul zaharat, insuline si analogi injectabili, cu
actiune de lunga durata, codul ATC: A10AEOQ4.

Ondibta este un medicament biosimilar. Informatii detaliate sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente http://ema.europa.eu.

Mecanism de actiune

Insulina glargin este un analog de insulind umana conceput pentru a avea solubilitate mica la pH
neutru. Este complet solubila la pH-ul acid al solutiei injectabile de Ondibta (pH 4). Dupa injectarea M
tesutul subcutanat, solutia acida este neutralizata duc&nd la formarea de microprecipitate, din care mici
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cantitati de insulina glargin sunt eliberate continuu, asigur&nd o curba concentratie/timp aplatizata, fara
vafuri, previzibila si o durata prelungita de actiune.

Insulina glargin este metabolizata m doi metaboliti activi, M1 si M2 (vezi pct. 5.2).

Legarea de receptorul insulinei: studiile in vitro arata ca afinitatea insulinei glargin si a metabolitilor
sdi, M1 si M2, pentru receptorul uman pentru insulina este similara cu cea a insulinei umane.

Legarea de receptorul IGF-1: afinitatea insulinei glargin pentru receptorul uman IGF-1 este de
aproximativ 5 p&na la 8 ori mai mare dec& cea a insulinei umane (dar aproximativ de 70 p&na la 80 de
ori mai mica dec& cea a IGF-1), W timp ce M1 si M2 se leaga de receptorul IGF-1 cu o afinitate usor
mai redusa comparativ cu insulina umana.

Concentratia totala a insulinei cu efect terapeutic (insulina glargin si metabolitii sdi), determinata la
pacientii cu diabet zaharat de tip 1, a fost mult mai mica dec& cea necesara pentru a ocupa receptorul
IGF-1 la jumatate din potentialul maxim si pentru a activa consecutiv calea mitogenic-proliferativa
initiata de receptorul IGF-1. Concentratiile fiziologice ale IGF-1 endogen pot activa calea mitogenic-
proliferativi; cu toate acestea, concentratiile cu efect terapeutic determinate W timpul tratamentului cu
insulina, inclusiv M tratamentul cu Ondibta, sunt considerabil mai mici dec& concentratiile cu efect
farmacologic necesare pentru a activa calea IGF-1.

Actiunea principala a insulinei, inclusiv a insulinei glargin, este reglarea metabolismului glucozei.
Insulina si analogii ei scad glicemia prin stimularea captarii periferice a glucozei, mai ales de catre
muschii scheletici si tesutul adipos si prin inhibarea glucogenezei hepatice. Insulina inhiba lipoliza ™
adipocite, inhiba proteoliza si stimuleaza sinteza proteica.

1 studiile de farmacologie clinica, s-a demonstrat ca insulina glargin si insulina umana injectate
intravenos sunt echipotente la aceleasi doze. Similar tuturor insulinelor, activitatea fizica precum si alti
factori pot influenta profilul de actiune W functie de timp al insulinei glargin.

1 studiile care utilizeaza tehnica “clampului” euglicemic, efectuate la voluntari sanitosi sau la pacienti
cu diabet zaharat de tip 1, actiunea insulinei glargin injectate subcutanat a debutat mai t&ziu deca
pentru insulina umana NPH, profilul efectului sau a fost mai aplatizat si fara vafuri, iar durata
efectului a fost prelungita.

Urmatorul grafic arata rezultatele unui studiu efectuat la pacienti:

Profilul activitaitii la pacienti cu diabet zaharat de tip 1

==Insulina glargin :
3 —Insulind NPH

Viteza de utilizare a glucozei*

O T T 1
0 10 20 4 30
fofu‘@iml perioadei

Timp (ore) dupa injectia subcutanata .
de observatie

* reprezinti cantitatea de glucoza perfuzati pentru a mentine glicemia constanti (valori medii la fiecare ori)

Durata mai lunga de actiune a insulinei glargin administrata pe cale subcutanata este legata direct de
viteza mai lenta a absorbtiei sale si justifica administrarea unei singure doze zilnice. Profilul de actiune
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al insulinei si al analogilor sai, cum este insulina glargin, poate varia considerabil inter- si
intraindividual.

“htr-un studiu clinic, simptomele de hipoglicemie sau raspunsurile hormonale compensatorii au fost
similare dupa administrarea intravenoasa de insulina glargin si insulina umana, at& la voluntari
sdnatosi C& si la pacienti cu diabet zaharat de tip 1.

I cadrul studiilor clinice, aparitia anticorpilor care reactioneaza Mcrucisat cu insulina umana si
insulina glargin a fost observata cu aceeasi frecventa m ambele grupuri de tratament, cu insulina NPH
si cu insulina glargin.

Efectele insulinei glargin (o data pe zi) W retinopatia diabetica au fost evaluate mtr-un studiu clinic
deschis, controlat cu insulina NPH (administrata de doua ori pe zi), cu durata de 5 ani, la 1.024 de
pacienti cu diabet zaharat de tip 2 la care progresia retinopatiei cu 3 sau mai multe trepte pe scala
ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study, studiul tratamentului timpuriu W retinopatia
diabetica) a fost investigata prin fotografia fundului de ochi. Nu s-au observat diferente semnificative
M ceea ce priveste progresia retinopatiei diabetice atunci c&nd insulina glargin a fost comparata cu
insulina NPH.

Studiul ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) a fost un studiu multicentric,
randomizat, cu model factorial 2x2, care a inclus 12537 de participanti cu risc mare cardiovascular
(CV), cu valoarea glicemiei m conditii de repaus alimentar modificata sau cu toleranta alterata la
glucoza (12% din participanti) sau cu diabet zaharat de tip 2 tratati cu < 1 medicament antidiabetic oral
(88% din participanti). Participantii au fost randomizati (1:1) pentru a li se administra insulina glargin
(n=6.264), titrata astfel Mc& sa se atinga valori ale glicemiei W conditii de repaus alimentar < 95 mg/dl
(5,3 mM), sau mgrijire standard (n=6.273).

Primul criteriu principal compus de evaluare a eficacitatii a fost perioada de timp p&na la prima aparitie
a decesului de cauza CV, infarctului miocardic (IM) non-letal sau a accidentului vascular cerebral non-
letal, iar cel de-al doilea criteriu principal compus de evaluare a eficacitatii a fost perioada de timp p&na
la prima aparitie a oricaruia dintre evenimentele primului criteriu principal compus sau péna la
procedura de revascularizare (coronariana, carotidiana sau periferica) sau péna la spitalizare pentru
insuficienta cardiaca.

Criteriile finale secundare de evaluare au inclus mortalitatea de orice cauza si un criteriu compus
referitor la complicatiile microvasculare.

Insulina glargin nu a modificat riscul relativ de afectiune CV si mortalitate CV, comparativ cu
Mgrijirea standard. Nu au existat diferente Wtre insulina glargin si Mgrijirea standard W ceea ce priveste
cele doua criterii principale compuse; oricare dintre evenimentele componente ale acestor criterii;
mortalitatea de orice cauza; sau criteriul compus referitor la complicatiile microvasculare.

Doza medie de insulina glargin la sfarsitul studiului a fost de 0,42 U/kg. La momentul initial,
participantii au avut o valoare mediana a HbAlc de 6,4%, iar valorile mediane ale HbAlc W timpul
tratamentului au fost cuprinse mtre 5,9% si 6,4% | grupul cu insulina glargin si mtre 6,2% si 6,6% T
grupul cu mgrijire standard, pe toata durata perioadei de urmarire.

Frecventele hipoglicemiei severe (participanti afectati pe 100 participant-ani expunere) au fost de 1,05
pentru grupul cu insulina glargin si de 0,30 pentru grupul cu Wgrijire standard, iar frecventele
hipoglicemiei non-severe confirmate au fost de 7,71 pentru grupul cu insulina glargin si de 2,44 pentru
grupul cu Wgrijire standard. Pe parcursul acestui studiu cu durata de 6 ani, 42% din participantii inclusi
1 grupul cu insulina glargin nu au prezentat niciun episod de hipoglicemie.

La ultima vizita din timpul tratamentului, W grupul cu insulina glargin s-a evidentiat o crestere medie a

greutatii corporale cu 1,4 kg fata de momentul initial, iar 0 grupul cu mgrijire standard o scadere
medie cu 0,8 kg.
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Copii si adolescenti

Thtr-un studiu clinic controlat, randomizat, pacientii copii si adolescenti (cu vasta cuprinsa Wtre 6 si

15 ani) cu diabet zaharat de tip 1 (n=349) au fost tratati timp de 28 de saptamani cu insulinoterapie M
regim bazal-bolus, W care insulina umana regular a fost utilizata Mainte de fiecare masa. Insulina
glargin a fost administrata o data pe zi seara la culcare si insulina umana NPH a fost administratd o data
sau de doua ori pe zi. Efecte similare asupra hemoglobinei glicozilate si incidentei hipoglicemiei
simptomatice au fost observate T ambele grupuri de tratament; cu toate acestea, glicemia m conditii de
repaus alimentar a scazut mai mult fata de momentul initial W grupul tratat cu insulina glargin
comparativ cu grupul tratat cu insulina NPH.

De asemenea, in grupul tratat cu insulina glargin a fost observatd hipoglicemie mai putin severa. O
suta patruzeci si trei dintre pacientii tratati cu insulina glargin W acest studiu, au continuat tratamentul
cu insulina glargin Wtr-un studiu de extensie necontrolat, cu 0 durata medie de urmarire de 2 ani. Nu au
fost observate noi semnale de siguranta | timpul acestui tratament prelungit cu insulina glargin.

De asemenea, a fost efectuat un studiu clinic Mcrucisat, care a comparat insulina glargin plus insulina
lispro cu insulina NPH plus insulina umana regular (fiecare tratament administrat timp de

16 saptamani, M ordine aleatorie) la 26 adolescenti cu diabet zaharat de tip 1 si cu vaste cuprinse mtre
12 si 18 ani. Similar studiului la copii si adolescenti descris mai sus, reducerea glicemiei W conditii de
repaus alimentar fata de valoarea initiala a fost mai mare W grupul tratat cu insulina glargin comparativ
cu grupul tratat cu insulinda NPH. Modificarile HbAlc fatd de valorile initiale au fost similare mtre
grupurile de tratament; cu toate acestea, valorile glicemiei Wregistrate W timpul noptii au fost
semnificativ mai mari W grupul tratat cu insulina glargin/lispro comparativ cu grupul tratat cu insulina
NPH/regular, cu o limiti inferioara medie de 5,4 mmoli fata de 4,1 mmoli. Th mod corespunzitor,
incidenta hipoglicemiei nocturne a fost de 32% W grupul tratat cu insulina glargin/lispro comparativ cu
52% T grupul tratat cu insulina NPH/regular.

Un studiu clinic, cu grupuri paralele, cu durata de 24 de saptamani, a fost efectuat la 125 de copii cu
diabet zaharat de tip 1, cu vasta cuprinsa mtre 2 si 6 ani, pentru a compara insulina glargin
administratd o data pe zi, dimineata, cu insulina NPH administrata o data sau de doua ori pe zi, ca
insulina bazala. La ambele grupuri, s-a administrat insulina m bolus mainte de mese.

1 toate cazurile de hipoglicemie nu a fost atins obiectivul principal de demonstrare a non-inferioritatii
insulinei glargin fatd de insulina NPH si a existat o tendinta de crestere a evenimentelor hipoglicemice
M cazul insulinei glargin [insulina glargin/insulind NPH = 1,18 (1T95%: 0,97-1,44)].

Valorile hemoglobinei glicozilate si glicemiei au fost comparabile T ambele grupuri de tratament. T
acest studiu, nu s-au observat date noi privind siguranta.

5.2 Proprietati farmacocinetice

La subiectii sanatosi si la pacientii diabetici, analizarea concentratiilor plasmatice ale insulinei a aratat
0 absorbtie mai lenta si mult mai prelungita si a demonstrat lipsa v&furilor dupa injectarea subcutanata
de insulina glargin, comparativ cu insulina umana NPH. Concentratiile au fost astfel concordante cu
profilul de activitate farmacodinamica W functie de timp al insulinei glargin. Graficul de mai sus arata
profilurile de activitate W functie de timp pentru insulina glargin si insulina NPH.

Insulina glargin injectata zilnic o data pe zi realizeaza concentratiile la starea de echilibru m 2-4 zile de
la prima doza.

Dupa administrarea intravenoasa, timpul de mjumatatire plasmatica prin eliminare al insulinei glargin a
fost comparabil cu cel al insulinei umane.

Dupa injectarea subcutanata a Ondibta la pacienti cu diabet zaharat, insulina glargin este metabolizata
rapid la capatul carboxi-terminal al lantului Beta, cu formarea a doi metaboliti activi M1 (21A-Gly-
insulina) si M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulind). | plasma, principalul compus circulant este
metabolitul M1. Expunerea la M1 creste cu doza de Ondibta administrata. Rezultatele de
farmacocinetica si farmacodinamica arata ca efectul injectarii subcutanate a Ondibta se bazeaza, m
principal, pe expunerea la M1. Insulina glargin si metabolitul M2 nu au fost detectabili la marea
majoritate a subiectilor, iar atunci c&nd erau detectabili, concentratia acestora a fost independenta de
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doza de Ondibta administrata.

I studiile clinice, analizele pe subgrupuri populationale selectionate pe criterii de Vrsti si sex nu au
indicat nicio diferenta privind siguranta si eficacitatea tratamentului cu insulina glargin fata de mtreaga
populatie de studiu.

Copii si adolescenti

Farmacocinetica la copii cu v&sta de la 2 p&na la sub 6 ani, cu diabet zaharat de tip 1, a fost evaluata
ntr-un studiu clinic (vezi pct. 5.1). La copiii tratati cu insulina glargin, au fost determinate valorile
minime ale concentratiei plasmatice a insulinei glargin si a principalilor sai metaboliti M1 si M2, care
au artat curbe similare ale concentratiei plasmatice cu cele observate la adulti si nu au evidentiat
dovezi cu privire la acumularea insulinei glargin sau a metabolitilor acesteia W cazul administrarii
cronice.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de zinc

Metacrezol

Glicerol

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu niciun alt medicament.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani

Perioada de valabilitate dupa prima utilizare a stiloului

Medicamentul poate fi pastrat maxim 4 saptamani la temperaturi care nu depasesc 30 T si la distanta
de caldura sau lumina directa.

Stilourile injectoare (pen-urile) preumplute Mcepute nu trebuie pastrate la frigider. Trebuie pus capacul
la stiloul injector (pen) dupa fiecare injectie, pentru a-1 proteja de lumina.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

Stilourile injectoare (pen-urile) nedeschise Ondibta

A se pastra la frigider (2 C-8 <C).

A nu se congelasi a nu se pune 1&nga peretii congelatorului sau pachetul cu lichid de congelare din lada
frigorifica.

A se tine stiloul injector (pen-ul) preumplut Ondibta W cutie, pentru a fi protejat de lumina.
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Stilourile injectoare (pen-urile) deschise Ondibta

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a stiloului injector preumplut (pen) cu acest
medicament, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartus din sticla incolora de tip I, prevazut cu piston rosu (din cauciuc bromobutilic) si capac (cu
sigiliu din aluminiu), cu un dop (din cauciuc bromobutilic si amestec sintetic din poliizopren si
EPDM), care contine 3 ml solutie.

Cartusul este sigilat mtr-un stilou injector (pen) numai pentru o singura utilizare, care se elimina dupa
utilizare.

Acele nu sunt incluse T ambalaj.

Ambalaje cu 1, 5 sau ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a c&e 5) stilouri injectabile preumplute
Ondibta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Thainte de utilizare, se inspecteaza vizual Ondibta. Medicamentul din stiloul injector trebuie utilizat
numai daca solutia este limpede, incolora, fara particule solide vizibile si daca consistenta este
asemanatoare apei. Deoarece Ondibta este o solutie, aceasta nu necesita agitare pentru resuspendare
Tnaintea utilizarii.

Ondibta nu trebuie amestecata cu nhicio alta insulina si nu trebuie diluata. Amestecarea sau diluarea
poate modifica profilul timp/actiune, iar amestecarea poate determina precipitare.

“htotdeauna trebuie verificata eticheta insulinei Maintea fiecarei injectii, pentru a evita erorile de
medicatie Wtre insulina glargin si alte insuline (vezi pct. 4.4).

Ondibta 100 unitati/ml W stilouri injectoare (pen-uri) preumplute este indicata numai pentru injectare
subcutanata.

Thainte de prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) preumplut trebuie pastrat la temperatura camerei timp
de 1 pani la 2 ore. Stilourile injectoare (pen-urile) preumplute goale nu trebuie niciodata reutilizate si
trebuie eliminate T mod adecvat.

Pentru a preveni posibilitatea transmiterii unor boli, fiecare stilou injector (pen) trebuie utilizat numai de
catre un singur pacient (utilizare individuala).

Thainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul) preumplut, trebuie citite cu atentie instructiunile de utilizare
incluse W prospect.

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Duesseldorf, Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09 ianuarie 2026
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC
ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE 5
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Gan & Lee Pharmaceuticals
No. 8 Nanfeg West First Road
Houxian Town

Tongzhou District

Beijing, China, 101109

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuertemberg, 79539, Germania

B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata depune pentru acest medicament RPAS conform cerintelor
din lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la
articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si publicata pe portalul web european privind
medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate  PMR aprobat si prezentat T modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, W special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la
minimum a riscului).

Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse W acelasi timp.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

18



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - Ambalaj cu1si5

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ondibta 100 unitati/ml solutie injectabila W stilou preumplut
insulina glargin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml contine insulina glargin 100 unititi (3,64 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de zinc, metacrezol, glicerol, acid clorhidric si hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila in stilou preumplut (VitaClick)
1 stilou de 3 ml
5 stilouri a cae 3 ml

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Mainte de utilizare.
Cale subcutanata

A SE DECHIDE AICI

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Mdemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se utiliza numai solutiile limpezi si incolore.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nedeschis:
A se pastra la frigider.
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A nu se congela si a nu se pune 1&nga peretii congelatorului sau pachetul cu lichid de congelare din
lada frigorifica.
A se tine stiloul injector (pen-ul) preumplut W cutie pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) poate fi pastrat maxim 4 saptamani la temperaturi care
nu depasesc 30<C.

A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) trebuie protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Duesseldorf
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2000/001 1 stilou de 3 ml
EU/1/25/2000/002 5 stilouri a c&e 3 ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

|16.  INFORMATII N BRAILLE

Ondibta

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (cu chenar albastru) ambalaj multiplu

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ondibta 100 unitati/ml solutie injectabila W stilou preumplut
insulina glargin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml contine insulina glargin 100 unititi (3,64 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de zinc, metacrezol, glicerol, acid clorhidric si hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild in stilou preumplut (VitaClick)
Ambalaj multiplu: 10 (2 cutii a 5) stilouri a cae 3 ml.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Mainte de utilizare.
Cale subcutanata

A SE DECHIDE AICI

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si mdeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se utiliza numai solutiile limpezi si incolore.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nedeschis:
A se pastra la frigider.
A nu se congelassi a nu se pune l&nga peretii congelatorului sau pachetul cu lichid de congelare din
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lada frigorifica.
A se tine stiloul injector (pen-ul) preumplut i cutie pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) poate fi pastrat maxim 4 saptamani la temperaturi care
nu depasesc 30<C.

A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) trebuie protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Duesseldorf
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2000/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII N BRAILLE

Ondibta

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ondibta 100 unitati/ml solutie injectabila W stilou preumplut
insulina glargin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml contine insulina glargin 100 unititi (3,64 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorura de zinc, metacrezol, glicerol, acid clorhidric si hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild in stilou preumplut (VitaClick)
5 stilouri a c&e 3 ml. Componenta ambalajului multiplu nu poate fi eliberata separat.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Mainte de utilizare.
Cale subcutanata

A SE DECHIDE AICI

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si mdeména copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se utiliza numai solutiile limpezi si incolore.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Nedeschis:
A se pastra la frigider.
A nu se congelassi a nu se pune l&nga peretii congelatorului sau pachetul cu lichid de congelare din
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lada frigorifica.
A se tine stiloul injector (pen-ul) preumplut i cutie pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) poate fi pastrat maxim 4 saptamani la temperaturi care
nu depasesc 30<C.

A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) trebuie protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Duesseldorf
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/25/2000/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII N BRAILLE

Ondibta

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ondibta 100 unitati/ml solutie injectabila
insulina glargin
Cale subcutanata

I 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ondibta 100 unit:iti/ml solutie injectabila in stilou preumplut
Insulina glargin

V¥ Acest medicament este supus monitorizarii suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida a noilor informatii de siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactii adverse
care le puteti avea. Consultati sectiunea 4 la sfarsit pentru a afla cum sa raportati efectele
secundare.

Cititi cu atentie si T Mtregime acest prospect, inclusiv Instructiunile de utilizare ale stiloului
preumplut Ondibta Mainte de a mcepe sa utilizati acest medicament deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ondibta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Mainte sa utilizati Ondibta
Cum s utilizati Ondibta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ondibta

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este Ondibta si pentru ce se utilizeaza

Ondibta contine insulina glargin. Aceasta este o insulina modificata, foarte asemanatoare cu
insulina umana.

Ondibta este utilizata pentru a trata diabetul zaharat la adulti, adolescenti si copii cu v&sta de 2 ani
si peste. Diabetul zaharat este o boald W care organismul dumneavoastra nu produce suficienta

insulina pentru mentinerea valorii normale a glicemiei. Insulina glargin are o actiune de scadere a
valorii glicemiei constanta si prelungita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ondibta
Nu utilizati Ondibta

- Daca sunteti alergic la insulina glargin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Ondibta in stiloul preumplut este potrivitd doar pentru injectarea imediat sub piele (vedeti si

sectiunea 3). Adresati-va medicului dumneavoastra daca trebuie sa va injectati insulina printr-0
altd metoda.
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Discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicald inainte de utilizarea Ondibta.

Respectati cu atentie instructiunile privind dozele, monitorizarea (prin teste de sange si urind),
dieta si activitatea fizica (munca fizica si exercitiile fizice), precum si tehnica de injectare, asa cum
ati discutat cu medicul dumneavoastra.

Dacé nivelul zaharului din sange este prea scazut (hipoglicemie), urmati indicatiile pentru
hipoglicemie (a se vedea textul din chenarul de la sfarsitul acestui prospect).

Modificari ale pielii la locul injectarii

Este necesar sa schimbati locul injectarii pentru a preveni modificarile pielii, cum ar fi aparitia de
noduli sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-0
zona cu noduli (consultati sectiunea Cum se utilizeaza Ondibta). Daca W prezent va faceti injectia
ntr-o zona cu noduli, adresati-va medicului mainte de a mcepe sa va injectati mtr-o zona diferita.
Medicul dumneavoastra va poate spune sa verificati mai frecvent glicemia si sa va ajustati doza de
insulina sau doza de medicatie antidiabetica.

Deplasarea in calatorii

Thainte de a pleca Wtr-o calitorie, cereti sfatul medicului dumneavoastra. Ar putea fi necesar sa
discutati despre

- disponibilitatea insulinei utilizate de dumneavoastra in tara pe care o veti vizita,

- cum se pot procura insulina, seringile etc,

- pastrarea corecta a insulinei in timpul calatoriei,

- orarul meselor si al administrarii insulinei in timpul calatoriei,

- efectele posibile ale schimbarilor de fus orar,

- noi riscuri pentru sanatate, posibile in tarile pe care le veti vizita,

- ce trebuie sa faceti in situatii de urgentd, cand nu va simtiti bine sau cand va imbolnaviti.

Imbolnavirea si accidentarile

T urmitoarele situatii, tratamentul dumneavoastra ca pacient cu diabet zaharat poate necesita foarte

multa ingrijire suplimentara (de exemplu ajustarea dozei de insulina, teste de s&nge si urina):

- Daca va Tmbolnaviti sau suferiti un traumatism major, valoarea glicemiei dumneavoastra
poate sa creasca (hiperglicemie).

- Daca nu mancati suficient, valoarea glicemiei dumneavoastra poate sa scada prea mult
(hipoglicemie). T majoritatea cazurilor, veti avea nevoie de Wgrijiri medicale. Asigurati-va
dintimp ca va puteti adresa medicului dumneavoastri.

Daci aveti diabet zaharat de tip 1 (diabet zaharat insulino-dependent), nu mtrerupeti insulina si
continuati sa va asigurati un aport adecvat de glucide. Spuneti Mtotdeauna persoanelor care va
Mgrijesc sau va trateaza ca aveti nevoie de insulina.

h urma tratamentului cu insulina in corpul dumneavoastra pot apirea anticorpi anti-insulina (care
actioneaza ‘mpotriva insulinei). Cu toate acestea, numai foarte rar va fi necesard modificarea dozei
dumneavoastra de insulina.

Unii dintre pacientii care au diabet zaharat de tip 2 de multa vreme si boala de inima, sau care au
avut un accident vascular cerebral si au fost tratati cu pioglitazona (un medicament antidiabetic
oral, utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2) si insulina, au dezvoltat insuficienta
cardiaca. Informati medicul dumneavoastra c& mai curénd posibil daca prezentati semne de
insuficienta cardiaca, cum sunt senzatie neobisnuita de lipsa de aer sau crestere rapida W greutate
sau umflare localizata (edeme).
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Copii
Nu exista experienta privind utilizarea Ondibta la copii cu v&sta sub 2 ani.
Ondibta impreuna cu alte medicamente

Anumite medicamente determina modificari ale valorii glicemiei (scaderea sau cresterea acesteia
sau ambele, W functie de situatie). T fiecare caz, poate fi necesara ajustarea dozei de insulina
pentru a evita valori ale glicemiei, care fie sunt prea scazute, fie sunt prea crescute. Aveti grija
atunci cénd mcepeti sau cand opriti tratamentul cu un alt medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. hainte de a mcepe sa utilizati un medicament, mtrebati-l pe medicul
dumneavoastra daca acesta poate influenta glicemia si, daca este necesar, ce masuri trebuie sa luati.

Medicamentele care va pot scidea valoarea glicemiei (hipoglicemie) includ:

- toate celelalte medicamente folosite pentru a trata diabetul zaharat,

- inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (IECA, folositi pentru a trata anumite
afectiuni cardiace sau tensiunea arteriala mare),

- disopiramida (folositd pentru a trata anumite afectiuni cardiace),

- fluoxetina (folositd pentru a trata depresia),

- fibratii (folositi pentru scaderea valorilor mari ale grasimilor din sange),

- inhibitorii monoaminooxidazei (IMAQ, folositi pentru a trata depresia),

- pentoxifilina, propoxifenul, salicilatii (cum este acidul acetilsalicilic, folosit pentru
ameliorarea durerii si scaderea febrei),

- sulfonamidele antibacteriene.

Medicamentele care va pot creste valoarea glicemiei (hiperglicemie) includ:

- glucocorticoizi (cum este “cortizonul”, folosit pentru a trata inflamatia),

- danazol (medicament care actioneaza asupra ovulatiei),

- diazoxid (folosit pentru a trata tensiunea arteriala mare),

- diuretice (folosite pentru a trata tensiunea arteriald mare sau acumularea excesiva de
lichide),

- glucagon (hormon pancreatic folosit pentru a trata hipoglicemia severa),

- izoniazida (folosita pentru a trata tuberculoza),

- estrogeni si progestative (cum sunt in contraceptivele orale, folosite pentru evitarea sarcinii),

- derivati fenotiazinici (folositi pentru a trata afectiuni psihice),

- somatropina (hormon de crestere),

- medicamente simpatomimetice (cum sunt epinefrina [adrenalina], salbutamolul, terbutalina,
folosite pentru a trata astmul bronsic),

- hormoni tiroidieni (folositi pentru a trata afectiuni ale glandei tiroide),

- medicamente antipsihotice atipice (cum sunt clozapina, olanzapina),

- inhibitori de proteaza (folositi pentru a trata HIV).

Valoarea glicemiei va poate creste sau va poate scadea daca utilizati:

- blocante beta-adrenergice (folosite pentru a trata tensiunea arteriala mare),
- clonidina (folosita pentru a trata tensiunea arteriala mare),

- saruri de litiu (folosite pentru a trata afectiuni psihice).

Pentamidina (folosita pentru a trata unele infectii determinate de paraziti) poate sa determine
hipoglicemie, care poate fi urmata uneori de hiperglicemie.

Blocantele beta-adrenergice, ca si alte medicamente simpatolitice (cum sunt clonidina, guanetidina
si rezerpina), pot diminua sau suprima primele simptome de avertizare care va ajuta sa recunoasteti
hipoglicemia.
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Daca nu sunteti sigur ca utilizati unul dintre aceste medicamente, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistul.

Ondibta impreuna cu alcoolul etilic

Valorile glicemiei dumneavoastra pot fie sa creasca, fie sa scada m cazul W care consumati bauturi
alcoolice.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari mainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca sunteti gravida.
Poate fi necesara modificarea dozei de insulina W timpul sarcinii si dupa nastere. Controlul
deosebit de atent al diabetului dumneavoastra zaharat si prevenirea hipoglicemiei sunt importante
pentru sanatatea copilului dumneavoastra.

Daci alaptati, cereti sfatul medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesara modificarea
dozelor de insulina si a dietei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de concentrare sau de reactie poate fi diminuata daca:

- aveti hipoglicemie (valori mici ale glicemiei),

- aveti hiperglicemie (valori mari ale glicemiei),

- aveti probleme de vedere.

Aveti N vedere aceasta posibilitate ' orice situatie care va poate pune pe dumneavoastra sau pe cei

din jur W pericol (de exemplu conducerea unui vehicul sau folosirea de utilaje). Trebuie sa cereti

sfatul medicului dumneavoastra privind conducerea de vehicule daca:

- aveti episoade frecvente de hipoglicemie,

- primele simptome de avertizare care va ajuta sa recunoasteti hipoglicemia sunt reduse sau
absente.

Informatii importante privind unele componente ale Ondibta

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu Wtr- 0 doza, adica practic “nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Ondibta

Utilizati mtotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cu toate ca Ondibta contine aceeasi substanta activa ca Toujeo (insulina glargin 300 unitati/ml),
aceste medicamente nu sunt interschimbabile. Trecerea de la terapia cu o insulina la terapia cu alta
insulina necesita prescriptie medicala, supraveghere medicala si monitorizarea glicemiei. Va rugam
sa va adresati medicului dumneavoastra pentru informatii suplimentare.

Doza

I functie de stilul dumneavoastra de viata, de rezultatele testelor pentru masurarea glicemiei
(glucoza serica) si de utilizarea anterioara de insulina, medicul dumneavoastra:
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- va decide ce doza zilnica de Ondibta va este necesara si la ce ora,
- va va spune cand sa va verificati valoarea glicemiei si daca sunt necesare §i teste urinare,
- va va spune cand este necesar sd va injectati o doza mai mare sau mai mica de Ondibta.

Ondibta este o insulina cu actiune de lunga durata. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
0 utilizati W asociere cu o insulina cu actiune de scurta durata sau cu comprimate folosite pentru a
trata valorile mari ale glicemiei.

Valoarea glicemiei poate fi influentata de multi factori. Trebuie sa cunoasteti acesti factori astfel
Mcat sa puteti sd reactionati corespunzator la modificarile glicemiei si sa preveniti scaderea sau
Cresterea excesiva a acesteia. Pentru mai multe informatii, vezi textul din chenarul de la sfarsitul
acestui prospect.

Utilizarea la copii si adolescenti

Ondibta poate fi utilizat la adolescenti si copii cu vasta de 2 ani si peste. Utilizati acest
medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Frecventa de administrare
Aveti nevoie zilnic de o injectie cu Ondibta, T acelasi moment al zilei.
Mod de administrare

Ondibta se injecteaza sub piele. Ondibta NU ESTE PENTRU INJECTARE INTRAVENOASA (intr-
o vend) deoarece va avea 0 actiune modificata si poate cauza hipoglicemie.

Medicul dumneavoastra va va indica zona de pe corp, sub piele, W care trebuie sa va injectati
Ondibta. La fiecare doza utilizata schimbati locul de injectare din acea zona de piele pe care o
utilizati.

Cum sa utilizati Ondibta

Ondibta este un stilou preumplut pentru o singura utilizare (se arunca dupa injectare), care contine
insulina glargin. Stiloul preumplut Ondibta este numai pentru injectiile sub piele (pe cale
subcutanatd). Adresati-va medicului dumneavoastra daca trebuie sa va injectati singur cu insulina
printr-o altd metoda.

Cititi cu atentie "Instructiunile de utilizare Ondibta" incluse in acest prospect. Trebuie si
utilizati stiloul asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare.

Un ac nou trebuie atasat inainte de fiecare utilizare. Folositi doar ace care sunt compatibile cu
Ondibta (vezi "Instructiunile de utilizare Ondibta").
Trebuie efectuat un test de siguranta inainte de fiecare injectie.

Verificati cartusul inainte de a utiliza stiloul. Nu utilizati Ondibta daca observati prezenta de
particule in medicament. Folositi Ondibta numai daca solutia este transparenta, incolora si
asemanatoare cu apa. Nu agitati si nu amestecati nainte de utilizare.

Pentru a preveni posibilitatea de transmitere a bolilor, nu permiteti niciunei alte persoane sa
utilizeze stiloul dumenavoastra injector. Acest stilou injector (pen) este numai pentru
dumneavoastra.

Asigurati-va cd nici alcoolul sanitar, si nici alte substante dezinfectante, sau substante, nu
contamineaza insulina.
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Intotdeauna utilizati un stilou injector (pen) nou atunci cand controlul glicemiei se deterioreaza pe
neasteptate. Daca considerati 3 exista o problema cu Ondibta, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

Stilourile injectoare golite nu sunt pentru reumplere, si trebuie eliminate corespunzator.

Nu utilizati stiloul injector Ondibta care este deteriorat sau nu functioneaza corect; acesta trebuie
eliminat si trebuie utilizat un stilou injector Ondibta nou.

Inlocuirea din greseala a unei insuline cu alta

Trebuie sa verificati Mtotdeauna eticheta insulinei Maintea fiecarei injectii pentru a evita mlocuirea
din greseala a Ondibta cu alte insuline.

Daca utilizati mai mult Ondibta decat trebuie

- Daca v-ati injectat prea mult din Ondibta, valoarea glicemiei dumneavoastra poate sa
scada prea mult (hipoglicemie). Verificati-va frecvent glicemia. In general, pentru a preveni
hipoglicemia, trebuie sa mancati mai mult si sd va controlati glicemia. Pentru informatii
privind tratamentul hipoglicemiei, vezi textul din chenarul de la sfarsitul acestui prospect.

Daca uitati sa utilizati Ondibta

- Dacd ati omis o dozi de Ondibta sau nu v-ati injectat suficienta insulind, valoarea
glicemiei dumneavoastra poate deveni prea mare (hiperglicemie). Verificati-va frecvent
glicemia. Pentru informatii privind tratamentul hiperglicemiei, vezi textul din chenarul de la
sfarsitul acestui prospect.

- Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca opriti utilizarea Ondibta

Aceasta poate duce la hiperglicemie severa (glicemie foarte mare) si cetoacidoza (acumulare de
acid T sénge, deoarece organismul metabolizeaza grasimi W loc de zahar). Nu Wtrerupeti
tratamentul cu Ondibta fara sa cereti sfatul medicului, care va va spune ce trebuie facut.

Daci aveti orice Wtrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca observati semne de glicemie scizuti (hipoglicemie), luati imediat masuri pentru a creste
nivelul de glicemie (vezi chenarul de la sfarsitul acestui prospect). Hipoglicemia (valori mici ale
glicemiei) poate fi foarte grava si apare foarte frecvent m cazul tratamentului cu insulina (poate
aparea la mai mult de 1 din 10 persoane). Valori mici ale glicemiei mseamna ca nu aveti o cantitate
suficienta de glucoza W sénge. Daca valoarea glicemiei dumneavoastra scade prea mult, puteti sa
lesinati (sa va pierdeti starea de constienta). Hipoglicemia grava poate determina leziuni ale
creierului si va poate pune viata W pericol. Pentru informatii suplimentare, vezi chenarul de la
sfarsitul acestui prospect.
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Reactii alergice severe (rare, pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de persoane) — semnele pot
include reactii cutanate extinse (eruptie pe piele si m&carime pe tot corpul), umflare severa a pielii
sau mucoaselor (angioedem), dificultati de respiratie, scadere brusca a tensiunii arteriale cu ritm
rapid al inimii si transpiratie. Reactiile alergice severe la insuline va pot pune viata 0 pericol.
Adresati-va imediat unui medic daca observati semne ale unor reactii alergice severe.

. Modificari ale pielii la locul injectarii:

Daca injectati insulind prea des W acelasi loc, pielea se poate subtia (lipoatrofie) (poate afecta p&na
la 1 persoana din 100) sau mgrosa (lipohipertrofie) (poate afecta p&nd la 1 persoand din 10). De
asemenea, pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numita amiloid
(amiloidoza cutanata; nu se stie c& de des apare aceasta). Este posibil ca insulina sa nu actioneze
corespunzator daca este injectata mtr-o zona cu noduli. Schimbati locul de administrare a injectiei
la fiecare administrare, pentru a ajuta la prevenirea acestor modificari ale pielii.

Reactii adverse raportate frecvent (pot aparea la mai putin de 1 din 10 persoane)

. Reactii alergice si cutanate la locul injectarii

Semnele pot include roseata, durere neobisnuit de intensa la injectare, m&ncarime, urticarie,
umflare sau inflamatie. Acestea se pot mtinde W jurul locului de injectare. De obicei, majoritatea
reactiilor minore la insuline dispar W decurs de c&eva zile p&na la c&eva saptamani.

Reactii adverse raportate rar (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de persoane)

. Reactii oculare

O modificare importanta (M bine sau W rau) a controlului glicemiei dumneavoastra poate
determina tulburari temporare de vedere. Daca aveti retinopatie proliferativa (o afectiune oculara
asociata diabetului zaharat), episoadele de hipoglicemie severa pot determina pierderea temporara a
vederii.

. Tulburari generale

“h cazuri rare, tratamentul cu insulina poate determina si acumularea temporara de apa | organism,
cu umflarea gambelor si gleznelor.

Reactii adverse raportate foarte rar (pot aparea la mai putin de 1 din 10000 de persoane)
h cazuri foarte rare, pot aparea tulburari de gust ( disgeuzie ) si durere musculara (mialgii ).

Utilizarea la copii si adolescenti

1 general, reactiile adverse la copii si adolescenti cu vasta de 18 ani sau mai putin sunt similare

cu cele observate la adulti.

La copii si adolescenti cu vasta de 18 ani sau mai putin, au fost raportate relativ mai frecvent fata
de adulti cazuri de reactii la locul injectarii (reactie la locul injectarii, durere la locul injectarii) si
reactii cutanate (eruptie cutanata, urticarie).

Nu exista experienta la copii cu vésta sub 2 ani.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate W acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemuluinationalderaportare,asacumeste

_mentionatm Anexa V. Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ondibta

Nu lasati acest medicament la vederea si idem&na copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Wscrisd pe cutie si pe eticheta stiloului dupa
“EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Stilourile injectoare (pen-urile) nedeschise Ondibta

A se pastra la frigider (2 <C-8 <C). A nu se congela si a nu se pune l&ga peretii congelatorului sau
pachetul cu lichid de congelare din lada frigorifica.

Pastrati stiloul preumplut W cutie pentru a fi protejat de lumina.

Stilourile injectoare (pen-urile) deschise Ondibta

Stilourile pre-umplute in uz sau pastrate ca rezerva pot fi pastrate maximum 4 saptamani M cutia
exterioard, la temperaturi de pana la 30 °C si ferite de caldura directa sau lumina directa.

Stiloul in uz nu trebuie pastrat la frigider. A nu se utiliza stiloul dupa acest interval de timp.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Ttrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ondibta

- Substanta activa este insulina glargin. Fiecare ml de solutie contine 100 de unitati de
insulina glargin (echivalent cu 3,64 mg).

- Celelalte componente sunt: clorura de zinc, metacrezol, glicerol, hidroxid de sodiu (vezi pct.
2 “Informatii importante privind unele componente ale Ondibta”) si acid clorhidric (pentru
ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ondibta si continutul ambalajului
Ondibta 100 unitati/ml solutie injectabila | stilou preumplut este o solutie limpede si incolora,
avand aspect asemanator cu apa. Fiecare stilou contine 3 ml solutie injectabila (echivalent cu

300 unitati.

Marimi de ambalaj cu 1, 5 sau ambalaj multiplu continand 10 (2 cutii a c&e 5) stilouri injectabile
preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Disseldorf, Germania.
Producator:

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

Acest prospect a fost revizuit | .

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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HIPERGLICEMIA SI HIPOGLICEMIA

Luati Mtotdeauna o cantitate de zahar (cel putin 20 g) cu dumneavoastra.
Tineti asupra dumneavoastra 0 nota ca sunteti diabetic.

HIPERGLICEMIA (valori mari ale glicemiei)

Daca glicemia dumneavoastra este prea mare (hiperglicemie), este posibil sa nu va fi injectat
suficienta insulina.

De ce apare hiperglicemia?

Exemplele includ:

- Nnu v-ati injectat sau v-ati injectat prea putind insulina sau aceasta a devenit mai putin eficace,
de exemplu datorita pastrarii necorespunzatoare,

- stiloul dvs. de insulina nu functioneaza corespunzator,

- faceti mai putine exercitii fizice decat de obicei, sunteti stresat (stres emotional, stare de
agitatie) sau aveti un traumatism, o operatie, o infectie sau febra,

- utilizati sau ati utilizat anumite alte medicamente (vezi pct. 2, “Ondibta Impreuna cu alte
medicamente”).

Simptome de avertizare a hiperglicemiei

Setea, cresterea nevoii de a urina, oboseala, pielea uscata, Mrosirea fetei, pierderea poftei de
mancare, tensiunea arteriala scazuta, ritmul rapid al batailor inimii si prezenta glucozei si a corpilor
cetonici M urina. Durerea de stomac, respiratia rapida si profunda, somnolenta sau chiar pierderea
starii d e constienta pot fi semne ale unei stari grave (cetoacidoza), determinata de lipsa insulinei.

Ce trebuie sa faceti T caz de hiperglicemie?

Verificati-va valoarea glicemiei si prezenta corpilor cetonici M urina imediat ce apar oricare
dintre simptomele descrise mai sus. Hiperglicemia severa sau cetoacidoza trebuie tratate
Ntotdeauna de catre medic, M mod normal W spital.

HIPOGLICEMIA (valori mici ale glicemiei)

Daca valoarea glicemiei dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde starea de constienta.
Hipoglicemia grava poate determina infarct miocardic sau afectarea creierului, si va poate pune
viata W pericol. h mod normal, trebuie sa va dati seama c&nd glicemia dumneavoastri scade prea
mult, astfel Mc& sa puteti lua masurile corespunzatoare.

De ce apare hipoglicemia?

Exemplele includ:

- va injectati prea multa insulina,

- omiteti sau amanati sd mancati,

- nu mancati suficient sau consumati alimente care contin mai putine glucide decat normal
(zaharul si substantele similare zaharului se numesc glucide; cu toate acestea, mdulcitorii
artificiali NU sunt glucide),
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- pierdeti glucide prin varsaturi sau diaree,

- beti alcool etilic, mai ales daca nu mancati suficient,

- faceti mai multe exercitii fizice decat de obicei sau un alt fel de activitate fizica,

- sunteti in convalescentd dupa un traumatism, o interventie chirurgicala sau un alt stres,

- sunteti in convalescentd dupa o boala sau dupa febra,

- utilizati sau ati oprit utilizarea anumitor alte medicamente (vezi pct. 2, “Ondibta impreuna cu
alte medicamente™).

De asemenea, hipoglicemia poate sa apara mai ales dacia

- tocmai ati Mceput tratamentul cu insulina sau ati trecut la un alt preparat de insulina (c&nd
treceti de la insulina bazala anterioara la Ondibta, hipoglicemia, daca apare, poate fi mai
probabil sa apara dimineata dec& noaptea),

- valorile glicemiei dumneavoastra sunt aproape normale sau sunt instabile,

- schimbati zona de piele W care va faceti injectia de insulina (de exemplu treceti de la coapsa la
braf),

- suferiti de boala severa de rinichi sau ficat sau alte afectiuni, cum este hipotiroidia.

Simptome de avertizare a hipoglicemiei

La nivelul organismului dumneavoastra

Exemple de simptome care va avertizeaza ca valoarea glicemiei scade prea mult sau prea repede:
transpiratii, piele umeda, anxietate, ritm rapid al batailor inimii, tensiune arteriala mare, palpitatii si
batai neregulate ale inimii. Aceste simptome apar frecvent aintea celor determinate de valorile
scazute ale glucozei W creier.

La nivelul creierului dumneavoastra

Exemple de simptome care indica o valoare scazuta a glucozei W creier: durere de cap, foame
intensa, greata, varsaturi, oboseald, somnolenta, tulburari de somn, neliniste, comportament agresiv,
tulburiri de concentrare, tulburiri ale capacitatii de reactie, depresie, confuzie, tulburari de vorbire
(uneori pierderea totala a vorbirii), tulburari vizuale, tremuraturi, paralizie, senzatie de furnicaturi
(parestezii), senzatii de amorteala si furnicaturi la nivelul gurii, ameteala, pierderea autocontrolului,
incapacitatea de ingrijire personala, convulsii si pierderea starii de constienta.

Primele simptome care va avertizeaza ca se instaleaza hipoglicemia (simptome de avertizare a

hipoglicemiei) pot fi modificate, mai slabe sau pot lipsi, daca:

- sunteti varstnic, aveti diabet zaharat de mult timp sau daca suferiti de un anumit
tip de boala nervoasa (neuropatie vegetativa diabetica),

- ati avut recent hipoglicemie (de exemplu cu o zi Tnainte) sau daca aceasta se
dezvolta lent,

- aveti valori aproape normale ale glicemiei sau, cel putin, mult Tmbunatatite,

- ati trecut recent de la o insulind de tip animal la o insulina de tip uman, cum
este Ondibta,

- utilizati sau ati utilizat anumite alte medicamente (vezi pct. 2, “Ondibta
impreuna cu alte medicamente”).

1 astfel de cazuri, puteti sa dezvoltati hipoglicemie severa (si chiar si lesinati), Mainte sa va dati
seama de situatie. Fiti familiarizat cu simptomele de avertizare a hipoglicemiei. Daca este necesar,
testarea mai frecventa a glicemiei va poate ajuta sa identificati episoadele usoare de hipoglicemie,
care altfel pot trece neobservate. Daca nu sunteti sigur ca recunoasteti simptomele de avertizare a
hipoglicemiei, evitati situatiile T care aceasta va poate pune pe dumneavoastra sau pe cei din jur m
pericol (de exemplu conducerea vehiculelor).
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Ce trebuie sa faceti M caz de hipoglicemie?

1. Nuva injectati insulind. M&cati imediat 10 p&na la 20 g de zahar, de exemplu glucoza, zahar
cubic sau beti 0 bautura Mdulcita cu zahar. Atentie: Rdulcitorii artificiali si alimentele Wdulcite cu
acestia (de exemplu bauturile dietetice) nu va ajuta m caz de hipoglicemie.

2. Apoi mé&ncati ceva careva creste constant si de durata glicemia (cum sunt p&nea sau pastele
fainoase). Medicul dumneavoastra sau asistenta trebuie sa va fi vorbit despre acest lucru. Revenirea
din hipoglicemie poate fi mt&ziata, deoarece Ondibta are actiune prelungita.

3. Daca hipoglicemia se reinstaleaza, méncati alte 10 p&na la 20 g de zahar.

4.  Anuntati imediat medicul daca nu puteti controla hipoglicemia sau daca aceasta reapare.

Spuneti rudelor, prietenilor si colegilor dumneavoastra apropiati urmatoarele:

Daca nu puteti sa inghititi sau daca sunteti inconstient, veti avea nevoie de 0 injectie cu glucoza
sau glucagon (un medicament care creste glicemia). Aceste injectii sunt justificate chiar daca
nu este sigur ca aveti hipoglicemie.

Se recomanda sa vatestati glicemia imediat dupa ce ati luat glucoza, pentru a verifica daca aveti
Mtr-adevar hipoglicemie.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Ondibta solutie injectabila in stilou preumplut (pen)

Ondibta este un stilou injector preumplut (pen) pentru injectarea cu insulind glargin. Medicul
dumneavoastra a decis ca Ondibta este potrivit pentru dumneavoastra, pe baza capacitatii
dumneavoastra de a-l gestiona.

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald despre tehnica corectd de
injectare Tnainte de a utiliza Ondibta. Persoanele nevazatoare sau cu probleme de vedere nu trebuie sa
utilizeze stiloul injector fara ajutorul unei persoane instruite sa utilizeze Ondibta.

Cititi cu atentie aceste instructiuni Tnainte de a utiliza Ondibta. Daca nu puteti utiliza Ondibta sau nu
puteti urma toate instructiunile in Intregime pe cont propriu, trebuie sa utilizati Ondibta numai daca
aveti ajutor de la o persoana care este capabild sa urmeze instructiunile in Intregime.

Puteti seta doze de la 1 la 60 de unitati in trepte de cate 1 unitate. Fiecare stilou injector (pen) contine
mai multe doze. Dacd doza prescrisd este mai mare de 60 de unitati, va trebui sa va administrati mai

mult de o injectie.

Pastrati acest prospect pentru referinte ulterioare.

10333[ul Injnoji3s
inaede)

Acul (nu este inclus)

Capacul
exterior
al acului

. Capacul
u-— interior al
acului

— Acul

o Pelicula de
——F==-—protectie
Garnitura de
cauciuc
Rezervorul de
insulina
Piston

10333[ur Injnojns ndio)

Indicatorul dozei
Fereastra de doze

. Butonul de .
selectare a dozei

Butonul injector

Figura A

Diagrama schematica a stiloului

Informatii importante pe care trebuie sa le cunoasteti inainte de a injecta Ondibta

¢ Daca utilizati mai multe tipuri de stilouri injectoare (pen-uri) de insulind, depozitati stilourile
injectoare cu medicamente diferite W locuri separate si cititi eticheta stiloului injector
“Nainte de injectare.

*  Nu folositi Ondibta impreuna cu alte persoane, chiar daca acul a fost schimbat. Acest
stilou poate fi utilizat doar de dumneavoastra. Ati putea transmite altor persoane o infectie
grava sau ati putea contracta o infectie grava de la acestea.
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*  Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daci este deteriorat sau daca nu sunteti sigur ca
functioneaza corect. Aveti grija sa nu indoiti sau sa deteriorati acul inainte de utilizare.

*  Nu selectati o doza si/sau nu apasati butonul de injectare fara a avea acul atasat.

*  Nu- refolositi ace. Atasati intotdeauna un ac nou inainte de fiecare utilizare. Folositi doar ace
compatibile cu Ondibta.

e  Dacd injectia este administratd de o altd persoana, aceasta trebuie sa acorde o atentie deosebita
pentru a evita ranirea accidentala cu acul si transmiterea infectiei.

e Efectuati intotdeauna testul de siguranta inainte de fiecare injectie (vedeti Pasul 3).
*  Aveti intotdeauna la Tndeméana un stilou injector (pen) si ace de rezerva in cazul in care se pierd
sau se deterioreaza.

Aveti nevoie de ajutor?

Daca aveti Intrebari despre Ondibta sau despre diabet, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale sau sunati la numarul reprezentantei locale indicata pe prima
pagina a acestui prospect.

Materiale necesare

Asigurati-va ca aveti urmdtoarele articole:

Inclus | cutie

Solutie Ondibta pentru stiloul injectabil preumplut (vedeti Figura A), care contine un total de 300 de
unitati de insulind glargin.

Nu este inclus 1n cutie (se obtine separat)

e Ac steril nou, de dimensiuni compatibile cu acest stilou:
-31G,5mm
- 32G, 4-6 mm
—33G, 4 mm
—34G, 4 mm
e Tampon cu alcool

¢ Recipient pentru obiecte ascutite, pentru ace folosite
Pasul 1. Verificati stiloul injector (pen-ul) si insulina

Daca stiloul Ondibta este in frigider, scoateti- cu 1-2 ore mainte de injectare pentru a-i permite sa
ajunga la temperatura camerei (mai putin de 30 °C). Injectarea insulinei reci poate fi inconfortabila.

A. Verificati eticheta stiloului injector (pen-ului) Ondibta pentru a vi asigura ca aveti insulina
corecta (vedeti Figura B) — acest lucru este important mai ales daca aveti si alte stilouri
injectoare.

¢ Stiloul Ondibta este de culoare alba si are un buton de injectare albastru.

~

Q Ondibta’ )

Figura B

B. Verificati data de expirare (EXP).
* Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) dupa data de expirare.

40



C. Scoateti capacul stiloului.
D. Verificati aspectul insulinei. Ondibta este o insulina transparenta.
* Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca insulina este tulbure, colorata sau contine particule
vizibile.
Pasul 2. Atasati un ac nou

Folositi intotdeauna un ac steril nou pentru fiecare injectie. Acest lucru ajuta la prevenirea
contaminarii si a potentialelor blocari ale acului.

A. Stergeti garnitura de cauciuc cu un tampon imbibat cu alcool.
B. Indepartati sigiliul de protectie de pe acul nou.
C. Tineti acul drept si insurubati-1 pe stilou pana se fixeaza (vedeti Figura C).

« Daci acul nu este tinut drept in timp ce 1l atasati, acesta poate deteriora garnitura de
cauciuc, poate provoca scurgeri de insulind sau acul se poate rupe.

Pasul 3. Efectuati un test de siguranta

Efectuati intotdeauna un test de siguranta inainte de fiecare injectie:
* asigurati-va ca stiloul si acul functioneaza corect.
* asigurati-va ca obtineti doza corecta prin indepartarea bulelor de aer.

A. Selectati o doza de 2 unitati rotind selectorul de doze (vedeti Figura D).
« Daca este necesar, doza selectata poate fi corectatd prin rotirea inapoi in jos a selectorului de
doze.

B. Scoateti capacul exterior al acului (vedeti Figura E) si pastrati-l pentru a scoate acul folosit dupa
injectare.

C. Scoateti capacul interior al acului (vedeti Figura E) si aruncati-I.
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Pastrati Aruncati

Figura E

D. Tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus. Atingeti rezervorul de insulina (vedeti
Figura F) astfel incat bulele de aer sa se ridice spre ac.

- ~

\\\®

Figilra F

. J

E. Apasati butonul de injectare pana la capat (vedeti Figura G).
* Verificati daca insulina iese din varful acului. Stiloul dumneavoastra injector functioneaza
corect daca insulina iese din ac.

Figura G

Este posibil sa fie nevoie sa efectuati testul de siguranta de mai multe ori inainte ca insulina sa iasa
din vaful acului.
« Dacd nu iese insulina din varful acului, verificati daca exista bule de aer si repetati
testul de siguranta de inca doua ori pentru a le elimina.
» Daca tot nu iese insulind, este posibil ca acul sa fie blocat. Schimbati acul si
repetati testul de siguranta.
o Daca nu iese insulind dupa schimbarea acului, este posibil ca stiloul injector (pen-
ul) sa fie deteriorat. Nu utilizati acest stilou.

Pasul 4. Selectati-va doza
Puteti seta doza de la 1 la 60 de unitati in trepte de cate 1 unitate de insulind (o treapta este
egala cu 1 unitate de insulind). Daca aveti nevoie de o doza mai mare de 60 de unitati,

trebuie sd o administrati in doud sau mai multe injectii.

A. Verificati daca fereastra dozei arata “0” dupa testul de siguranta.
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B. Selectati doza necesara rotind selectorul de doze (vedeti Figura H: doza selectata este de 30 de
unitati in acest exemplu).

o Daca depasiti doza, puteti reduce din nou doza.

o Veti auzi un clic pentru fiecare unitate formata. Nu setati doza numarand numarul
de clicuri pe care le auziti, deoarece este posibil s obtineti o doza gresita.

o Nu apasati butonul de injectare in timp ce rotiti, deoarece insulina va iesi.

« Nu puteti roti selectorul de doze dincolo de numarul de unitati ramase in stiloul
injector (pen).

o Daca medicamentul ramas 1n stiloul injector (pen) este mai mic decat doza
dumneavoastra, injectati ce a mai ramas in stiloul injector si completati doza cu un
stilou injector nou sau utilizati un stilou injector nou pentru doza completa.

o Puteti vedea aproximativ cate unitti de insulind au mai ramas uitandu-va la locul
unde se afla pistonul pe scala de insulina. Nu utilizati aceasta scala imprimata pe
cartus pentru a va masura doza de insulina.

Pasul 5. Injectati doza

Utilizati metoda de injectare conform instructiunilor medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

A. Alegeti locul injectarii.
« Stiloul injector (pen-ul) poate fi injectat in coapsa, in zona stomacului (abdomen)
sau in partea superioara a bratului (vedeti Figura I).
o Schimbati (rotati) locul injectarii pentru fiecare injectie.
o Nu injectati unde pielea prezinta gauri, este ingrosata sau prezinta noduli.
« Nu injectati unde pielea este sensibila, cu vanatai, descuamata sau intarita sau cu
cicatrici sau piele cu rani.

Figural

B. Curatati locul injectérii cu un tampon imbibat cu alcool. Lasati-1 sd se usuce 1nainte de injectare.

C. Introduceti acul in piele (vedeti Figura J).

43



o

D. Apasati complet butonul albastru de injectare pentru a administra doza. Numarul din fereastra
dozei va reveni la “0” pe masura ce injectati. NU incercati sa va injectati insulina rotind selectorul
de doze. Nu veti primi insulina rotind selectorul de doze.

E. Mentineti apasat complet butonul albastru de injectare. Numarati incet pana la 10 (vedeti
Figura K) inainte de a scoate acul din piele. Aceasta asigura administrarea dozei complete.

Figura K

\

Pistonul stiloului injector (pen-ului) se misca odata cu fiecare doza. Pistonul va ajunge la capatul
cartusului atunci cand au fost utilizate in total 300 de unitati de insulina.

Daca va este greu sa apasati butonul de injectare:
Nu fortati, deoarece acest lucru va poate rupe stiloul.
Schimbati acul (vedeti Pasul 6 si Pasul 2) si amorsati stiloul injector (vedeti Pasul 3).
Daca totusi nu reusiti sa apasati, luati un stilou nou.

Pasul 6. Scoateti si aruncati acul

intotdeauna scoateti acul dupi fiecare injectie si pastrati stiloul injector (pen-ul) fira ac atasat.
Acest lucru va preveni:
o Contaminarea si/sau infectia.
« Patrunderea de aer in rezervorul de insulina si scurgerea de insulind, ceea ce poate
duce la o dozare inexacta.

A. Puneti cu grija capacul exterior al acului la loc pe ac (vedeti Figura L), pentru a reduce riscul de
ranire accidentala cu acul.
* Nu inlocuiti niciodata capacul interior al acului.

FiguralL

44



B. Ciupiti baza capacului exterior al acului pentru a desuruba acul folosit (vedeti Figura M).

4 A

© Figura M

C. Aruncati acul 1n siguranta, conform instructiunilor medicului, farmacistului sau asistentei
medicale.

D. Puneti intotdeauna capacul stiloului la loc. Pastrati stiloul injector (pen-ul) pana la urmatoarea
injectie.

Instructiuni de depozitare

Thainte de prima utilizare

 Pastrati stiloul injector (pen-ul) la frigider la o temperatura intre 2 °C si 8 °C pana
la prima utilizare.
o Anu se congela. Aruncati stiloul injector (pen-ul) daca a fost inghetat.

Dupa prima utilizare

« Depozitati stiloul injector (pen-ul) pe care il utilizati in prezent la temperatura
camerei, sub 30 °C, ferit de lumina, praf si murdarie.

Stiloul injector (pen-ul) utilizat nu trebuie pastrat la frigider.

o Dupa ce scoateti stiloul injector (pen-ul) din frigider, il puteti utiliza timp de pana
la 28 de zile. Nu il utilizati dupa acest interval de timp.

Nu depozitati stiloul injector (pen-ul) cu acul atasat.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor si a oricaror altor persoane care
nu sunt autorizate sa il manipuleze.

Céand stiloul injector (pen-ul) este gol, aruncati-1 fara ac, conform indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

A

Intretinere

 Puteti curata exteriorul stiloului stergdndu-1 cu o laveta umeda (doar cu apa).

« Nu inmuiati, spalati si nu lubrifiati stiloul injector (pen-ul), deoarece acest lucru T
poate deteriora.

o Stiloul dumneavoastra trebuie manipulat cu grija. Evitati situatiile in care stiloul ar
putea fi deteriorat. Daca va faceti griji ca stiloul injector (pen-ul) s-ar putea
deteriora, folositi unul nou.
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