PRILOGA1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En mililiter vsebuje 100 enot insulina glargin* (kar ustreza 3,64 mg).

En vlozek vsebuje 3 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 300 enotam.
*pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA iz bakterij Escherichia coli.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Raztopina za injiciranje (injekcija)

Bistra, brezbarvna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje diabetesa mellitusa pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in vec.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje insulin glargin, insulinski analog s podaljsanim delovanjem.

Zdravilo ABASAGLAR je treba aplicirati enkrat na dan, in sicer kadarkoli, vendar vsak dan ob istem
casu.

Odmerjanje (odmerek in ¢as apliciranja) mora biti prilagojeno individualno. Pri bolnikih z diabetesom
mellitusom tipa 2 je mogoce zdravilo ABASAGLAR uporabljati tudi skupaj s peroralnimi
antidiabeti¢nimi zdravili.

Jakost tega preparata je navedena v enotah. Te enote veljajo izkljuéno za insulin glargin in niso enake
mednarodnim enotam (i.e.) ali enotam, ki se uporabljajo za izraZanje jakosti drugih insulinskih

analogov (glejte poglavje 5.1).

Posebne skupine bolnikov

Starejsa populacija (= 65 let)
Pri starejSih bolnikih lahko napredujoce slabsanje delovanja ledvic povzro¢i stalno zmanjSevanje
potrebe po insulinu.

Okvara ledvic
Bolnikom z okvaro ledvic se lahko potreba po insulinu zmanj$a zaradi zmanjSane presnove insulina.

Okvara jeter



Bolnikom z okvaro jeter se lahko potreba po insulinu zmanj$a zaradi zmanjSane zmoznosti za
glukoneogenezo in zmanjSane presnove insulina.

Pediatricna populacija

Mladostniki in otroci, stari 2 leti in ve¢

Varnost in u¢inkovitost insulina glargin sta bili ugotovljeni pri mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in
vec (glejte poglavje 5.1). Rezim odmerjanja (odmerek in ¢asovni razpored) je treba prilagoditi
posamezniku.

Otroci, mlajsi od 2 let
Varnost in u¢inkovitost insulina glargin nista bili ugotovljeni. Podatkov ni na voljo.

Prehod z drugih insulinov na zdravilo ABASAGLAR

Pri prehodu s srednjedolgo- ali dolgodelujoCega insulina na zdravljenje z zdravilom ABASAGLAR
utegneta biti potrebna sprememba odmerka bazalnega insulina in prilagoditev soasnega
antidiabeti¢nega zdravljenja (odmerek in ¢asovni razpored dodatnih obicajnih insulinov ali
hitrodelujocih insulinskih analogov oz. odmerek peroralnih antidiabetikov).

Prehod z insulina NPH dvakrat na dan na zdravilo ABASAGLAR

Bolniki, ki z insulina NPH dvakrat na dan preidejo na zdravilo ABASAGLAR enkrat na dan, morajo
za zmanjSanje nevarnosti no¢ne in zgodnje jutranje hipoglikemije dnevni odmerek bazalnega insulina
v prvih tednih zdravljenja zmanjSati za 20 do 30%.

Prehod z insulina glargina 300 enot/ml na zdravilo ABASAGLAR

Zdravili ABASAGLAR in Toujeo (insulin glargin 300 enot/ml) nista bioekvivalentni zdravili in nista
neposredno medsebojno zamenljivi. Bolniki, ki spremenijo svoj rezim z bazalnim insulinom tako, da z
insulina glargina 300 enot/ml enkrat na dan preidejo na zdravilo ABASAGLAR enkrat na dan, morajo
za zmanjSanje nevarnosti hipoglikemije svoj odmerek insulina zmanjsati za priblizno 20%.

V prvih tednih je treba to zmanjSanje vsaj delno nadomestiti s pove¢anjem odmerkov insulina ob
obrokih, po tem obdobju pa je zdravljenje treba prilagajati individualno.

Med prehodom in v prvih tednih po njem je potreben natanc¢en nadzor presnove.

Zaradi boljSe urejenosti presnove in vecje obcutljivosti za insulin utegne biti potrebna nadaljnja
prilagoditev odmerka. Prilagoditev odmerka je lahko potrebna tudi, €e se npr. spremeni bolnikova
telesna masa, nacin zivljenja ali Cas apliciranja insulina, ali se pojavijo kaksne druge okolis¢ine, ki
povecajo nagnjenost k hipoglikemiji ali hiperglikemiji (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih, ki zaradi protiteles proti humanemu insulinu potrebujejo velike odmerke insulina, se
lahko pri jemanju zdravila ABASAGLAR odziv na insulin izboljsa.

Nadin uporabe

Zdravilo ABASAGLAR se daje subkutano.

Zdravila ABASAGLARse ne sme dajati intravensko. Podalj$ano delovanje insulina glargin je
povezano s tem, da je injiciran v podkozno tkivo. Intravenska aplikacija obi¢ajnega subkutanega
odmerka lahko povzro¢i hudo hipoglikemijo.

Koncentracija insulina ali glukoze v serumu se klini¢no ne razlikujeta pomembno, Ce je insulin glargin
injiciran v trebuh, deltoidni predel ali stegno. Mesto injiciranja na posameznem predelu je treba od
injekcije do injekcije krozno menjati.



Zdravila ABASAGLAR se ne sme mesati z nobenim drugim insulinom in se ga ne sme redciti.
Mesanje ali red¢enje lahko spremeni ¢asovni potek in delovanje; mesanje lahko povzro¢i precipitacijo.

Za dodatne podrobnosti o ravnanju glejte poglavje 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijsko Stevilko
danega zdravila.

Diabeti¢na ketoacidoza

Zdravilo ABASAGLAR ni insulin prve izbire za zdravljenje diabeti¢ne ketoacidoze. V taksnih
primerih je treba uporabiti obi¢ajni insulin, apliciran intravensko.

Potreba po insulinu in prilagajanje odmerka

V primeru nezadostne urejenosti glukoze ali nagnjenosti k hiperglikemijam ali hipoglikemijam je treba
pred spreminjanjem odmerka preveriti, ali bolnik uposteva predpisano shemo zdravljenja, mesta
injiciranja, ustrezno tehniko injiciranja in vse druge pomembne dejavnike.

Na drugo vrsto ali znamko insulina sme bolnik preiti le pod strogim zdravniskim nadzorstvom.
Spremembe jakosti, zaS¢itne znamke (proizvajalec), tipa (obicajni humani insulin, NPH, lente, dolgo
delujoci), izvora (zivalski, humani, analog humanega insulina) in/ali nacina izdelave, lahko posledi¢no
vplivajo na spremembo odmerjanja.

Hipoglikemija

Cas pojava hipoglikemije je odvisen od profila delovanja uporabljenih insulinov, zato se ob
spremembi sheme zdravljenja lahko spremeni. Zaradi enakomernejSega sproscanja bazalnega insulina
je pri insulinu glargin mogoce pricakovati manj no¢nih, a ve¢ zgodnjih jutranjih hipoglikemij.

Pri bolnikih, za katere imajo hipoglikemije lahko posebe;j izrazite klini¢ne posledice, je potrebna
previdnost; priporocljivo je intenzivno nadziranje glukoze v krvi. Med tak$nimi bolniki so bolniki s
pomembnimi stenozami koronarnih arterij ali moZganskih Zzil (nevarnost srénih ali mozganskih
zapletov zaradi hipoglikemije), pa tudi bolniki s proliferativno retinopatijo, zlasti ¢e ni zdravljena s
fotokoagulacijo (nevarnost prehodne slepote po hipoglikemiji).

Bolniki morajo poznati okolis¢ine, v katerih se opozorilni simptomi hipoglikemije lahko zmanjsajo. V
nekaterih ogrozenih skupinah bolnikov se opozorilni simptomi hipoglikemije lahko spremenijo,
postanejo manj izraziti ali jih sploh ni.Med tak$ne spadajo bolniki:

- ki se jim urejenost glikemije obcutno izboljsa,

- ki se jim hipoglikemija razvije pocasi,

- ki so starejsi,

- po prehodu z Zivalskega na humani insulin,

- ki imajo avtonomno nevropatijo,

- z dolgo anamnezo diabetesa,

- s psihiatri¢no boleznijo,

- ki socasno prejemajo dolocena druga zdravila (glejte poglavje 4.5).



V taks$nih okolis¢inah se lahko pojavi huda hipoglikemija (in celo izguba zavesti), preden se bolnik
hipoglikemije zave.

Podaljsani ucinek subkutanega insulina glargin lahko upocasni okrevanje po hipoglikemiji.

Ce se pojavijo normalne ali zniZane vrednosti glikiranega hemoglobina, je treba pomisliti na moznost
ponavljajocih se, neugotovljenih (zlasti no¢nih) hipoglikemij.

Za zmanjsanje tveganja za hipoglikemijo mora bolnik nujno upostevati shemo odmerjanja in nacrt

prehrane, pravilno aplicirati insulin in poznati simptome hipoglikemije. V primeru dejavnikov, ki

povecujejo nagnjenost k hipoglikemiji, mora biti nadzor posebej natancen; potrebna utegne biti

prilagoditev odmerka. Ti so:

- sprememba predela injiciranja,

- boljsa obcutljivost za insulin (npr. zaradi odprave dejavnikov stresa),

- nevajena, vecja ali dolgotrajnejsa telesna dejavnost,

- socasna bolezen (npr. bruhanje, driska),

- nezadostno uzivanje hrane,

- izpusceni obroki,

- pitje alkohola,

- dolo¢ene nekompenzirane endokrine motnje (npr. hipotiroidizem, insuficienca sprednjega reznja
hipofize ali insuficienca nadledviéne skorje),

- socasno zdravljenje z dolo¢enimi drugimi zdravili.

Socasne bolezni

V primeru socasnih bolezni je potreben intenzivnejsi nadzor presnove. Marsikdaj je indicirano
testiranje urina za ketone in pogosto je treba prilagoditi odmerek insulina. Potreba po insulinu se
pogosto poveca. Bolniki z diabetesom tipa 1 morajo Se naprej redno uzivati vsaj malo ogljikovih
hidratov, ¢eprav zmorejo uziti le malo ali ni¢ hrane ali ¢e bruhajo itd., ter ne smejo nikoli povsem
opustiti insulina.

Protitelesa proti insulinu
Uporaba insulina lahko povzro¢i nastanek protiteles proti insulinu. V redkih primerih je zaradi obstoja
taksnih protiteles proti insulinu treba prilagoditi odmerek insulina, da bi odpravili nagnjenost k hiper-

ali hipoglikemiji (glejte poglavije 5.1).

Injekcijski peresniki, ki jih lahko uporabljate z vlozki ABASAGLAR

Vlozke lahko uporabljate samo skupaj z insulinskim injekcijskim peresnikom Lilly za veckratno
uporabo. Ne smete jih uporabljati z nobenim drugim injekcijskim peresnikom za veckratno uporabo,
saj natanc¢nost odmerjanja za druge injekcijske peresnike ni bila ugotovljena.

Napake zdravljenja

O napakah zdravljenja so porocali, ko so bili drugi insulini, posebno kratko delujoci insulini,
pomotoma aplicirani namesto insulina glargin. Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi
zamenjave med zdravilom ABASAGLARin drugimi insulini, je potrebno nalepko insulina vedno
preveriti pred vsakim injiciranjem.

Kombinacija zdravila ABASAGLAR in pioglitazona

Pri uporabi kombinacije pioglitazona in inzulina porocajo o primerih srénega popus¢anja, predvsem
pri bolnikih z dejavniki tveganja za razvoj srénega popuscanja. To je potrebno upostevati pri
zdravljenju s kombinacijo pioglitazona in zdravila ABASAGLAR. Pri uporabi te kombinacije je treba
pri bolnikih opazovati znake in simptome sr¢nega popuscanja, pridobivanje teze in prisotnost edema.
Uporabo pioglitazona je potrebno nemudoma ukiniti, v primeru pojava poslabSanja sré¢nih simptomov.
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Vsebnost natrija

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Na presnovo glukoze vplivajo Stevilna zdravila in potrebna utegne biti prilagoditev odmerka insulina
glargin.

Med zdravili, ki lahko stopnjujejo ucinek znizanja glukoze v krvi in povecajo nagnjenost k
hipoglikemiji, so peroralni antidiabetiki, zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE), dizopiramid,
fibrati, fluoksetin, zaviralci monoaminooksidaze (MAO), pentoksifilin, propoksifen, salicilati, analogi
somatostatina in sulfonamidni antibiotiki.

Med zdravili, ki lahko zmanjsajo ucinek znizanja glukoze v krvi, so kortikosteroidi, danazol,
diazoksid, diuretiki, glukagon, izoniazid, estrogeni, progestogeni, fenotiazinski derivati, somatropin,
simpatikomimetiki (npr. adrenalin, salbutamol, terbutalin), $¢itni¢ni hormoni, atipi¢ni antipsihotiki
(npr. klozapin in olanzapin) in zaviralci proteaz.

Zaviralci adrenergicnih receptorjev beta, klonidin, litijeve soli ali alkohol lahko ucinek znizanja
glukoze v krvi pri insulinu bodisi stopnjujejo ali oslabijo. Pentamidin lahko povzro¢i hipoglikemijo, ki
ji v¢asih sledi hiperglikemija.

Poleg tega se lahko pod vplivom simpatikoliti¢nih zdravil, npr. zaviralcev adrenergic¢nih receptorjev
beta, klonidina, gvanetidina in reserpina, znaki adrenergi¢ne protiregulacije zmanjsajo ali izginejo.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nosecnost

Za insulin glargin ni na voljo klini¢nih podatkov iz nadzorovanih klini¢nih preskusanj od nosecnic, ki
so bile izpostavljene zdravilu. Vecja koli¢ina podatkov o nose¢nicah (ve¢ kot 1.000 izidov nosec¢nosti)
ne kaZze nobenih posebnih nezelenih uéinkov insulina glargin na nosecnost; prav tako ne kaze, da bi
insulin glargin povzrocal posebne malformacije, fetotoksi¢ne ucinke ali toksicne ucinke na
novorojencka.

Podatki iz Studij na zivalih ne kazejo na reprodukcijsko toksi¢nost.

Med nosec¢nostjo lahko pride v postev uporaba zdravila ABASAGLAR, ¢e je klini¢no potrebna.
Nujno je, da bolnice z obstojecim ali gestacijskim diabetesom vso nosec¢nost vzdrzujejo dobro
urejenost presnove, da se preprecijo nezeleni izidi, povezani s hiperglikemijo. V prvem trimesecju se
lahko potreba po insulinu zmanj$a, v drugem in tretjem trimese¢ju pa se praviloma povecéa. Takoj po

porodu se potreba po insulinu hitro zmanjsa (povecano tveganje za hipoglikemijo). Nujno je skrbno
nadziranje urejenosti glukoze.

Dojenje

Ni znano, ali se insulin glargin izlo¢a v materino mleko. Presnovnih u¢inkov zauzitega insulina glargin
na dojenega novorojencka/dojencka ni pricakovati, ker se insulin glargin kot peptid v ¢loveskih
prebavilih prebavi v aminokisline.

Pri dojecih Zenskah utegne biti potrebna prilagoditev odmerka insulina in prehrane.

Plodnost



Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih $kodljivih u¢inkov na plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Bolnikova zmoznost koncentracije in reagiranja se lahko poslabsa zaradi hipoglikemije ali
hiperglikemije, pa tudi npr. zaradi prizadetosti vida. To je lahko nevarno v okolis¢inah, v katerih sta ti
zmoznosti posebno pomembni (npr. pri voznji avtomobila ali upravljanju strojev).

Bolnikom je treba svetovati, naj upostevajo ustrezne varnostne ukrepe, da bi se izognili hipoglikemiji
med upravljanjem vozila. To je posebej pomembno pri bolnikih z zmanj$anim ali odsotnim
zaznavanjem opozorilnih znakov hipoglikemije in pri tistih, ki imajo pogoste hipoglikemije. V taksnih
okolis¢inah je treba razmisliti, ali je priporocljivo, da bolnik vozi ali upravlja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Hipoglikemija (zelo pogosta), na splo$no najpogostejsi nezeleni u¢inek zdravljenja z insulinom, se
lahko pojavi, ¢e je odmerek insulina prevelik glede na potrebo po insulinu (glejte poglavje 4.4).

V tabeli prikazani neZeleni uéinki

Naslednji povezani nezeleni ucinki, ugotovljeni v klini¢nih preskuSanjih, so navedeni spodaj po
organskih sistemih, kot je priporo¢eno po MedDRA, in razvr§¢eni po padajoci incidenci (zelo pogosti:
> 1/10; pogosti: > 1/100 do < 1/10; obcasni: > 1/1.000 do < 1/100; redki: > 1/10.000 do < 1/1.000;
zelo redki: < 1/10.000 in neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoc¢i resnosti.

Organski sistemi Zelo pogosti | Pogosti Obcasni Redki Zelo Neznan

po MedDRA redki a
pogostn
ost




Bolezni imunskega sistema

Alergijske reakcije ‘ ‘ | ‘ X |

Presnovne in prehranske motnje

Hipoglikemija ‘ X ‘ | ‘ |

Bolezni Zivéevja

Disgevzija ‘ ‘ | ‘ | X

Ocesne bolezni

Okvare vida X

Retinopatija X

Bolezni koZe in podkoZja

Lipohipertrofija X

Lipoatrofija X

Kozna amiloidoza X

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Mialgija | | | X
Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Reakcije na mestu X

injiciranja

Edem X

Opis izbranih nezelenih u¢inkov

Presnovne in prehranske motnje

Hude hipoglikemije lahko povzrocijo nevroloske okvare, zlasti ¢e se ponavljajo. Dolgotrajne ali hude
hipoglikemije so lahko smrtno nevarne. Pri mnogih bolnikih se pred znaki in simptomi
nevroglikopenije pojavijo znaki adrenergi¢ne protiregulacije. Praviloma so pojav protiregulacije in
njegovi simptomi toliko izrazitejsi, kolikor vecje in hitrejSe je zmanjSanje koncentracije glukoze v
krvi.

Bolezni imunskega sistema

Takojs$nje alergijske reakcije na insulin so redke. Tak$ne reakcije na insulin (tudi na insulin glargin) ali
pomozne snovi so lahko povezane tudi npr. z generaliziranimi koznimi reakcijami, angioedemom,
bronhospazmom, hipotenzijo in Sokom ter so lahko smrtno nevarne.

Ocesne bolezni

Izrazita sprememba glikemi¢ne urejenosti lahko prehodno poslabsa vid zaradi prehodno
spremenjenega turgorja in lomnega koli¢nika lece.

Dolgorocno izboljsanje glikemi¢ne urejenosti zmanjsa tveganje za napredovanje diabeticne
retinopatije. Vendar se lahko z intenziviranjem insulinskega zdravljenja in nenadnim izboljSanjem
glikemicne urejenosti diabetina retinopatija prehodno poslabsa. Pri bolnikih s proliferativno
retinopatijo lahko hude hipoglikemije povzrocijo prehodno slepoto, zlasti Ce retinopatija ni zdravljena
s fotokoagulacijo.

Bolezni koZe in podkoZzja

Na injekcijskem mestu se lahko pojavita lipodistrofija in kozna amiloidoza, ki upocasnita lokalno
absorpcijo insulina. Stalna krozna menjava injekcijskih mest na posameznem injekcijskem predelu
pomaga zmanjsati ali prepreciti te reakcije.



Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Reakcije na mestu injiciranja so pordelost, boleCine, srbenje, urtikarija, otekanje ali vnetje. Vecina
manjsih reakcij na insuline na mestu injiciranja obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih.

Redko lahko insulin povzroci zadrZzevanje natrija in edeme, Se zlasti, ¢e intenzivirano insulinsko
zdravljenje izboljsa presnovno urejenost, ki je bila prej slaba.

Pediatricna populacija

Navadno je varnostni profil otrok in mladostnikov (starih < 18 let), podoben varnostnemu profilu
odraslih bolnikov. Med nezelenimi ucinki, porocanimi v postmarketinskih raziskavah, se pri otrocih in
mladostnikih starih (< 18 let) v primerjavi z odraslimi bolniki relativno pogosteje pojavljajo reakcije
na mestu injiciranja (bole¢ina na mestu injiciranja, reakcija na mestu injiciranja) in kozne reakcije
(srbenje, urtikarija). Klini¢nih $tudij pri otrocih, mlajsih od 2 let, ni na voljo.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Preveliko odmerjanje insulina lahko povzro¢i hudo ter v€asih dolgotrajno in smrtno nevarno
hipoglikemijo.

Obvladovanje

Blage hipoglikemije je obicajno mogoce obvladati z uzivanjem ogljikovih hidratov. Potrebne utegnejo
biti prilagoditve odmerka zdravila, razporeda obrokov ali telesne dejavnosti.

Hujse primere s komo, generaliziranimi kr¢i ali nevrolosko prizadetostjo je mogoce zdraviti z
glukagonom intramuskularno ali subkutano oz. s koncentrirano glukozo intravensko. Potrebno utegne
biti dolgotrajnejse uzivanje ogljikovih hidratov in opazovanje, kajti hipoglikemija se lahko po
navideznem klini¢énem izboljSanju ponovi.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa, insulini za injiciranje z dolgotrajnim
delovanjem in analogi. Oznaka ATC: A10AE04.

Zdravilo ABASAGLAR je biolosko podobno zdravilo. Podrobne informacije so na voljo na spletni
strani Evropske agencije za zdravila, http://www.ema.europa.eu.

Mehanizem delovanja

Insulin glargin je analog humanega insulina, pripravljen tako, da je pri nevtralnem pH slabo topen. Pri
kislem pH raztopine za injiciranje zdravila ABASAGLAR (pH 4) pa je popolnoma topen. Po
injiciranju v podkozje se kisla raztopina nevtralizira. Nastanejo mikroprecipitati, iz katerih se trajno



spros¢a majhna koli¢ina insulina glargin. To zagotavlja enakomeren, predvidljiv Casovni potek
koncentracije brez vrhov ter podalj$ano delovanje.

Insulin glargin se presnovi v 2 aktivna presnovka, M1 in M2 (glejte poglavje 5.2).

Vezava na insulinske receptorje

Studije in vitro kazejo, da je afiniteta insulina glargina in njegovih presnovkov M1 in M2 za &loveske
insulinske receptorje podobna afiniteti humanega insulina.

Vezava na receptorje za IGF-1: Afiniteta insulina glargina za humani receptor IGF-1 je priblizno 5-do
8-krat vecja kot afiniteta humanega insulina (vendar priblizno 70- do 80-krat manjsa kot afiniteta IGF-
1), presnovka M1 in M2 pa se na receptor za IGF-1 veZeta z nekoliko manjSo afiniteto kot humani
insulin.

Celotna terapevtska koncentracija insulina (insulina glargina in njegovih presnovkov) je bila pri
bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1 bistveno manjsa od koncentracije, potrebne za polovi¢no
najvecjo zasedenost receptorjev za IGF-1 in posledi¢no aktivacijo mitogeno-proliferacijske poti, ki jo
sproza receptor za IGF-1. Fizioloske koncentracije endogenega IGF-1 lahko aktivirajo mitogeno-
proliferacijsko pot. Vendar so terapevtske koncentracije med insulinskim zdravljenjem, vkljuc¢no z
zdravljenjem z zdravilom ABASAGLAR, bistveno manjse kot farmakoloske koncentracije, potrebne
za aktivacijo poti IGF-1.

Farmakodinamicni uéinki

Temeljno delovanje insulina, tudi insulina glargin, je uravnavanje presnove glukoze. Insulin in njegovi
analogi znizujejo koncentracijo glukoze v krvi s spodbujanjem perifernega privzema glukoze, zlasti v

.....

adipocitih, zavira proteolizo in pospesuje sintezo beljakovin.

Klini¢ne farmakoloske studije so dokazale, da sta intravensko uporabljena insulin glargin in humani
insulin v enakih odmerkih ekvipotentna. Na casovni potek delovanja insulina glargin lahko, tako kot
pri vseh insulinih, vplivajo telesna dejavnost in drugi spremenljivi dejavniki.

V Studijah z evglikemi¢no vklenjenostjo pri zdravih preiskovancih ali bolnikih z diabetesom tipa 1 je
bil zacetek delovanja subkutano apliciranega insulina glargin pocasnejsi kot humanega insulina NPH,
potek njegovega delovanja je bil enakomeren in brez vrhov, trajanje delovanja pa podalj$ano.
Spodnji graf prikazuje rezultate Studij pri bolnikih:

Slika 1: Potek delovanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1

i
Insulin glargin

------ Insulin NPH
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Cas (h) po subkutanem injiciranju

Konec opazovanja

*dolocena kot koli¢ina infundirane glukoze, potrebna za vzdrzevanje stalne koncentracije glukoze v
plazmi (povpreéne urne vrednosti)

Dolgotrajnejse delovanje subkutanega insulina glargin je neposredno povezano z njegovo po¢asnejso
absorpcijo in podpira uporabo enkrat na dan. Casovni potek delovanja insulina in insulinskih
analogov, kakrSen je insulin glargin, se lahko zelo razlikuje tako med posamezniki kot pri eni in isti
osebi.

V klini¢ni Studiji so bili simptomi hipoglikemije in protiregulacijski hormonski odzivi po intravenski
uporabi insulina glargin in humanega insulina pri zdravih prostovoljcih in bolnikih z diabetesom tipa 1

podobni.

Klini¢na varnost in uéinkovitost

V klini¢nih $tudijah so protitelesa, ki navzkrizno reagirajo s ¢loveskim insulinom in insulinom glargin,
enako pogosto ugotavljali med prejemniki insulina NPH in insulina glargin.

Ucinke insulina glargin (enkrat na dan) na diabeti¢no retinopatijo so raziskali v odprti, petletni, z NPH
kontrolirani $tudiji (NPH apliciran dvakrat na dan) pri 1.024 bolnikih z diabetesom tipa 2, pri katerih
so napredek retinopatije za tri ali veC stopenj po lestvici ETDRS (Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study) preiskovali s slikanjem ocesnega ozadja. Ko so primerjali insulin glargin z
insulinom NPH, pri razvoju diabeti¢ne retinopatije niso opazili pomembnih razlik.

Studija ORIGIN (izbolj$anje izida z za¢etnim dajanjem glargina) je bila multicentri¢na, randomizirana
Studija s faktorskim naértom, opravljena na 12.537 preiskovancih z velikim sréno-Zilnim (SZ)
tveganjem z moteno glukozo na tesc¢e (IFG) ali moteno glukozno toleranco (IGT) (12 %
preiskovancev) ali diabetesom tipa 2, zdravljenim z <1 peroralnim antidiabetikom (88 %
preiskovancev). Preiskovanci so po randomizaciji (1:1) prejemali insulin glargin (n=6264), titriran
tako, da so dosegli FPG <95 mg/dl (5,3 mM), ali standardno zdravljenje.

Prvi primarni izid u¢inkovitosti je bil ¢as do prvega pojava sréno-zilne smrti, neusodnega miokardnega
infarkta (MI), neusodne mozganske kapi, drugi primarni izid u€inkovitosti pa je bil ¢as do prvega
pojava katerega koli od prvih primarnih dogodkov, do revaskularizacijskega posega (koronarni,
karotidni ali periferni) ali do hospitalizacija zaradi popuscanja srca.

Sekundarni opazovani dogodki so vkljucevali celokupno smrtnost in sestavljeni mikrovaskularni izid.
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Insulin glargin v primerjavi s standardnim zdravljenjem ni spremenil relativnega tveganja za sréno-
zZilno bolezen in sré¢no-zilno smrtnost. Med insulinom glargin in standardnim zdravljenjem ni bilo
razlik glede dveh primarnih izidov, glede katere koli komponente opazovanega dogodka, ki je
vkljucevala te izide, glede celokupne smrtnosti in glede sestavljenega mikrovaskularnega izida.

Povpre¢ni odmerek insulina glargin do konca Studije je bil 0,42 enote/kg. Ob izhodis¢u so imeli
preiskovanci mediano vrednost HbAlc 6,4 %, mediane vrednosti HbA1c med zdravljenjem pa so bile
med 5,9 in 6,4 % v skupini z insulinom glargin in med 6,2 in 6,6 % v skupini s standardnim
zdravljenjem ves Cas spremljanja, Stopnji hude hipoglikemije (prizadeti preiskovanci na 100
udelezenskih let izpostavljenosti) sta bili 1,05 v skupini z insulinom glargin in 0,30 v skupini s
standardnim zdravljenjem, stopnji potrjene hipoglikemije, ki ni bila huda, pa sta bili 7,71 v skupini z
insulinom glargin in 2,44 v skupini s stanrdadnim zdravljenjem. V Casu te Sestletne Studije 42 %
preiskovancev v skupini z insulinom glargin ni dozivelo nobene hipoglikemije.

Ob zadnjem obisku med zdravljenjem se je telesna masa od izhodis¢a v skupini z insulinom glargin
povprecno povecala za 1,4 kg, in v skupini s standardnim zdravljenjem povprecno zmanjsala za
0,8 kg.

Pediatri¢na populacija

V randomizirani, kontrolirani klini¢ni $tudiji so pediatricne bolnike (stare od 6 do 15 let) s sladkorno
boleznijo tipa 1 (n=349) 28 tednov zdravili z bazalno-bolusnim insulinskim rezimom, pri katerem je
bil pred vsakim obrokom uporabljen navadni humani insulin. Insulin glargin so uporabljali enkrat na
dan pred spanjem, humani insulin NPH pa enkrat ali dvakrat na dan. V obeh terapevtskih skupinah so
ugotovili podobne ucinke na glikirani hemoglobin in incidenco simptomatskih hipoglikemij, a glukoza
v plazmi na tesce se je v primerjavi z izhodis¢em v skupini z insulinom glargin zmanjsala bolj kot v
skupini z insulinom NPH.V skupini, ki je uporabljala insulin glargin, je bilo tudi manj hudih
hipoglikemij. Sto triinstirideset (143) bolnikov, ki so v tej $tudiji uporabljali insulin glargin, je
zdravljenje z njim nadaljevalo v nekontrolirani podalj$ani $tudiji, v kateri je povprecno spremljanje
trajalo 2 leti. Med tem podaljSanim zdravljenjem z insulinom glargin niso odkrili nobenih novih
varnostnih signalov.

Opravljena je bila tudi navzkrizna $tudija za primerjavo insulina glargin skupaj z insulinom lispro ter
insulina NPH skupaj z navadnim humanim insulinom (vsako zdravljenje je bilo uporabljano 16 tednov
v slu¢ajnem zaporedju). Studija je zajela 26 mladostnikov s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 12 do
18 let. Tako kot v zgoraj opisani pediatri¢ni Studiji je bilo tudi v tej Studiji zniZzanje glukoze v plazmi
na tes¢e v primerjavi z izhodis¢em vecje v skupini, ki je uporabljala insulin glargin, kot v skupini, ki je
uporabljala insulin NPH. Spremembe HbA1c v primerjavi z izhodi$¢em so bile med terapevtskima
skupinama podobne. Toda vrednosti glukoze v krvi ¢ez no€ so bile v skupini z insulinom glargin in
insulinom lispro znacilno vecje kot v skupini z insulinom NPH in navadnim insulinom; povpre¢na
najniZja vrednost je bila v prvi skupini 5,4 mM in v drugi 4,1 mM. Ustrezno so bile incidence no¢ne
hipoglikemije 32-% v skupini z insulinom glargin/insulinom lispro, v skupini z insulinom NPH/redni
skupini pa 52-%.

Opravljena je bila 24-tedenska Studija za primerjavo bazalnih insulinov, tj. insulina glargin, ki so ga
uporabljali enkrat na dan (zjutraj), in insulina NPH, ki so ga uporabljali enkrat ali dvakrat na dan.
Studija je zajela 125 otrok s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 2 do 6 let. V obeh skupinah so pred
obroki prejeli bolusni insulin. Primarni cilj, dokazati neinferiornost insulina glargin v primerjavi z
insulinom NPH v zvezi z hipoglikemijami, ni bil dokazan - opazen je bil trend povecanja
hipoglikemi¢nih dogodkov z insulinom glargin [razmerje insulin glargin : NPH (95 % 1Z) = 1,18
(0,97-1,44)]. Glikirani hemoglobin in variabilnost glukoze sta bila v obeh skupinah primerljiva. V tem
preskusanju niso odkrili nobenih novih varnostnih signalov.
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Koncentracija insulina v serumu pri zdravih preiskovancih in diabetikih je po subkutani injekciji
insulina glargin v primerjavi s humanim insulinom NPH pokazala po¢asnejSo in mnogo dolgotrajnejSo
absorpcijo ter ni imela vrha. Koncentracija se je torej skladala s ¢asovnim potekom
farmakodinamic¢nega delovanja insulina glargin. Slika 1 zgoraj prikazuje ¢asovni potek delovanja
insulina glargin in insulina NPH.

Enkrat na dan injicirani insulin glargin doseze koncentracijo v stanju dinami¢nega ravnovesja v 2 do 4
dneh po prvem odmerku.

Biotransformacija

Po subkutanem injiciranju bolnikom s sladkorno boleznijo se insulin glargin hitro presnovi na
karboksilnem koncu verige beta; nastaneta aktivna presnovka M1 (21 A-Gly-insulin) in M2 (21A-Gly-
des-30B-Thr-insulin). Glavna spojina v plazmi je presnovek M1. Izpostavljenost presnovku M1 se
povecuje z uporabljenim odmerkom insulina glargin.

Farmakokineti¢ni in farmakodinamski izsledki kazejo, da u¢inek subkutano injiciranega insulina
glargin temelji predvsem na izpostavljenosti presnovku M1. Insulin glargin in presnovek M2 pri veliki

vecini preiskovancev nista bila zaznavna; Ce sta bila zaznavna, pa njuna koncentracija ni bila odvisna
od uporabljenega odmerka insulina glargin.

Izlo¢anje

Razpolovni ¢as izloCanja insulina glargin po intravenski uporabi je primerljiv tistemu pri humanem
insulinu.

Posebne skupine bolnikov

Analize podskupin po starosti in spolu v klini¢nih $tudijah niso pokazale razlik v varnosti in
ucinkovitosti pri bolnikih, zdravljenih z insulinom glargin, v primerjavi s celotno raziskovano
populacijo.

Pediatricna populacija

Studija farmakokinetike pri otrocih s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 2 do manj kot 6 let, je bila
izvedena v eni klini¢ni Studiji (glejte poglavje 5.1). »Najnizje« plazemske ravni insulina glargin in
njegovih glavnih metabolitov, M1 in M2, so bile izmerjene pri otrocih, zdravljenih z insulinom glargin
- plazemske koncentracije so podobne kot pri odraslih. Pri dolgotrajni uporabi niso dokazali kopic¢enja
insulina glargina ali njegovih presnovkov.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

cinkov oksid

metakrezol
glicerol
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klorovodikova kislina (za prilagoditev pH)

natrijev hidroksid (za prilagoditev pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Tega zdravila se ne sme mesati z nobenim drugim zdravilom.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Rok uporabnosti po prvi uporabi

Zdravilo lahko shranjujete najvec 28 dni pri temperaturi do 30 °C in zascCiteno pred neposredno toploto
ali svetlobo. Peresnika, ki ga uporabljate, ne smete shranjevati v hladilniku.

Pokrovcek peresnika morate po vsakem injiciranju namestiti nazaj na peresnik, da ga zascitite pred
svetlobo.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Pred uporabo

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zdravila ABASAGLAR ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka ali zamrzovalnega vlozka.
Vlozek shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

V uporabi

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju zdravila glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

3 ml raztopine v vloZku (iz brezbarvnega stekla tipa 1) z batom (iz halobutilne gume) in zaporno
plos¢ico (iz poliizoprenskega laminata in halobutilne gume) z aluminijasto zaporko.

Na voljo so pakiranja po 5 in 10 vloZkov. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravila ABASAGLAR se ne sme meSati z nobenim drugim insulinom ali drugim zdravilom in se ga
ne sme redciti. Mesanje ali red¢enje lahko spremeni casovni potek in delovanje; meSanje lahko

povzroci precipitacijo.

Insulinski peresnik

Vlozke ABASAGLAR lahko uporabljate samo skupaj z insulinskim injekcijskim peresnikom Lilly za
veckratno uporabo (glejte poglavje 4.4).

Peresnik morate uporabljati, kot je priporoc¢eno v informacijah, priloZenih pripomocku.
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Navodila za uporabo peresnika morate natancno upostevati, ko vstavljate vlozek, pritrjujete iglo in
dajete injekcijo insulina.

Ce je insulinski peresnik poskodovan ali ¢e ne deluje pravilno (zaradi mehanskih okvar), ga morate
zavreCi in uporabiti nov insulinski peresnik.

Vlozek

Vlozek pred uporabo preglejte. Uporabite ga le, ¢e je raztopina v njem bistra, brezbarvna, ne vsebuje
vidnih trdnih delcev in je vodi podobne konsistence. Ker je zdravilo ABASAGLAR raztopina, pred
uporabo ne potrebuje resuspendiranja. Pred injiciranjem morate odstraniti zratne mehurcke iz vlozka
(glejte navodila za uporabo peresnika).

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, lahko posamezen peresnik uporablja le en bolnik.

Praznih vloZkov ne smete znova polniti, pac pa jih je treba ustrezno zavreci.

Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi zamenjave med insulinom glargin in drugimi insulini, je
potrebno nalepko insulina vedno preveriti pred vsakim injiciranjem (glejte poglavije 4.4).

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska.

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/14/944/003

EU/1/14/944/009

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 9. september 2014
Datum zadnjega podalj$anja: 25. julij 2019

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Datum zadnje revizije besedila: 8. avgust 2019
Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila,
http://www.ema.europa.cu
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1. IME ZDRAVILA
ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En mililiter vsebuje 100 enot insulina glargin* (kar ustreza 3,64 mg).
En peresnik vsebuje 3 ml raztopine za injiciranje, kar ustreza 300 enotam.
* pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA iz bakterij Escherichia coli.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Raztopina za injiciranje (injekcija)

Bistra, brezbarvna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje diabetesa mellitusa pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in vec.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje insulin glargin, insulinski analog s podaljsanim delovanjem.

Zdravilo ABASAGLAR je treba aplicirati enkrat na dan, in sicer kadarkoli, vendar vsak dan ob istem
casu.

Odmerjanje (odmerek in ¢as apliciranja) mora biti prilagojeno individualno. Pri bolnikih z diabetesom
mellitusom tipa 2 je mogoce zdravilo ABASAGLAR uporabljati tudi skupaj s peroralnimi
antidiabeti¢nimi zdravili.

Jakost tega preparata je navedena v enotah. Te enote veljajo izkljuéno za insulin glargin in niso enake
mednarodnim enotam (i.e.) ali enotam, ki se uporabljajo za izraZanje jakosti drugih insulinskih

analogov (glejte poglavje 5.1).

Posebne skupine bolnikov

Starejsa populacija (= 65 let)
Pri starejsih bolnikih lahko napredujoce slabsanje delovanja ledvic povzroci stalno zmanjSevanje
potrebe po insulinu.

Okvara ledvic
Bolnikom z okvaro ledvic se lahko potreba po insulinu zmanj$a zaradi zmanjSane presnove insulina.

Okvara jeter
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Bolnikom z okvaro jeter se lahko potreba po insulinu zmanj$a zaradi zmanjSane zmoznosti za
glukoneogenezo in zmanjSane presnove insulina.

Pediatricna populacija

Mladostniki in otroci, stari 2 leti in starejsi

Varnost in u¢inkovitost insulina glargin sta bili ugotovljeni pri mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in
starejsih (glejte poglavje 5.1). Rezim odmerjanja (odmerek in ¢asovni razpored) je treba prilagoditi
posamezniku.

Otroci, mlajsi od 2 let
Varnost in u¢inkovitost insulina glargin nista bili ugotovljeni. Podatkov ni na voljo.

Prehod z drugih insulinov na zdravilo ABASAGLAR

Pri prehodu s srednjedolgo- ali dolgodelujoCega insulina na zdravljenje z zdravilom ABASAGLAR
utegneta biti potrebna sprememba odmerka bazalnega insulina in prilagoditev so¢asnega
antidiabeti¢nega zdravljenja (odmerek in ¢asovni razpored dodatnih obicajnih insulinov ali
hitrodelujocih insulinskih analogov oz. odmerek peroralnih antidiabetikov).

Prehod z insulina NPH dvakrat na dan na zdravilo ABASAGLAR

Bolniki, ki z insulina NPH dvakrat na dan preidejo na zdravilo ABASAGLAR enkrat na dan, morajo
za zmanjSanje nevarnosti no¢ne in zgodnje jutranje hipoglikemije dnevni odmerek bazalnega insulina
v prvih tednih zdravljenja zmanjSati za 20 do 30%.

Prehod z insulina glargina 300 enot/ml na zdravilo ABASAGLAR

Zdravili ABASAGLAR in Toujeo (insulin glargin 300 enot/ml) nista bioekvivalentni zdravili in nista
neposredno medsebojno zamenljivi. Bolniki, ki spremenijo svoj rezim z bazalnim insulinom tako, da z
insulina glargina 300 enot/ml enkrat na dan preidejo na zdravilo ABASAGLAR enkrat na dan, morajo
za zmanjSanje nevarnosti hipoglikemije svoj odmerek insulina zmanjsati za priblizno 20%.

V prvih tednih je treba to zmanjSanje vsaj delno nadomestiti s pove¢anjem odmerkov insulina ob
obrokih, po tem obdobju pa je zdravljenje treba prilagajati individualno.

Med prehodom in v prvih tednih po njem je potreben natanc¢en nadzor presnove.

Zaradi boljSe urejenosti presnove in vecje obcutljivosti za insulin utegne biti potrebna nadaljnja
prilagoditev odmerka. Prilagoditev odmerka je lahko potrebna tudi, Ce se npr. spremeni bolnikova
telesna masa, nacin zivljenja ali Cas apliciranja insulina, ali se pojavijo kaksne druge okolis¢ine, ki
povecajo nagnjenost k hipoglikemiji ali hiperglikemiji (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih, ki zaradi protiteles proti humanemu insulinu potrebujejo velike odmerke insulina, se
lahko pri jemanju zdravila ABASAGLAR odziv na insulin izboljsa.

Nadin uporabe

Zdravilo ABASAGLAR se daje subkutano.

Zdravila ABASAGLAR se ne sme dajati intravensko. Podalj$ano delovanje insulina glargin je
povezano s tem, da je injiciran v podkozno tkivo. Intravenska aplikacija obi¢ajnega subkutanega
odmerka lahko povzro¢i hudo hipoglikemijo.

Koncentracija insulina ali glukoze v serumu se klini¢no ne razlikujeta pomembno, Ce je insulin glargin
injiciran v trebuh, deltoidni predel ali stegno. Mesto injiciranja na posameznem predelu je treba od

injekcije do injekcije krozno menjati.
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Zdravila ABASAGLAR se ne sme mesati z nobenim drugim insulinom in se ga ne sme redciti.
Mesanje ali red¢enje lahko spremeni ¢asovni potek in delovanje; mesanje lahko povzro¢i precipitacijo.

Za dodatne podrobnosti o ravnanju glejte poglavje 6.6.

Pred uporabo zdravila ABASAGLAR raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
morate pozorno prebrati Navodila za uporabo na vloZenem listicu (glejte poglavije 6.6).

KwikPen
Peresnik KwikPen je registriran v dveh oblikah pakiranja. Ena dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1
enoto v enkratnem injiciranju, druga pa dostavi od 1 do 80 enot v korakih po 1 enoto v enkratnem

injiciranju. Potrebni odmerek se nastavi v enotah. Stevilo enot je prikazano v okencu za prikaz
odmerka na injekcijskem peresniku.

Tempo Pen

Peresnik Tempo Pen dostavi od 1 do 80 enot v korakih po 1 enoto v enkratnem injiciranju. Potrebni
odmerek se nastavi v enotah. Stevilo enot je prikazano v okencu za prikaz odmerka na injekcijskem
peresniku.

Peresnik Tempo Pen je mogoce uporabljati z izbirnim modulom za prehod, gumbom Tempo Smart
(glejte poglavje 6.6).

Pri uporabi peresnika Tempo Pen, gumba Tempo Smart in mobilne aplikacije velja enako kot za vse
injekcije insulina — bolnika je treba pouciti, naj si preveri raven sladkorja v krvi, kadar razmislja ali se
odloca o drugi injekciji, ¢e ni preprican, koliko si je Ze injiciral.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijsko Stevilko
danega zdravila.

Diabeti¢na ketoacidoza

Zdravilo ABASAGLAR ni insulin prve izbire za zdravljenje diabeti¢ne ketoacidoze. V taksnih
primerih je treba uporabiti obicajni insulin, apliciran intravensko.

Potreba po insulinu in prilagajanje odmerka

V primeru nezadostne urejenosti glukoze ali nagnjenosti k hiperglikemijam ali hipoglikemijam je treba
pred spreminjanjem odmerka preveriti, ali bolnik uposteva predpisano shemo zdravljenja, mesta
injiciranja, ustrezno tehniko injiciranja in vse druge pomembne dejavnike.

Na drugo vrsto ali znamko insulina sme bolnik preiti le pod strogim zdravniskim nadzorstvom.
Spremembe jakosti, zas¢itne znamke (proizvajalec), tipa (obicajni humani insulin, NPH, lente, dolgo
delujoci), izvora (zivalski, humani, analog humanega insulina) in/ali nacina izdelave, lahko posledi¢no
vplivajo na spremembo odmerjanja.
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Hipoglikemija

Cas pojava hipoglikemije je odvisen od profila delovanja uporabljenih insulinov, zato se ob
spremembi sheme zdravljenja lahko spremeni. Zaradi enakomernejsega sproscanja bazalnega insulina
je pri insulinu glargin mogoce pricakovati manj no¢nih, a vec¢ zgodnjih jutranjih hipoglikemij.

Pri bolnikih, za katere imajo hipoglikemije lahko posebej izrazite klini¢ne posledice, je potrebna
previdnost; priporocljivo je intenzivno nadziranje glukoze v krvi. Med tak$nimi bolniki so bolniki s
pomembnimi stenozami koronarnih arterij ali mozganskih zil (nevarnost srénih ali mozganskih
zapletov zaradi hipoglikemije), pa tudi bolniki s proliferativno retinopatijo, zlasti ¢e ni zdravljena s
fotokoagulacijo (nevarnost prehodne slepote po hipoglikemiji).

Bolniki morajo poznati okolisCine, v katerih se opozorilni simptomi hipoglikemije lahko zmanjSajo. V
nekaterih ogrozenih skupinah bolnikov se opozorilni simptomi hipoglikemije lahko spremenijo,
postanejo manj izraziti ali jih sploh ni.Med tak$ne spadajo bolniki:

- ki se jim urejenost glikemije ob¢utno izboljsa,

- ki se jim hipoglikemija razvije pocasi,

- ki so starejsi,

- po prehodu z Zivalskega na humani insulin,

- ki imajo avtonomno nevropatijo,

- z dolgo anamnezo diabetesa,

- s psihiatri¢no boleznijo,

- ki so¢asno prejemajo dolocena druga zdravila (glejte poglavje 4.5).

V taks$nih okolis¢inah se lahko pojavi huda hipoglikemija (in celo izguba zavesti), preden se bolnik
hipoglikemije zave.

PodaljSani ucinek subkutanega insulina glargin lahko upocasni okrevanje po hipoglikemiji.

Ce se pojavijo normalne ali zniZane vrednosti glikiranega hemoglobina, je treba pomisliti na moznost
ponavljajocih se, neugotovljenih (zlasti no¢nih) hipoglikemij.

Za zmanjsanje tveganja za hipoglikemijo mora bolnik nujno upostevati shemo odmerjanja in nacrt

prehrane, pravilno aplicirati insulin in poznati simptome hipoglikemije. V primeru dejavnikov, ki

povecujejo nagnjenost k hipoglikemiji, mora biti nadzor posebej natanéen; potrebna utegne biti

prilagoditev odmerka. Ti so:

- sprememba predela injiciranja,

- boljsa obcutljivost za insulin (npr. zaradi odprave dejavnikov stresa),

- nevajena, vecja ali dolgotrajnejSa telesna dejavnost,

- socasna bolezen (npr. bruhanje, driska),

- nezadostno uzivanje hrane,

- izpusSceni obroki,

- pitje alkohola,

- dolocene nekompenzirane endokrine motnje (npr. hipotiroidizem, insuficienca sprednjega reznja
hipofize ali insuficienca nadledvi¢ne skorje),

- socasno zdravljenje z dolo¢enimi drugimi zdravili.

Socasne bolezni

V primeru socasnih bolezni je potreben intenzivnejsi nadzor presnove. Marsikdaj je indicirano
testiranje urina za ketone in pogosto je treba prilagoditi odmerek insulina. Potreba po insulinu se
pogosto poveca. Bolniki z diabetesom tipa 1 morajo Se naprej redno uzivati vsaj malo ogljikovih
hidratov, ¢eprav zmorejo uziti le malo ali ni¢ hrane ali ¢e bruhajo itd., ter ne smejo nikoli povsem
opustiti insulina.

Insulinska protitelesa
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Uporaba insulina lahko povzroci nastanek insulinskih protiteles. V redkih primerih je zaradi obstoja
takSnih protiteles proti insulinu treba prilagoditi odmerek insulina, da bi odpravili nagnjenost k hiper-
ali hipoglikemiji (glejte poglavje 5.1).

Napake zdravljenja

O napakah zdravljenja so porocali, ko so bili drugi insulini, posebno kratko delujoci insulini,
pomotoma aplicirani namesto insulina glargin. Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi
zamenjave med zdravilom ABASAGLAR napolnjen injekcijski peresnik ter drugimi insulini, je
potrebno nalepko insulina vedno preveriti pred vsakim injiciranjem.

Kombinacija zdravila ABASAGLAR in pioglitazona

Pri uporabi kombinacije pioglitazona in inzulina porocajo o primerih sr¢nega popuscanja, predvsem
pri bolnikih z dejavniki tveganja za razvoj srénega popuscanja. To je potrebno upostevati pri
zdravljenju s kombinacijo pioglitazona in zdravila ABASAGLAR. Pri uporabi te kombinacije je treba
pri bolnikih opazovati znake in simptome srénega popuscanja, pridobivanje teze in prisotnost edema.
Uporabo pioglitazona je potrebno nemudoma ukiniti, v primeru pojava poslabsanja srénih simptomov.

Peresnik Tempo

Peresnik Tempo vsebuje magnet (glejte poglavje 6.5), ki lahko moti delovanje vsadnih elektricnih
medicinskih pripomockov, kot je npr. sréni spodbujevalnik. Magnetno polje se §iri priblizno 1,5 cm.

Vsebnost natrija

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Na presnovo glukoze vplivajo Stevilna zdravila in potrebna utegne biti prilagoditev odmerka insulina
glargin.

Med zdravili, ki lahko stopnjujejo u¢inek znizanja glukoze v krvi in povecajo nagnjenost k
hipoglikemiji, so peroralni antidiabetiki, zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE), dizopiramid,
fibrati, fluoksetin, zaviralci monoaminooksidaze (MAO), pentoksifilin, propoksifen, salicilati, analogi
somatostatina in sulfonamidni antibiotiki.

Med zdravili, ki lahko zmanjSajo u¢inek znizanja glukoze v krvi, so kortikosteroidi, danazol,
diazoksid, diuretiki, glukagon, izoniazid, estrogeni, progestogeni, fenotiazinski derivati, somatropin,
simpatikomimetiki (npr. adrenalin, salbutamol, terbutalin), §¢itni¢ni hormoni, atipi¢ni antipsihotiki
(npr. klozapin in olanzapin) in zaviralci proteaz.

Zaviralci adrenergiénih receptorjev beta, klonidin, litijeve soli ali alkohol lahko u¢inek znizanja
glukoze v krvi pri insulinu bodisi stopnjujejo ali oslabijo. Pentamidin lahko povzro¢i hipoglikemijo, ki

ji vcasih sledi hiperglikemija.

Poleg tega se lahko pod vplivom simpatikoliti¢nih zdravil, npr. zaviralcev adrenergic¢nih receptorjev
beta, klonidina, gvanetidina in reserpina, znaki adrenergi¢ne protiregulacije zmanj$ajo ali izginejo.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nosecnost
Za insulin glargin ni na voljo klini¢nih podatkov iz nadzorovanih klini¢nih preskusanj od nosecnic, ki

so bile izpostavljene zdravilu. Vecja koli¢ina podatkov o nose¢nicah (ve¢ kot 1.000 izidov nosecnosti)
ne kaZze nobenih posebnih nezelenih u¢inkov insulina glargin na nosec¢nost; prav tako ne kaze, da bi
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insulin glargin povzrocal posebne malformacije, fetotoksi¢ne ucinke ali toksicne ucinke na
novorojencka.

Podatki iz Studij na zivalih ne kazejo na reprodukcijsko toksi¢nost.

Med nosec¢nostjo je treba uporabo zdravila ABASAGLAR, ¢e je klinicno potrebna, presoditi.

Nujno je, da bolnice z obstojecim ali gestacijskim diabetesom vso nosecnost vzdrzujejo dobro
urejenost presnove, da se preprecijo nezeleni izidi, povezani s hiperglikemijo. V prvem trimesecju se
lahko potreba po insulinu zmanj$a, v drugem in tretjem trimese¢ju pa se praviloma povecéa. Takoj po

porodu se potreba po insulinu hitro zmanjsa (povecano tveganje za hipoglikemijo). Nujno je skrbno
nadziranje urejenosti glukoze.

Dojenje

Ni znano, ali se insulin glargin izlo¢a v materino mleko. Presnovnih u¢inkov zauzitega insulina glargin
na dojenega novorojencka/dojencka ni pricakovati, ker se insulin glargin kot peptid v ¢loveskih
prebavilih prebavi v aminokisline.

Pri dojecih Zenskah utegne biti potrebna prilagoditev odmerka insulina in prehrane.

Plodnost

Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih $kodljivih u¢inkov na plodnost.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Bolnikova zmozZnost koncentracije in reagiranja se lahko poslabsa zaradi hipoglikemije ali
hiperglikemije, pa tudi npr. zaradi prizadetosti vida. To je lahko nevarno v okolis¢inah, v katerih sta ti
zmoznosti posebno pomembni (npr. pri voznji avtomobila ali uporabi strojev).

Bolnikom je treba svetovati, naj upostevajo ustrezne varnostne ukrepe, da bi se izognili hipoglikemiji
med upravljanjem vozila. To je posebej pomembno pri bolnikih z zmanjSanim ali odsotnim
zaznavanjem opozorilnih znakov hipoglikemije in pri tistih, ki imajo pogoste hipoglikemije. V taks$nih
okolis¢inah je treba razmisliti, ali je priporocljivo, da bolnik vozi ali upravlja s stroji.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Hipoglikemija (zelo pogosta), na splo$no najpogostejsi nezeleni u¢inek zdravljenja z insulinom, se
lahko pojavi, ¢e je odmerek insulina prevelik glede na potrebo po insulinu (glejte poglavije 4.4).

V tabeli prikazani neZeleni uéinki

Naslednji povezani nezeleni ucinki, ugotovljeni v klini¢nih preskusanjih, so navedeni spodaj po
organskih sistemih, kot je priporo¢eno po MedDRA, in razvr§¢eni po padajoci incidenci (zelo pogosti:
> 1/10; pogosti: > 1/100 do < 1/10; obcasni: > 1/1.000 do < 1/100; redki: > 1/10.000 do < 1/1.000;
zelo redki: < 1/10.000 in neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni uc¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistemi Zelo pogosti | Pogosti Obc¢asni Redki Zelo Neznan

po MedDRA redki a
pogostn
ost
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Bolezni imunskega sistema

Alergijske reakcije ‘ ‘ | ‘ X |

Presnovne in prehranske motnje

Hipoglikemija ‘ X ‘ | ‘ |

Bolezni Zivéevja

Disgevzija ‘ ‘ | ‘ | X

Ocesne bolezni

Okvare vida X

Retinopatija X

Bolezni koZe in podkoZja

Lipohipertrofija X

Lipoatrofija X

Kozna amiloidoza X

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Mialgija | | | X
Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Reakcije na mestu X

injiciranja

Edem X

Opis izbranih nezelenih u¢inkov

Presnovne in prehranske motnje

Hude hipoglikemije lahko povzrocijo nevroloske okvare, zlasti ¢e se ponavljajo. Dolgotrajne ali hude
hipoglikemije so lahko smrtno nevarne. Pri mnogih bolnikih se pred znaki in simptomi
nevroglikopenije pojavijo znaki adrenergi¢ne protiregulacije. Praviloma so pojav protiregulacije in
njegovi simptomi toliko izrazitejsi, kolikor vecje in hitrejSe je zmanjSanje koncentracije glukoze v
krvi.

Bolezni imunskega sistema

Takojs$nje alergijske reakcije na insulin so redke. Tak$ne reakcije na insulin (tudi na insulin glargin) ali
pomozne snovi so lahko povezane tudi npr. z generaliziranimi koznimi reakcijami, angioedemom,
bronhospazmom, hipotenzijo in Sokom ter so lahko smrtno nevarne.

Ocesne bolezni

Izrazita sprememba glikemi¢ne urejenosti lahko prehodno poslabsa vid zaradi prehodno
spremenjenega turgorja in lomnega koli¢nika lece.

Dolgorocno izboljsanje glikemi¢ne urejenosti zmanjsa tveganje za napredovanje diabeticne
retinopatije. Vendar se lahko z intenziviranjem insulinskega zdravljenja in nenadnim izboljSanjem
glikemicne urejenosti diabetina retinopatija prehodno poslabsa. Pri bolnikih s proliferativno
retinopatijo lahko hude hipoglikemije povzrocijo prehodno slepoto, zlasti Ce retinopatija ni zdravljena
s fotokoagulacijo.

Bolezni koZe in podkoZzja

Na injekcijskem mestu se lahko pojavita lipodistrofija in kozna amiloidoza, ki upocasnita lokalno
absorpcijo insulina. Stalna krozna menjava injekcijskih mest na posameznem injekcijskem predelu
pomaga zmanjsati ali prepreciti te reakcije.
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Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Reakcije na mestu injiciranja so pordelost, boleCine, srbenje, urtikarija, otekanje ali vnetje. Vecina
manjsih reakcij na insuline na mestu injiciranja obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih.

Redko lahko insulin povzroci zadrZzevanje natrija in edeme, Se zlasti, ¢e intenzivirano insulinsko
zdravljenje izboljsa presnovno urejenost, ki je bila prej slaba.

Pediatricna populacija

Navadno je varnostni profil otrok in mladostnikov (starih < 18 let), podoben varnostnemu profilu
odraslih bolnikov. Med nezelenimi ucinki, porocanimi v postmarketinskih raziskavah, se pri otrocih in
mladostnikih starih (< 18 let) v primerjavi z odraslimi bolniki relativno pogosteje pojavljajo reakcije
na mestu injiciranja (bole¢ina na mestu injiciranja, reakcija na mestu injiciranja) in kozne reakcije
(srbenje, urtikarija). Klini¢nih $tudij pri otrocih, mlajsih od 2 let, ni na voljo.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Preveliko odmerjanje insulina lahko povzro¢i hudo ter v€asih dolgotrajno in smrtno nevarno
hipoglikemijo.

Obvladovanje

Blage hipoglikemije je obicajno mogoce obvladati z uzivanjem ogljikovih hidratov. Potrebne utegnejo
biti prilagoditve odmerka zdravila, razporeda obrokov ali telesne dejavnosti.

Hujse primere s komo, generaliziranimi kr¢i ali nevrolosko prizadetostjo je mogoce zdraviti z
glukagonom intramuskularno ali subkutano oz. s koncentrirano glukozo intravensko. Potrebno utegne
biti dolgotrajnejse uzivanje ogljikovih hidratov in opazovanje, kajti hipoglikemija se lahko po
navideznem klini¢énem izboljSanju ponovi.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa, insulini za injiciranje z dolgotrajnim
delovanjem in analogi. Oznaka ATC: A10AE04.

Zdravilo ABASAGLAR je biolosko podobno zdravilo. Podrobne informacije so na voljo na spletni
strani Evropske agencije za zdravila, http://www.ema.europa.eu/.

Mehanizem delovanja

Insulin glargin je analog humanega insulina, pripravljen tako, da je pri nevtralnem pH slabo topen. Pri
kislem pH raztopine za injiciranje zdravila ABASAGLAR (pH 4) pa je popolnoma topen. Po
injiciranju v podkoZje se kisla raztopina nevtralizira. Nastanejo mikroprecipitati, iz katerih se trajno
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spros¢a majhna koli¢ina insulina glargin. To zagotavlja enakomeren, predvidljiv Casovni potek
koncentracije brez vrhov ter podalj$ano delovanje.

Insulin glargin se presnovi v 2 aktivna presnovka, M1 in M2 (glejte poglavje 5.2).

Vezava na insulinske receptorje

Studije in vitro kaZejo, da je afiniteta insulina glargina in njegovih presnovkov M1 in M2 za &loveske
insulinske receptorje podobna afiniteti humanega insulina.

Vezava na receptorje za IGF-1: Afiniteta insulina glargina za humani receptor IGF-1 je priblizno 5-do
8-krat vecja kot afiniteta humanega insulina (vendar priblizno 70- do 80-krat manjsa kot afiniteta IGF-
1), presnovka M1 in M2 pa se na receptor za IGF-1 vezZeta z nekoliko manjSo afiniteto kot humani
insulin.

Celotna terapevtska koncentracija insulina (insulina glargina in njegovih presnovkov) je bila pri
bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1 bistveno manjsa od koncentracije, potrebne za polovi¢no
najvecjo zasedenost receptorjev za IGF-1 in posledicno aktivacijo mitogeno-proliferacijske poti, ki jo
sproza receptor za IGF-1. Fizioloske koncentracije endogenega IGF-1 lahko aktivirajo mitogeno-
proliferacijsko pot. Vendar so terapevtske koncentracije med insulinskim zdravljenjem, vklju¢no z
zdravljenjem z zdravilom ABASAGLAR, bistveno manjse kot farmakoloske koncentracije, potrebne
za aktivacijo poti IGF-1.

Farmakodinamicni uéinki

Temeljno delovanje insulina, tudi insulina glargin, je uravnavanje presnove glukoze. Insulin in njegovi
analogi znizujejo koncentracijo glukoze v krvi s spodbujanjem perifernega privzema glukoze, zlasti v

.....

adipocitih, zavira proteolizo in pospesuje sintezo beljakovin.

Klini¢ne farmakoloske studije so dokazale, da sta intravensko uporabljena insulin glargin in humani
insulin v enakih odmerkih ekvipotentna. Na casovni potek delovanja insulina glargin lahko, tako kot
pri vseh insulinih, vplivajo telesna dejavnost in drugi spremenljivi dejavniki.

V Studijah z evglikemi¢no vklenjenostjo pri zdravih preiskovancih ali bolnikih z diabetesom tipa 1 je

bil zacetek delovanja subkutano apliciranega insulina glargin pocasnejsi kot humanega insulina NPH,
potek njegovega delovanja je bil enakomeren in brez vrhov, trajanje delovanja pa podalj$ano.
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zraba glukoze

Spodnji graf prikazuje rezultate Studij pri bolnikih:
Slika 1: Potek delovanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1

9

Insulin glargin

a4 - Insulin NPH

Hitrost*
(mg/kg/min)

0 10 20 A 30

Cas (h) po subkutanem injiciranju +

konec opazovanja

*doloc¢ena kot koli¢ina infundirane glukoze, potrebna za vzdrzevanje stalne koncentracije glukoze v
plazmi (povpre¢ne urne vrednosti)

Dolgotrajnejse delovanje subkutanega insulina glargin je neposredno povezano z njegovo pocasnejSo
absorpcijo in podpira uporabo enkrat na dan. Casovni potek delovanja insulina in insulinskih
analogov, kakrsen je insulin glargin, se lahko zelo razlikuje tako med posamezniki kot pri eni in isti
osebi.

V kliniéni §tudiji so bili simptomi hipoglikemije in protiregulacijski hormonski odzivi po intravenski
uporabi insulina glargin in humanega insulina pri zdravih prostovoljcih in bolnikih z diabetesom tipa 1

podobni.

Klini¢na varnost in uéinkovitost

V klini¢nih raziskavah so protitelesa, ki navzkrizno reagirajo s ¢loveskim insulinom in insulinom
glargin, enako pogosto ugotavljali med prejemniki insulina NPH in insulina glargin.

Ucinke insulina glargin (enkrat na dan) na diabeti¢no retinopatijo so raziskali v odprti, petletni, z NPH
kontrolirani $tudiji (NPH apliciran dvakrat na dan) pri 1.024 bolnikih z diabetesom tipa 2, pri katerih
so napredek retinopatije za tri ali ve€ stopenj po lestvici ETDRS (Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study) preiskovali s slikanjem ocesnega ozadja. Ko so primerjali insulin glargin z
insulinom NPH, pri razvoju diabeti¢ne retinopatije niso opazili pomembnih razlik.

Studija ORIGIN (izboljsanje izida z zatetnim dajanjem glargina) je bila multicentri¢na, randomizirana
Studija s faktorskim naértom, opravljena na 12.537 preiskovancih z velikim sréno-zilnim (SZ)
tveganjem z moteno glukozo na tesc¢e (IFG) ali moteno glukozno toleranco (IGT) (12 %
preiskovancev) ali diabetesom tipa 2, zdravljenim z <1 peroralnim antidiabetikom (88 %
preiskovancev). Preiskovanci so po randomizaciji (1:1) prejemali insulin glargin (n=6264), titriran
tako, da so dosegli FPG <95 mg/dl (5,3 mM), ali standardno zdravljenje.

Prvi primarni izid uc¢inkovitosti je bil ¢as do prvega pojava sr¢no-zilne smrti, neusodnega miokardnega
infarkta (MI), neusodne mozganske kapi, drugi primarni izid u¢inkovitosti pa je bil ¢as do prvega
pojava katerega koli od prvih primarnih dogodkov, do revaskularizacijskega posega (koronarni,
karotidni ali periferni) ali do hospitalizacija zaradi popus¢anja srca.
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Sekundarni opazovani dogodki so vkljucevali celokupno smrtnost in sestavljeni mikrovaskularni izid.

Insulin glargin v primerjavi s standardnim zdravljenjem ni spremenil relativnega tveganja za sréno-
zilno bolezen in sréno-Zilno smrtnost. Med insulinom glargin in standardnim zdravljenjem ni bilo
razlik glede dveh primarnih izidov, glede katere koli komponente opazovanega dogodka, ki je
vkljucevala te izide, glede celokupne smrtnosti in glede sestavljenega mikrovaskularnega izida.

Povpre¢ni odmerek insulina glargin do konca Studije je bil 0,42 enote/kg. Ob izhodis¢u so imeli
preiskovanci mediano vrednost HbAlc 6,4 %, mediane vrednosti HbA1c med zdravljenjem pa so bile
med 5,9 in 6,4 % v skupini z insulinom glargin in med 6,2 in 6,6 % v skupini s standardnim
zdravljenjem ves Cas spremljanja, Stopnji hude hipoglikemije (prizadeti preiskovanci na 100
udelezenskih let izpostavljenosti) sta bili 1,05 v skupini z insulinom glargin in 0,30 v skupini s
standardnim zdravljenjem, stopnji potrjene hipoglikemije, ki ni bila huda, pa sta bili 7,71 v skupini z
insulinom glargin in 2,44 v skupini s stanrdadnim zdravljenjem. V Casu te Sestletne Studije 42 %
preiskovancev v skupini z insulinom glargin ni dozivelo nobene hipoglikemije.

Ob zadnjem obisku med zdravljenjem se je telesna masa od izhodis¢a v skupini z insulinom glargin
povprecno povecala za 1,4 kg, in v skupini s standardnim zdravljenjem povprecno zmanjsala za
0,8 kg.

Pediatri¢na populacija

V randomizirani, kontrolirani klini¢ni $tudiji so pediatricne bolnike (stare od 6 do 15 let) s sladkorno
boleznijo tipa 1 (n=349) 28 tednov zdravili z bazalno-bolusnim insulinskim rezimom, pri katerem je
bil pred vsakim obrokom uporabljen navadni humani insulin. Insulin glargin so uporabljali enkrat na
dan pred spanjem, humani insulin NPH pa enkrat ali dvakrat na dan. V obeh terapevtskih skupinah so
ugotovili podobne ucinke na glikirani hemoglobin in incidenco simptomatskih hipoglikemij, a glukoza
v plazmi na te$ce se je v primerjavi z izhodis¢em v skupini z insulinom glargin zmanjsala bolj kot v
skupini z insulinom NPH.V skupini, ki je uporabljala insulin glargin, je bilo tudi manj hudih
hipoglikemij. Sto triinstirideset (143) bolnikov, ki so v tej $tudiji uporabljali insulin glargin, je
zdravljenje z njim nadaljevalo v nekontrolirani podaljsani $tudiji, v kateri je povpre¢no spremljanje
trajalo 2 leti. Med tem podaljSanim zdravljenjem z insulinom glargin niso odkrili nobenih novih
varnostnih signalov.

Opravljena je bila tudi navzkrizna $tudija za primerjavo insulina glargin skupaj z insulinom lispro ter
insulina NPH skupaj z navadnim humanim insulinom (vsako zdravljenje je bilo uporabljano 16 tednov
v slu¢ajnem zaporedju). Studija je zajela 26 mladostnikov s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 12 do
18 let. Tako kot v zgoraj opisani pediatri¢ni $tudiji je bilo tudi v tej Studiji zniZanje glukoze v plazmi
na tesCe v primerjavi z izhodis¢em vecje v skupini, ki je uporabljala insulin glargin, kot v skupini, ki je
uporabljala insulin NPH. Spremembe HbA 1c v primerjavi z izhodis¢em so bile med terapevtskima
skupinama podobne. Toda vrednosti glukoze v krvi ¢ez no€ so bile v skupini z insulinom glargin in
insulinom lispro znacilno vecje kot v skupini z insulinom NPH in navadnim insulinom; povpre¢na
najnizja vrednost je bila v prvi skupini 5,4 mM in v drugi 4,1 mM. Ustrezno so bile incidence no¢ne
hipoglikemije 32-% v skupini z insulinom glargin/insulinom lispro, v skupini z insulinom NPH/redni
skupini pa 52-%.

Opravljena je bila 24-tedenska Studija za primerjavo bazalnih insulinov, tj. insulina glargin, ki so ga
uporabljali enkrat na dan (zjutraj), in insulina NPH, ki so ga uporabljali enkrat ali dvakrat na dan.
Studija je zajela 125 otrok s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 2 do 6 let. V obeh skupinah so pred
obroki prejeli bolusni insulin. Primarni cilj, dokazati neinferiornost insulina glargin v primerjavi z
insulinom NPH v zvezi z hipoglikemijami, ni bil dokazan - opazen je bil trend povecanja
hipoglikemi¢nih dogodkov z insulinom glargin [razmerje insulin glargin : NPH (95 % 1Z) = 1,18
(0,97-1,44)]. Glikirani hemoglobin in variabilnost glukoze sta bila v obeh skupinah primerljiva. V tem
preskusanju niso odkrili nobenih novih varnostnih signalov.
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Koncentracija insulina v serumu pri zdravih preiskovancih in diabetikih je po subkutani injekciji
insulina glargin v primerjavi s humanim insulinom NPH pokazala po¢asnejSo in mnogo dolgotrajnejSo
absorpcijo ter ni imela vrha. Koncentracija se je torej skladala s ¢asovnim potekom
farmakodinamic¢nega delovanja insulina glargin. Slika 1 zgoraj prikazuje ¢asovni potek delovanja
insulina glargin in insulina NPH.

Enkrat na dan injicirani insulin glargin doseze koncentracijo v stanju dinami¢nega ravnovesja v 2 do 4
dneh po prvem odmerku.

Biotransformacija

Po subkutanem injiciranju bolnikom s sladkorno boleznijo se insulin glargin hitro presnovi na
karboksilnem koncu verige beta; nastaneta aktivna presnovka M1 (21 A-Gly-insulin) in M2 (21A-Gly-
des-30B-Thr-insulin). Glavna spojina v plazmi je presnovek M1. Izpostavljenost presnovku M1 se
povecuje z uporabljenim odmerkom insulina glargin.

Farmakokineti¢ni in farmakodinamski izsledki kazejo, da u¢inek subkutano injiciranega insulina
glargin temelji predvsem na izpostavljenosti presnovku M1. Insulin glargin in presnovek M2 pri veliki

vecini preiskovancev nista bila zaznavna; Ce sta bila zaznavna, pa njuna koncentracija ni bila odvisna
od uporabljenega odmerka insulina glargin.

Izlo¢anje

Razpolovni ¢as izloCanja insulina glargin po intravenski uporabi je primerljiv tistemu pri humanem
insulinu.

Posebne skupine bolnikov

Analize podskupin po starosti in spolu v klini¢nih $tudijah niso pokazale razlik v varnosti in
ucinkovitosti pri bolnikih, zdravljenih z insulinom glargin, v primerjavi s celotno raziskovano
populacijo.

Pediatricna populacija

Studija farmakokinetike pri otrocih s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 2 do manj kot 6 let, je bila
izvedena v eni klini¢ni Studiji (glejte poglavje 5.1). »Najnizje« plazemske ravni insulina glargin in
njegovih glavnih metabolitov, M1 in M2, so bile izmerjene pri otrocih, zdravljenih z insulinom glargin
- plazemske koncentracije so podobne kot pri odraslih. Pri dolgotrajni uporabi niso dokazali kopic¢enja
insulina glargina ali njegovih presnovkov.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja ne
kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

cinkov oksid

metakrezol
glicerol
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klorovodikova kislina (za prilagoditev pH)

natrijev hidroksid (za prilagoditev pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Tega zdravila se ne sme mesati z nobenim drugim zdravilom.
6.3 Rok uporabnosti

Dve leti.

Rok uporabnosti po prvi uporabi

Zdravilo lahko shranjujete najvec 28 dni pri temperaturi do 30 °C in zas¢iteno pred neposredno toploto
ali svetlobo. Peresnika, ki ga uporabljate, ne smete shranjevati v hladilniku.

Pokrovcek peresnika morate po vsakem injiciranju namestiti nazaj na peresnik, da ga zascitite pred
svetlobo.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Pred uporabo

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zdravila ABASAGLAR ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka ali zamrzovalnega vlozka.
Napolnjen injekcijski peresnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
V uporabi

Za pogoje shranjevanja po prvem odprtju zdravila glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

KwikPen

3 ml raztopine v vlozku (iz brezbarvnega stekla tipa 1) z batom (iz halobutilne gume) in zaporno
ploscico (iz poliizoprenskega laminata in halobutilne gume) z aluminijasto zaporko.

Vlozek je zaprt v injektorju v obliki peresnika za veckratno uporabo.

Na voljo so pakiranja po 5 napolnjenih peresnikov in vecja pakiranja, ki vsebujejo 10 napolnjenih
peresnikov (2 pakiranji po 5 peresnikov).

TempoPen

3 ml raztopine v vloZku (iz brezbarvnega stekla tipa 1) z batom (iz halobutilne gume) in zaporno
ploscico (iz poliizoprena in halobutilne gume) z aluminijasto zaporko.

Vlozek je zaprt v injektorju v obliki peresnika za veckratno uporabo. Peresnik Tempo Pen vsebuje
magnet (glejte poglavije 4.4).
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Na voljo so pakiranja po 5 napolnjenih peresnikov in vecja pakiranja, ki vsebujejo 10 (2 pakiranji po
5) napolnjenih peresnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Igle v pakiranje niso vkljucene.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravila ABASAGLAR se ne sme mesati z nobenim drugim insulinom ali drugim zdravilom in se ga

ne sme redciti. Mesanje ali red¢enje lahko spremeni casovni potek in delovanje; meSanje lahko
povzroci precipitacijo.

Vlozek pred uporabo preglejte. Uporabite ga le, ¢e je raztopina v njem bistra, brezbarvna, ne vsebuje
vidnih trdnih delcev in je vodi podobne konsistence. Ker je zdravilo ABASAGLAR raztopina, pred
uporabo ne potrebuje resuspendiranja.

Zdravila ABASAGLAR se ne sme mesati z nobenim drugim insulinom in se ga ne sme redg¢iti.
Mesanje ali red¢enje lahko spremeni ¢asovni potek in delovanje; mesanje lahko povzro¢i precipitacijo.

Praznih peresnikov nikoli ne smete uporabiti znova, pac pa jih je treba ustrezno zavreci.
Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, lahko posamezen peresnik uporablja le en bolnik.

Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi zamenjave med insulinom glargin in drugimi insulini, je
potrebno nalepko insulina vedno preveriti pred vsakim injiciranjem (glejte poglavje 4.4).

Bolnikom je treba svetovati, naj pred uporabo zdravila ABASAGLAR raztopina za injiciranje v
napolnjenem injekcijskem peresniku natan¢no preberejo navodila za uporabo na vloZenem listicu.

Tempo Pen

Peresnik Tempo Pen je zasnovan za delovanje skupaj z gumbom Tempo Smart. Gumb Tempo Smart
je neobvezen izdelek, ki ga je mogoce pritrditi na gumb za odmerjanje na peresniku Tempo Pen in
pomaga pri prenosu informacij o odmerku zdravila Abasaglar s peresnika Tempo Pen na zdruzljivo
mobilno aplikacijo. Peresnik Tempo Pen injicira insulin s pritrjenim gumbom Tempo Smart ali brez
njega. Za prenos podatkov v mobilno aplikacijo upostevajte navodila, prilozena gumbu Tempo Smart,
in navodila mobilne aplikacije.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska.

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/14/944/007
EU/1/14/944/008
EU/1/14/944/012
EU/1/14/944/013
EU/1/14/944/014
EU/1/14/944/015

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Datum prve odobritve: 9. september 2014
Datum zadnjega podalj$anja: 25. julij 2019

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila,
http://www.ema.europa.eu
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERI1J

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE
SERIJ

Ime in naslov proizvajalcev bioloske uéinkovine

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985
Portoriko

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

ZDA

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$c¢anje serij

ABASAGLAR 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku in napolnjenem injekcijskem
peresniku

Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Francija

ABASAGLAR 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku

Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731-733,

50019 Sesto Fiorentino, (FI)

Italija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
¢ Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)
Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU

(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.
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D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

e Nacdrt za obvladovanje tveganja (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakrs$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI - VloZek, pakiranje s 5 ali 10 vlozki.

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku

insulin glargin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid, voda
za injekcije. Za vec¢ informacij preberite priloZzeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

5 vlozkov po 3 ml
10 vlozkov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Ti vlozki so namenjeni izklju¢no uporabi s 3-ml peresnikom Lilly.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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Zavrzite 28 dni po prvi uporabi.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.

Ne zamrzujte.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/944/003 5 vlozkov
EU/1/14/944/009 10 vlozkov

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
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18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VLOZKU

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot /ml injekcija
insulin glargin
subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA - peresnik KwikPen. Pakiranje s 5 peresniki

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin glargin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid, voda
za injekcije. Za vec¢ informacij preberite prilozeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje.

5 peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Peresnik zavrzite 28 dni po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Zapirajte peresnik s pokrovckom za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR

17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA vecje pakiranje (z modrim okencem)— peresnik KwikPen

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin glargin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid, voda
za injekcije. Za vec¢ informacij preberite prilozeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje.

Vecje pakiranje: 10 (2 x 5) peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Peresnik zavrzite 28 dni po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Zapirajte peresnik s pokrovékom za zagotovitev za$cite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA OVOJNINA (brez modrega okenca) sestavni del vecjega pakiranja — peresnik
KwikPen

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin glargin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid , voda
za injekcije. Za vec informacij preberite priloZzeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje.

5 peresnikov po 3 ml. Sestavni del vecjega pakiranja, ne prodajajte loceno.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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Zavrzite peresnik 28 dni po prvi uporabi.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Zapirajte peresnik s pokrovckom za zagotovitev zasCite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR
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‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

BESEDILO NA NALEPKI -KwikPen

1. IME ZDRAVILA IN POTI) UPORABE

ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen injekcija
insulin glargin
subkutana uporaba

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

| 4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3ml

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA - peresnik Tempo Pen. Pakiranje s 5 peresniki

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin glargin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid, voda
za injekcije. Za vec€ informacij preberite priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje.

5 peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Peresnik zavrzite 28 dni po prvi uporabi.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Zapirajte peresnik s pokrovckom za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/944/014 5 peresnikov

| 13.  STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA veéje pakiranje (z modrim okencem)— peresnik Tempo Pen

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin glargin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid, voda
za injekcije. Za vec€ informacij preberite priloZeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Raztopina za injiciranje.

Vecje pakiranje: 10 (2 x 5) peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Peresnik zavrzite 28 dni po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Zapirajte peresnik s pokrovckom za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) peresnikov

| 13. STEVILKA SERLJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VMESNA OVOJNINA (brez modrega okenca) sestavni del vecjega pakiranja — peresnik Tempo
Pen

1. IME ZDRAVILA

ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin glargin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml vsebuje 100 enot insulina glargin (kar ustreza 3,64 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Pomozne snovi: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid , voda
za injekcije. Za vec informacij preberite priloZzeno navodilo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje.

5 peresnikov po 3 ml. Sestavni del vecjega pakiranja, ne prodajajte loceno.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Zavrzite peresnik 28 dni po prvi uporabi.
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Pred uporabo:

Shranjujte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Ko je v uporabi:
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte.
Zapirajte peresnik s pokrovckom za zagotovitev zasCite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemska

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) peresnikov

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

ABASAGLAR
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‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

BESEDILO NA NALEPKI - Tempo Pen

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen injekcija
insulin glargin
subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERILJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3ml

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

ABASAGLAR 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku
insulin glargin

Pred zacetkom uporabe zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke! Navodila za uporabo insulinskega peresnika so priloZena vaSemu insulinskemu
peresniku. Preberite jih, preden za¢nete uporabljati svoje zdravilo.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Ne predajajte ga drugim.
Njim bi lahko celo $kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ABASAGLAR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ABASAGLAR
Kako uporabljati zdravilo ABASAGLAR

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila ABASAGLAR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SR -

1. Kaj je zdravilo ABASAGLAR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje insulin glargin. To je spremenjen insulin, zelo podoben humanemu
insulinu.

Zdravilo ABASAGLAR se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni pri odraslih, mladostnikih in
otrocih, starih 2 leti in vec.

Sladkorna bolezen je bolezen, pri kateri v telesu ne nastaja dovolj insulina za uravnavanje ravni
krvnega sladkorja. Insulin glargin znizuje krvni sladkor dolgo in enakomerno.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ABASAGLAR

Ne uporabljajte zdravila ABASAGLAR

Ce ste alergi¢ni na insulin glargin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila ABASAGLAR se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Natan¢no upostevajte navodila za odmerjanje, nadziranje bolezni (testi krvi in urina), prehrano in

telesno dejavnost (telesno delo in telovadbo), ki vam jih je dal zdravnik.

Ce imate prenizek krvni sladkor (hipoglikemijo), upostevajte navodila za ravnanje v primeru
hipoglikemije (glejte okvir na koncu tega navodila).

60



Potovanja

Preden greste na potovanje, se posvetujte z zdravnikom. Med vprasanji, o katerih se boste morali
pogovoriti, so:

- dosegljivost vasega insulina v drzavi, v katero se odpravljate,

- zaloge insulina itd.,

- pravilno shranjevanje insulina med potovanjem,

- ¢asovni razpored obrokov in dajanje insulina med potovanjem,

- mozni vplivi spremembe Casovnih pasov,

- mozna nova zdravstvena tveganja v drzavah, ki jih boste obiskali,

- kaj storiti v nujnih primerih, ko se ne pocutite dobro ali zbolite.

Bolezni in poskodbe

V sledecih okolis¢inah lahko vodenje vase sladkorne bolezni zahteva posebno skrb (npr. prilagoditev

odmerka insulina, preiskave krvi in urina):

- Ce ste bolni ali se huje poskodujete, se lahko koncentracija krvnega sladkorja zvisa
(hiperglikemija).

- Ce ne jeste dovolj, se lahko koncentracija krvnega sladkorja preve¢ zniza (hipoglikemija).

Vecinoma boste potrebovali zdravnika. Poskrbite, da boste zdravnika poiskali zgodaj.

Ce imate sladkorno bolezen tipa 1 (od insulina odvisna sladkorna bolezen), ne nehajte uporabljati
insulina in $e naprej uzivajte dovolj ogljikovih hidratov. Ljudem, ki za vas skrbijo ali vas zdravijo,
vedno povejte, da potrebujete insulin.

Zaradi zdravljenja z insulinom lahko telo tvori protitelesa proti insulinu (snovi, ki delujejo proti
insulinu), vendar je zelo redko zaradi tega treba spremeniti va$ odmerek insulina.

Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in sréno boleznijo ali predhodno kapjo,
ki so se zdravili s pioglitazonom in inzulinom, je pri$lo do razvoja srénega popuscanja. Nemudoma
obvestite zdravnika, ¢e opazite znake srénega popuscanja, kot so neobicajno primanjkovanje zraka pri
vdihovanju ali naglo povecanje telesne mase ali lokalizirano otekanje (edemi).

Napake pri uporabi razlicnih insulinov
Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi zamenjave med zdravilom ABASAGLAR in drugimi
insulini, je potrebno nalepko insulina vedno preveriti pred vsakim injiciranjem.

Otroci
Pri otrocih, mlajsih od 2 let, izkuSenj z uporabo zdravila ABASAGLAR ni.
Druga zdravila in zdravilo ABASAGLAR

Nekatera zdravila povzro€ijo spremembe koncentracije krvnega sladkorja (znizanje, zviSanje ali oboje,
odvisno od okolis¢in). V vsakem primeru utegne biti potrebna prilagoditev odmerka insulina, da bi se
izognili prenizki ali previsoki koncentraciji krvnega sladkorja. Pozorni bodite tudi, kadar zacnete ali
prenehate jemati kaksno drugo zdravilo.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Preden vzamete zdravilo, zdravnika vprasajte, ali lahko vpliva na
koncentracijo krvnega sladkorja, ali je v zvezi s tem potrebno kak$no posebno ravnanje in ¢e, kak$no.

Med zdravili, ki lahko povzrocijo znizanje koncentracije krvnega sladkorja (hipoglikemija) so:

- vsa druga zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE - angiotensin converting enzyme) (uporabljajo se za
zdravljenje dolocenih bolezenskih stanj srca ali visokega krvnega tlaka),

- dizopiramid (uporablja se za zdravljenje dolocenih bolezenskih stanj srca),

- fluoksetin (uporablja se za zdravljenje depresije),

- fibrati (uporabljajo se za znizevanje visokih koncentracij krvnih lipidov),
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- zaviralci monoaminooksidaze (MAO) (uporabljajo se za zdravljenje depresije),

- pentoksifilin, propoksifen, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina, uporabljajo se za lajSanje
bolecine in znizanje zvisane telesne temperature),

- analogi somatostatina (kot je oktreotid, ki ga uporabljamo za zdravljenje redke bolezni, pri
kateri bolnik proizvaja prevec rastnega hormona),

- sulfonamidni antibiotiki.

Med zdravili, ki lahko povzrocijo zvisanje koncentracije krvnega sladkorja (hiperglikemija), so:

- kortikosteroidi (na primer "kortizon", uporabljajo se za zdravljenje vnetja),

- danazol (zdravilo, ki deluje na ovulacijo),

- diazoksid (uporablja se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),

- diuretiki (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali za prekomerno zadrzevanje
tekocin),

- glukagon (hormon, ki ga izloca trebusna slinavka, uporablja pa se za zdravljenje hude
hipoglikemije),

- izoniazid (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze),

- estrogeni in progestogeni (na primer kontracepcijske tablete, uporabljajo se za nacrtovanje
rojstva),

- fenotiazinski derivati (uporabljajo se za zdravljenje psihiatri¢nih motenj),

- somatropin (rastni hormon),

- simpatikomimeti¢na zdravila (na primer adrenalin, salbutamol, terbutalin, uporabljajo se za
zdravljenje astme),

- $§¢itni¢ni hormoni (uporabljajo se za zdravljenje motenj v delovanju zleze $¢itnice),

- netipi¢na antipsihoti¢na zdravila (kot sta klozapin, olanzapin),

- zaviralci proteaz (uporabljajo se za zdravljenje HIV).

Krvni sladkor se vam lahko zvisa ali zniza, ce jemljete:

- antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega
tlaka),

- klonidin (uporablja se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),

- litijeve soli (uporabljajo se za zdravljenje psihiatricnih motenj).

Pentamidin (uporablja se za zdravljenje nekaterih okuzb, ki jih povzrocijo zajedavci) lahko povzroci
hipoglikemijo, ki ji v€asih sledi hiperglikemija.

Antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta lahko, tako kot druga simpatikoliti¢na zdravila (kot so
klonidin, gvanetidin in reserpin), oslabijo ali popolnoma preprecijo prve opozorilne simptome, ki vam
pomagajo prepoznati hipoglikemijo.

Ce niste prepri¢ani, ali morda ne jemljete katerega od nastetih zdravil, vprasajte zdravnika ali
farmacevta.

Zdravilo ABASAGLAR in alkohol

Ce pijete alkohol, se vam lahko krvni sladkor zvia ali zniza.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Ce nameravate zanositi ali ¢e ste noseci, to povejte zdravniku. Odmerek insulina bo med nose¢nostjo
in po porodu morda treba spremeniti. Posebno skrben nadzor nad vaso sladkorno boleznijo in
preprecevanje hipoglikemij sta pomembna za zdravje vasega otroka.

Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom: morda bo treba prilagoditi odmerke insulina in prehrano.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
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Vasa sposobnost koncentracije ali reagiranja se vam lahko zmanjsa, Ce:

- imate hipoglikemijo (nizko koncentracijo krvnega sladkorja),

- imate hiperglikemijo (visoko koncentracijo krvnega sladkorja),

- imate tezave z vidom.

Ne pozabite na to v okolis¢inah, v katerih bi lahko ogrozili sebe in druge (kot sta voznja avtomobila
ali upravljanje strojev). Z zdravnikom se pogovorite, ali je priporocljivo, da vozite, Ce:

- imate pogoste hipoglikemije,

- so prvi opozorilni znaki hipoglikemije $ibki ali jih sploh nimate.

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo ABASAGLAR

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ceprav zdravilo ABASAGLAR vsebuje enako u¢inkovino kot zdravilo Toujeo (insulin glargin

300 enot/ml), ti dve zdravili nista medsebojno zamenljivi. Za prehod z enega zdravljenja z insulinom
na drugega so potrebni zdravnikov recept, zdravniski nadzor in spremljanje glukoze v krvi. Za
nadaljnje informacije se posvetujte z zdravnikom.

Odmerek

Zdravnik bo, glede na va$ nacin Zivljenja, izvide meritev vasega krvnega sladkorja (glukoze) in
prejs$njo uporabo insulina:

- dolo¢il, koliko zdravila ABASAGLAR na dan potrebujete in ob katerem ¢asu,

- povedal, kdaj merite krvni sladkor in ali morate opravljati teste urina,

- povedal, kdaj boste morda morali povecati ali zmanjsati odmerek zdravila ABASAGLAR.
Zdravilo ABASAGLAR je dolgodelujo¢ insulin. Zdravnik bo morda narocil, da ga uporabljajte v
kombinaciji s kratkodelujocim insulinom ali s tabletami, ki se uporabljajo za zdravljenje visokih
koncentracij krvnega sladkorja.

Na koncentracijo krvnega sladkorja lahko vplivajo Stevilni dejavniki. Poznati jih morate, da se boste
lahko pravilno odzvali na spremembe v koncentraciji krvnega sladkorja in preprecili, da bi se prevec
povisala ali znizala. Dodatne informacije najdete v okviru na koncu tega navodila za uporabo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravilo ABASAGLAR se lahko uporablja pri mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in vec. Pri uporabi
tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika.

Pogostnost uporabe
Vsak dan potrebujete eno injekcijo zdravila ABASAGLAR ob istem ¢asu dneva.
Nacin uporabe

Zdravilo ABASAGLAR se injicira pod kozo. Zdravila ABASAGLAR NE injicirajte v veno, ker to
spremeni njegovo delovanje in lahko povzroci hipoglikemijo.
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Zdravnik vam bo pokazal, v kateri predel koZe injicirajte zdravilo ABASAGLAR. Vsako injekcijo
dajte na drugo mesto v predelu koze, ki ga uporabljate.

Ravnanje z vlozki

Da boste zagotovo prejeli pravilen odmerek, vlozke ABASAGLAR uporabljajte le v insulinskih
peresnikih Lilly. V vasi drzavi na trgu morda ni vseh navedenih peresnikov.

Peresnik morate uporabljati, kot je priporoceno v priloZenih navodilih.

Navodila za uporabo peresnika morate natancno upostevati, ko vstavljate vlozek, pritrjujete iglo in
dajete injekcijo insulina.

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, lahko posamezen peresnik uporablja le en bolnik.

Vlozek pred uporabo preglejte. Uporabite jo le, Ce je raztopina v njej bistra, brezbarvna, podobna vodi
in ne vsebuje vidnih delcev. Pred uporabo je ne tresite ali mesajte.

Ce opazite, da se urejenost vasega krvnega sladkorja nepri¢akovano poslabsa, vedno uporabite nov
vlozek. Mogoce je, da je insulin izgubil nekaj svoje ucinkovitosti. Ce se vam zdi, da imate tezave z
zdravilom ABASAGLAR, naj ga pregleda vas zdravnik ali farmacevt.

Posebna previdnost pred injiciranjem

Pred injiciranjem odstranite vse zracne mehurcke (glejte navodila za uporabo peresnika).

Poskrbeti morate, da insulina ne bodo onesnazili alkohol, druga dezinfekcijska sredstva ali kaksne
druge snovi.

Praznih vlozkov ne polnite in ne uporabljajte znova. V vlozek ne dodajajte nobenega drugega insulina.
Ne mesajte zdravila ABASAGLAR z nobenim drugim insulinom ali zdravili. Ne red¢ite ga. MeSanje
ali redCenje lahko spremeni delovanje zdravila ABASAGLAR.

Imate tezave z insulinskim peresnikom?

Glejte navodila za uporabo peresnika.

Ce je insulinski peresnik po§kodovan ali &e ne deluje pravilno (zaradi mehanskih okvar), ga
morate zavre€i in uporabiti nov insulinski peresnik.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila ABASAGLAR, kot bi smeli

- Ce ste injicirali preve¢ zdravila ABASAGLAR, ali &e niste prepri¢ani, koliko ste ga injicirali,
se vam lahko koncentracija krvnega sladkorja preve¢ zniza (hipoglikemija). Pogosto si izmerite
krvni sladkor. Na splosno morate za preprecitev hipoglikemije uZzivati ve¢ hrane in nadzirati
krvni sladkor. Za navodila o zdravljenju hipoglikemije glejte okvir na koncu tega navodila za
uporabo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo ABASAGLAR

- Ce ste izpustili odmerek zdravila ABASAGLAR e si niste injicirali dovolj insulina, ali ¢e niste
prepricani, koliko ste ga injicirali, se vam lahko koncentracija krvnega sladkorja prevec zvisa
(hiperglikemija). Pogosto si izmerite krvni sladkor. Informacije o zdravljenju hiperglikemije
najdete v okviru na koncu tega navodila za uporabo.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Po injiciranju
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Ce niste prepri¢ani, koliko ste si injicirali, pred odlogitvijo, ali potrebujete $e eno injekcijo, preverite
raven sladkorja v krvi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo ABASAGLAR

To lahko vodi v hudo hiperglikemijo (zelo visok krvni sladkor) in ketoacidozo (kopicenje kisline v
krvi, ker telo presnavlja mas¢obe namesto sladkorja). Ne prenchajte zdravljenja z zdravilom
ABASAGLAR, ne da bi se pogovorili z zdravnikom. On vam bo povedal, kaj je potrebno storiti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite znake prenizkega krvnega sladkorja (hipoglikemije), takoj ukrepajte, da si zvisate
koncentracijo krvnega sladkorja (glejte okvir na koncu tega navodila za uporabo). Hipoglikemija
(nizka koncentracija krvnega sladkorja) je lahko zelo resna in je pri zdravljenju z insulinom zelo
pogosta (pojavi se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov). Nizek krvni sladkor pomeni, da v krvi nimate
dovolj sladkorja. Ce vam koncentracija krvnega sladkorja preve¢ pade, lahko izgubite zavest. Huda
hipoglikemija lahko povzro¢i poskodbo mozganov in je lahko smrtno nevarna. Za ve¢ informacij glejte
okvir na koncu tega navodila za uporabo.

Hude alergijske reakcije (redke, lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) — znaki lahko
vkljucujejo obsezne kozne reakcije (izpus¢aj in srbenje po celem telesu), hudo oteklino koze ali sluznic
(angioedem), otezeno dihanje, znizanje krvnega tlaka s hitrim bitjem srca in znojenje. Hude alergijske
reakcije na insuline lahko postanejo smrtno nevarne. Ce opazite znake hude alergijske reakcije, takoj
obvestite zdravnika.

Spremembe koZe na mestu injiciranja

Ce insulin prepogosto injicirate na isto mesto, se koza lahko skréi (lipoatrofija, ki se lahko pojavi pri
najve¢ 1 od 100 bolnikov) ali zadebeli (lipohipertrofija, ki se lahko pojavi pri najvec 1 od 10
bolnikov). Zaradi kopicenja beljakovine imenovane amiloid, se lahko pojavijo podkozne grudice
(kozna amiloidoza; ni znano, kako pogosto se pojavlja). Delovanje insulina se zato lahko poslabsa.
Mesto injiciranja menjajte ob vsaki injekciji, da preprecite takSne kozne spremembe.

Pogosto porocani neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
e Kozne in alergijske reakcije na mestu injiciranja
Znaki lahko vkljucujejo pordelost, nenavadno mocno bolecino pri injiciranju, srbenje, koprivnico,
otekanje ali vnetje. Razsirijo se lahko okoli mesta injiciranja. Vec¢ina manjsih reakcij na insuline
obicajno izgine v nekaj dneh do nekaj tednih.
Redko porocani neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
e Motnje vida
Izrazita sprememba (izboljSanje ali poslabsanje) urejenosti krvnega sladkorja lahko prehodno vpliva

na va$ vid. Ce imate proliferativno retinopatijo (o&esno bolezen, povezano s sladkorno boleznijo),
lahko huda hipoglikemija povzroci zacasno izgubo vida.
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e SplosSne teZave

V redkih primerih zdravljenje z insulinom povzroci tudi prehodno zadrzevanje vode v telesu in
posledi¢no otekanje me¢ in gleznjev.

Zelo redko porocani neZeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)
V zelo redkih primerih se lahko pojavita disgevzija (motnje okusSanja) in mialgija (boleCine v miSicah).

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Navadno so nezeleni ucinki pri otrocih in mladostnikih starih < 18 let podobni nezelenim u¢inkom pri
odraslih.

O pritozbah zaradi reakcij na mestu injiciranja (bole¢ina na mestu injiciranja, reakcija na mestu
injiciranja) in koznih reakcij (izpuscaj, urtikarija) so porocali relativno bolj pogosto pri otrocih in
mladostnikih, starih 18 let ali manj, kot pri odraslih bolnikih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih lahko
porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ABASAGLAR
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti , ki je naveden na skatli in
nalepki vlozka poleg oznake EXP. Rok uporabnosti se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Neodprti vlozki
Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.

Zdravila ABASAGLAR ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka ali zamrzovalnega vlozka.
Vlozek shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Vlozki, ki so v uporabi

Vlozke v uporabi (v insulinskem peresniku) ali vlozke, ki jih imate pri sebi za rezervo, lahko
shranjujete najvec 28 dni pri temperaturi do 30 °C in zascitene pred neposredno toploto in svetlobo.
Vlozkov, ki jih uporabljate, ne smete shranjevati v hladilniku. Ko to ¢asovno obdobje pretece, jih ne
uporabite vec.

Ne uporabljajte zdravila ABASAGLAR, ¢e v njem opazite delce. Zdravilo ABASAGLAR uporabite
le, Ce je raztopina bistra, brezbarvna in podobna vodi.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo ABASAGLAR

- Ucinkovina je insulin glargin. En mililiter raztopine vsebuje 100 enot zdravilne u¢inkovine,
insulina glargin (ekvivalentno 3,64 mg).

- Druge sestavine zdravila so: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, natrijev hidroksid (glejte
poglavje 2 "Zdravilo ABASAGLAR vsebuje natrij"), klorovodikova kislina in voda za injekcije.
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Izgled zdravila ABASAGLAR in vsebina pakiranja

ABASAGLAR 100 enot/ml, raztopina za injiciranje v vlozku, je bistra in brezbarvna raztopina.
Zdravilo ABASAGLAR je na voljo v posebnem vlozku, ki je namenjen le uporabi v insulinskih
peresnikih Lilly. Vsak vlozek vsebuje 3 ml raztopine za injiciranje (kar ustreza 300 enotam), na voljo
pa so v pakiranjih po 5 in 10 vloZkov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska.

Proizvajalec

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

Za vse informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalnega predstavnika imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel.: +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnann" b.B. - boearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

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

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)L6d0. Osterreich
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OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec YYYY}>.



Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu.
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HIPERGLIKEMIJA IN HIPOGLIKEMIJA

Vedno imejte pri sebi nekaj sladkorja (vsaj 20 gramov).

Pri sebi imejte tudi nekaj, iz Cesar bo razvidno, da imate sladkorno bolezen.
HIPERGLIKEMIJA (visoka koncentracija krvnega sladkorja)

Ce je va§ krvni sladkor previsok (hiperglikemija), si morda niste vbrizgali dovolj insulina.
Zakayj se pojavi hiperglikemija?

Na primer:

- insulina niste injicirali, ga niste injicirali dovolj ali je postal manj u¢inkovit, na primer zaradi
nepravilnega shranjevanja,

- vas insulinski peresnik ne deluje pravilno,

- ste manj dejavni kot ponavadi, ste v stresu (Custvene stiske, vznemirjenost) ali ste poSkodovani,
imate operacijo, okuzbo ali vro¢ino,

- uporabljate ali ste uporabljali dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga zdravila in
zdravilo ABASAGLAR").

Opozorilni znaki hiperglikemije

Zeja, pogostejse siljenje na vodo, utrujenost, suha koza, pordelost obraza, izguba teka, nizek krvni
tlak, hitro bitje srca ter glukoza in ketoni v urinu. Bolecine v trebuhu, hitro in globoko dihanje,
zaspanost ali celo izguba zavesti pa so lahko znaki resnega stanja (ketoacidoze), ki se pojavi zaradi
pomanjkanja insulina.

Kaj storiti, ¢e se pojavi hiperglikemija?

Cim se pojavi kateri od zgornjih simptomov, izmerite sladkor v krvi in naredite preizkus za
ketone v urinu. Hudo hiperglikemijo ali ketoacidozo mora vedno zdraviti zdravnik, praviloma v
bolnisnici.

HIPOGLIKEMIJA (nizka koncentracija krvnega sladkorja)

Ce vam koncentracija krvnega sladkorja preveé pade, lahko izgubite zavest. Resna hipoglikemija
lahko povzroci sréno kap ali poSkodbe mozganov in lahko ogroza zivljenje. Obicajno lahko zaznate,
¢e vam krvni sladkor pade prevec, tako da lahko pravilno ukrepate.

Zakaj se pojavi hipoglikemija?

Na primer:

- injicirate preve¢ insulina,

- izpustite obroke ali jih imate prepozno,

- ne jeste dovolj ali uzivate hrano, ki vsebuje manj ogljikovih hidratov kot normalno (sladkor in
sladkorju podobne snovi imenujemo ogljikovi hidrati; toda umetna sladila NISO ogljikovi
hidrati),

- izgubljate ogljikove hidrate zaradi bruhanja ali driske,

- pijete alkohol (zlasti €e ne jeste dosti),

- ste bolj dejavni kot navadno ali je telesna dejavnost drugac¢na kot ponavadi,

- okrevate po poskodbi, operaciji ali drugem stresu,

- okrevate po bolezni ali po vro€ini,

- uporabljate ali ste prenehali uporabljati dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga
zdravila in zdravilo ABASAGLAR").
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Hipoglikemija je verjetnejsa tudi, ¢e

- ste pravkar zaceli zdravljenje z insulinom ali ste presli na drug pripravek insulina (po prehodu s
predhodnih bazalnih insulinov na zdravilo ABASAGLAR je hipoglikemija, ¢e se pojavi,
verjetnejSa zjutraj kot ponoci),

- je koncentracija vasega krvnega sladkorja skoraj normalna ali ni stabilna,

- zamenjate predel koZe, kamor injicirate insulin (na primer s stegna na nadlaket),

- imate hudo bolezen ledvic ali jeter ali kak$no drugo bolezen, kot je nezadostno delovanje
S¢itnice.

Opozorilni znaki hipoglikemije

V vasem telesu

Primeri simptomov, ki vam povedo, da se je krvni sladkor znizal preve¢ ali prehitro, so: znojenje,
vlazna in lepljiva koZza, tesnoba, hiter sr¢ni utrip, visok krvni tlak, razbijanje srca in nereden sréni
utrip. Ti simptomi se pogosto pojavijo pred simptomi nizkega krvnega sladkorja v mozganih.

V vasih mozganih

Primeri simptomov, ki nakazujejo nizek krvni sladkor v mozganih, so: glavobol, huda lakota, slabost,

bruhanje, utrujenost, zaspanost, motnje spanja, nemir, agresivno vedenje, motena koncentracija,

poslabsane reakcije, depresija, zmedenost, motnje govora (v¢asih popolna izguba govora), motnje

vida, tresenje, paraliza, mravljincenje (parestezije), omrtvelost in mravljinenje v predelu ust, omotica,

izguba nadzora nad seboj, nezmoznost poskrbeti zase, kr¢i, izguba zavesti.

Prvi simptomi, ki opozarjajo na hipoglikemijo ("opozorilni simptomi"), se lahko spremenijo, oslabijo

ali jih celo sploh ni veg, ce

- ste starejsi, imate sladkorno bolezen ze dolgo imate dolo¢eno vrsto okvare Zivéevja (diabeticna
avtonomna nevropatija),

- ste nedavno (na primer prej$nji dan) doziveli hipoglikemijo ali ¢e se hipoglikemija pojavi
pocasi,

- imate skoraj normalno ali vsaj mo¢no izboljSano koncentracijo krvnega sladkorja,

- ste namesto zivalskega insulina pred kratkim zaceli uporabljati humani insulin, kakrSen je
zdravilo ABASAGLAR,

- uporabljate ali ste uporabljali dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga zdravila in
zdravilo ABASAGLAR").

V tak$nem primeru se lahko pojavi huda hipoglikemija (in celo nezavest), preden se sploh zaveste, da

je kaj narobe. Bodite seznanjeni s svojimi opozorilnimi simptomi. Ce je potrebno, lahko pogostejse

merjenje krvnega sladkorja pomaga odkriti blage hipoglikemije, ki bi sicer ostale prezrte. Ce se ne

morete povsem zanesti na prepoznanje svojih opozorilnih simptomov, se izogibajte okoli§¢inam (na

primer voznji avtomobila), v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozali sebe ali druge.

Kaj narediti, ¢e se pojavi hipoglikemija?

1. Ne injicirajte si insulina. Nemudoma zauzijte priblizno 10 do 20 gramov sladkorja, v obliki glukoze,
kock sladkorja ali s sladkorjem sladkane pijace. Opozorilo: Umetna sladila in hrana z umetnimi sladili
(kot so dietne pijace) pri zdravljenju hipoglikemije ne pomagajo.

2. Potem zauzijte nekaj, kar krvni sladkor dvigne za dalj ¢asa (kot je kruh ali testenine). Zdravnik ali
medicinska sestra naj bi se o tem predhodno pogovorila z vami.

Okrevanje po hipoglikemiji je zaradi dolgega delovanja zdravila ABASAGLAR lahko upocasnjeno.

3. Ce se hipoglikemija znova pojavi, zauZijte dodatnih 10 do 20 gramov sladkorja.

4. Ce hipoglikemije ne morete obvladati ali se ponavlja, se takoj pogovorite z zdravnikom. Svojim
sorodnikom, prijateljem in bliznjim znancem povejte naslednje:

Ce ne morete pozirati ali ste nezavestni, boste potrebovali injekcijo glukoze ali glukagona (zdravila, ki
dvigne krvni sladkor). Uporaba teh injekcij je upravicena, tudi ¢e ni gotovo, da imate hipoglikemijo.
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Nemudoma po zauzitju glukoze je priporocljivo izmeriti krvni sladkor, da preverite, ali gre res za
hipoglikemijo.
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Navodilo za uporabo

ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku
insulin glargin

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno in v celoti preberite to navodilo, vklju¢no z Navodili
za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika ABASAGLAR KwikPen, ker vsebuje za vas
pomembne podatke.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Ne predajajte ga drugim.
Njim bi lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ABASAGLAR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ABASAGLAR
Kako uporabljati zdravilo ABASAGLAR

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila ABASAGLAR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk

1. Kaj je zdravilo ABASAGLAR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje insulin glargin. To je spremenjen insulin, zelo podoben humanemu
insulinu.

Zdravilo ABASAGLAR se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni pri odraslih, mladostnikih in
otrocih, starih 2 leti in vec.

Sladkorna bolezen je bolezen, pri kateri v telesu ne nastaja dovolj insulina za uravnavanje ravni
krvnega sladkorja. Insulin glargin znizuje krvni sladkor dolgo in enakomerno.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ABASAGLAR

Ne uporabljajte zdravila ABASAGLAR

Ce ste alergiéni na insulin glargin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila ABASAGLAR se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Natan¢no upostevajte navodila za odmerjanje, nadziranje bolezni (testi krvi in urina), prehrano in

telesno dejavnost (telesno delo in telovadbo), ki vam jih je dal zdravnik.

Ce imate prenizek krvni sladkor (hipoglikemijo), upostevajte navodila za ravnanje v primeru
hipoglikemije (glejte okvir na koncu tega navodila).

Potovanja
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Preden greste na potovanje, se posvetujte z zdravnikom. Med vprasanji, o katerih se boste morali
pogovoriti, so:

- dosegljivost vasega insulina v drZavi, v katero se odpravljate,

- zaloge insulina itd.,

- pravilno shranjevanje insulina med potovanjem,

- Casovni razpored obrokov in dajanje insulina med potovanjem,

- mozni vplivi spremembe Casovnih pasov,

- mozna nova zdravstvena tveganja v drzavah, ki jih boste obiskali,

- kaj storiti v nujnih primerih, ko se ne pocutite dobro ali zbolite.

Bolezni in poskodbe

V sledecih okolis¢inah lahko vodenje vasSe sladkorne bolezni zahteva posebno skrb (npr. prilagoditev

odmerka insulina, preiskave krvi in urina):

- Ce ste bolni ali se huje poskodujete, se lahko koncentracija krvnega sladkorja zvia
(hiperglikemija).

- Ce ne jeste dovolj, se lahko koncentracija krvnega sladkorja preveé zniza (hipoglikemija).

Vecinoma boste potrebovali zdravnika. Poskrbite, da boste zdravnika poiskali zgodaj.

Ce imate sladkorno bolezen tipa 1 (od insulina odvisna sladkorna bolezen), ne nehajte uporabljati
insulina in $e naprej uzivajte dovolj ogljikovih hidratov. Ljudem, ki za vas skrbijo ali vas zdravijo,
vedno povejte, da potrebujete insulin.

Zaradi zdravljenja z insulinom lahko telo tvori protitelesa proti insulinu (snovi, ki delujejo proti
insulinu), vendar je zelo redko zaradi tega treba spremeniti vas odmerek insulina.

Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in sr¢no boleznijo ali predhodno kapjo,
ki so se zdravili s pioglitazonom in inzulinom, je pri$lo do razvoja srénega popusc¢anja. Nemudoma
obvestite svojega zdravnika, Ce opazite znake srénega popuscanja, kot so neobi¢ajno primanjkovanje
zraka pri vdihovanju ali naglo povecanje telesne mase ali lokalizirano otekanje (edemi).

Napake pri uporabi razlicnih insulinov
Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi zamenjave med zdravilom ABASAGLAR in drugimi
insulini, je potrebno nalepko insulina vedno preveriti pred vsakim injiciranjem.

Otroci
Pri otrocih, mlaj$ih od 2 let, izkuSenj z uporabo zdravila ABASAGLAR ni.
Druga zdravila in zdravilo ABASAGLAR

Nekatera zdravila povzrocijo spremembe koncentracije krvnega sladkorja (zniZanje, zvi$anje ali oboje,
odvisno od okolis¢in). V vsakem primeru utegne biti potrebna prilagoditev odmerka insulina, da bi se
izognili prenizki ali previsoki koncentraciji krvnega sladkorja. Pozorni bodite tudi, kadar zacnete ali
prenehate jemati kak$no drugo zdravilo.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Preden vzamete zdravilo, zdravnika vprasajte, ali lahko vpliva na
koncentracijo krvnega sladkorja, ali je v zvezi s tem potrebno kak$no posebno ravnanje in ¢e, kaksno.

Med zdravili, ki lahko povzrocijo znizanje koncentracije krvnega sladkorja (hipoglikemija) so:

- vsa druga zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE - angiotensin converting enzyme) (uporabljajo se za
zdravljenje dolocenih bolezenskih stanj srca ali visokega krvnega tlaka),

- dizopiramid (uporablja se za zdravljenje dolocenih bolezenskih stanj srca),

- fluoksetin (uporablja se za zdravljenje depresije),

- fibrati (uporabljajo se za zniZzevanje visokih koncentracij krvnih lipidov),

- zaviralci monoaminooksidaze (MAQ) (uporabljajo se za zdravljenje depresije),
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- pentoksifilin, propoksifen, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina, uporabljajo se za lajSanje
bolecine in znizanje zviSane telesne temperature),

- analogi somatostatina (kot je oktreotid, ki ga uporabljamo za zdravljenje redke bolezni, pri
kateri bolnik proizvaja prevec rastnega hormona),

- sulfonamidni antibiotiki.

Med zdravili, ki lahko povzrocijo zvisanje koncentracije krvnega sladkorja (hiperglikemija), so:

- kortikosteroidi (na primer "kortizon", uporabljajo se za zdravljenje vnetja),

- danazol (zdravilo, ki deluje na ovulacijo),

- diazoksid (uporablja se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),

- diuretiki (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali za prekomerno zadrZevanje
tekoCin),

- glukagon (hormon, ki ga izlo¢a trebusna slinavka, uporablja pa se za zdravljenje hude
hipoglikemije),

- izoniazid (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze),

- estrogeni in progestogeni (na primer kontracepcijske tablete, uporabljajo se za nacrtovanje
rojstva),

- fenotiazinski derivati (uporabljajo se za zdravljenje psihiatricnih motenj),

- somatropin (rastni hormon),

- simpatikomimeticna zdravila (na primer adrenalin, salbutamol, terbutalin, uporabljajo se za
zdravljenje astme),

- $¢itni¢ni hormoni (uporabljajo se za zdravljenje motenj v delovanju Zleze $c¢itnice),

- netipi¢na antipsihoti¢na zdravila (kot sta klozapin, olanzapin),

- zaviralci proteaz (uporabljajo se za zdravljenje HIV).

Krvni sladkor se vam lahko zvisa ali zniza, Ce jemljete:

- zaviralce adrenergicnih receptorjev beta (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),
- klonidin (uporablja se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),
- litijeve soli (uporabljajo se za zdravljenje psihiatri¢nih motenj).

Pentamidin (uporablja se za zdravljenje nekaterih okuzb, ki jih povzrocijo zajedavci) lahko povzroci
hipoglikemijo, ki ji v€asih sledi hiperglikemija.

Zaviralci adrenergicnih receptorjev beta lahko, tako kot druga simpatikoliti¢na zdravila (kot so
klonidin, gvanetidin in reserpin), oslabijo ali popolnoma preprecijo prve opozorilne simptome, ki vam
pomagajo prepoznati hipoglikemijo.

Ce niste prepri¢ani, ali morda ne jemljete katerega od nastetih zdravil, vprasajte zdravnika ali
farmacevta.

Zdravilo ABASAGLAR in alkohol

Ce pijete alkohol, se vam lahko krvni sladkor zvisa ali zniza.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Ce nameravate zanositi ali Ce ste noseci, to povejte zdravniku. Odmerek insulina bo med nose¢nostjo
in po porodu morda treba spremeniti. Posebno skrben nadzor nad vaso sladkorno boleznijo in
preprecevanje hipoglikemij sta pomembna za zdravje vasega otroka.

Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom: morda bo treba prilagoditi odmerke insulina in prehrano.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vasa sposobnost koncentracije ali reagiranja se vam lahko zmanjsa, Ce:
- imate hipoglikemijo (nizko koncentracijo krvnega sladkorja),
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- imate hiperglikemijo (visoko koncentracijo krvnega sladkorja),

- imate tezave z vidom.

Ne pozabite na to v okolis¢inah, v katerih bi lahko ogrozili sebe in druge (kot sta voznja avtomobila
ali uporaba strojev). Z zdravnikom se pogovorite, ali je priporocljivo, da vozite, ¢e:

- imate pogoste hipoglikemije,

- so prvi opozorilni znaki hipoglikemije Sibki ali jih sploh nimate.

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo ABASAGLAR

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ceprav zdravilo ABASAGLAR vsebuje enako u¢inkovino kot zdravilo Toujeo (insulin glargin

300 enot/ml), ti dve zdravili nista medsebojno zamenljivi. Za prehod z enega zdravljenja z insulinom
na drugega so potrebni zdravnikov recept, zdravniski nadzor in spremljanje glukoze v krvi. Za
nadaljnje informacije se posvetujte z zdravnikom.

Odmerek

Vas zdravnik bo, glede na vas nacin Zivljenja, izvide meritev vaSega krvnega sladkorja (glukoze) in
prejs$njo uporabo insulina:

- dolo¢il, koliko zdravila ABASAGLAR na dan potrebujete in ob katerem ¢asu,

- povedal, kdaj merite krvni sladkor in ali morate opravljati teste urina,

- povedal, kdaj boste morda morali povecati ali zmanjSati odmerek zdravila ABASAGLAR.
Zdravilo ABASAGLAR je dolgodelujoc insulin. Zdravnik bo morda naro€il, da ga uporabljajte v
kombinaciji s kratkodelujocim insulinom ali s tabletami, ki se uporabljajo za zdravljenje visokih
koncentracij krvnega sladkorja.

Na koncentracijo krvnega sladkorja lahko vplivajo Stevilni dejavniki. Poznati jih morate, da se boste
lahko pravilno odzvali na spremembe v koncentraciji krvnega sladkorja in preprecili, da bi se prevec
povisala ali znizala. Dodatne informacije najdete v okviru na koncu tega navodila za uporabo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravilose lahko uporablja pri mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in ve€. Pri uporabi tega zdravila
natan¢no upostevajte navodila zdravnika.

Pogostnost uporabe
Vsak dan potrebujete eno injekcijo zdravila ABASAGLAR ob istem ¢asu dneva.
Nacin uporabe

Zdravilo ABASAGLAR se injicira pod kozo. Zdravila ABASAGLAR NE injicirajte v veno, ker to
spremeni njegovo delovanje in lahko povzroci hipoglikemijo.

Zdravnik vam bo pokazal, v kateri predel koze injicirajte zdravilo ABASAGLAR. Vsako injekcijo
dajte na drugo mesto v predelu koze, ki ga uporabljate.

Kako ravnati s peresnikom ABASAGLAR KwikPen
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ABASAGLAR KwikPen je napolnjen peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje insulin glargin.

Natanc¢no preberite Navodila za uporabo peresnika ABASAGLAR KwikPen, ki so vklju¢ena v
to navodilo. Peresnik morate uporabljati, kot je navedeno v teh Navodilih za uporabo.

Pred vsako uporabo morate pritrditi novo iglo. Uporabljajte le igle, ki so primerne za uporabo s
peresnikom ABASAGLAR KwikPen (glejte Navodila za uporabo peresnika ABASAGLAR
KwikPen).

Pred vsakim injiciranjem morate opraviti varnostni test.

Vlozek si pred uporabo peresnika oglejte. Ne uporabljajte peresnika ABASAGLAR KwikPen, ¢e v
njem opazite delce. Peresnik ABASAGLAR KwikPen uporabite le, e je raztopina bistra, brezbarvna
in podobna vodi. Pred uporabo je ne tresite ali mesajte.

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, lahko posamezen peresnik uporablja le en bolnik.

Poskrbeti morate, da insulina ne bodo onesnazili alkohol, druga dezinfekcijska sredstva ali kaksne
druge snovi.

Ce opazite, da se urejenost vasega krvnega sladkorja nepri¢akovano poslabsa, vedno uporabite nov
peresnik. Ce se vam zdi, da imate tezave s peresnikom ABASAGLAR KwikPen, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Praznih peresnikov ne smete znova napolniti, pac pa jih je treba ustrezno zavreci.

Ne uporabljajte peresnika ABASAGLAR KwikPen, ¢e je poskodovan ali ¢e ne deluje pravilno; treba
ga je zavreci in uporabiti nov peresnik KwikPen.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila ABASAGLAR, kot bi smeli

- Ce ste injicirali preve¢ zdravila ABASAGLAR, ali ¢e niste prepricani, koliko ste ga injicirali,
se vam lahko koncentracija krvnega sladkorja prevec zniza (hipoglikemija). Pogosto si izmerite
krvni sladkor. Na splo$no morate za preprecitev hipoglikemije uzivati ve¢ hrane in nadzirati
krvni sladkor. Za navodila o zdravljenju hipoglikemije glejte okvir na koncu tega navodila za
uporabo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo ABASAGLAR

- Ce ste izpustili odmerek zdravila ABASAGLAR, &e si niste injicirali dovolj insulina, ali ¢e niste
prepricani, koliko ste ga injicirali, se vam lahko koncentracija krvnega sladkorja prevec zvisa
(hiperglikemija). Pogosto si izmerite krvni sladkor. Informacije o zdravljenju hiperglikemije
najdete v okviru na koncu tega navodila za uporabo.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Po injiciranju

Ce niste prepri¢ani, koliko ste si injicirali, pred odlocitvijo, ali potrebujete Se eno injekcijo, preverite
raven sladkorja v krvi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo ABASAGLAR

To lahko vodi v hudo hiperglikemijo (zelo visok krvni sladkor) in ketoacidozo (kopicenje kisline v
krvi, ker telo presnavlja mas¢obe namesto sladkorja). Ne prenehajte zdravljenja z zdravilom

ABASAGLAR, ne da bi se pogovorili z zdravnikom. On vam bo povedal, kaj je potrebno storiti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.
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4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite znake prenizkega krvnega sladkorja (hipoglikemije), takoj ukrepajte, da si zvisate
dvignete koncentracijo krvnega sladkorja. Hipoglikemija (nizka koncentracija krvnega sladkorja) je
lahko zelo resna in je pri zdravljenju z insulinom zelo pogosta (pojavi se lahko pri vec kot 1 od 10
bolnikov). Nizek krvni sladkor pomeni, da v krvi nimate dovolj sladkorja. Ce vam koncentracija
krvnega sladkorja prevec pade, lahko izgubite zavest. Huda hipoglikemija lahko povzroc¢i poskodbo
mozganov in je lahko smrtno nevarna. Za ve¢ informacij glejte okvir na koncu tega navodila za
uporabo.

Hude alergijske reakcije (redke, lahko se pojavijo pri najvec 1 od 1.000 bolnikov) — znaki lahko
vkljucujejo obsezne kozne reakcije (izpuscaj in srbenje po celem telesu), hudo oteklino koze ali sluznic
(angioedem), otezeno dihanje, znizanje krvnega tlaka s hitrim bitjem srca in znojenje. Hude alergijske
reakcije na insuline lahko postanejo smrtno nevarne. Ce opazite znake hude alergijske reakcije, takoj
obvestite zdravnika.

Spremembe koZe na mestu injiciranja

Ce insulin prepogosto injicirate na isto mesto, se koza lahko skréi (lipoatrofija, ki se lahko pojavi pri
najve¢ 1 od 100 bolnikov) ali zadebeli (lipohipertrofija, ki se lahko pojavi pri najve¢ 1 od 10
bolnikov). Zaradi kopicenja beljakovine imenovane amiloid, se lahko pojavijo podkozne grudice
(kozna amiloidoza; ni znano, kako pogosto se pojavlja). Delovanje insulina se zato lahko poslabsa.
Mesto injiciranja menjajte ob vsaki injekciji, da preprecite tak$ne kozne spremembe.

Pogosto porocani neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

e Kozne in alergijske reakcije na mestu injiciranja

Znaki lahko vkljucujejo pordelost, nenavadno mocno bolecino pri injiciranju, srbenje, koprivnico,
otekanje ali vnetje. Razsirijo se lahko okoli mesta injiciranja. Ve€ina manjsih reakcij na insuline
obic¢ajno izgine v nekaj dneh do nekaj tednih.

Redko porocani neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
e Motnje vida

Izrazita sprememba (izboljSanje ali poslabSanje) urejenosti krvnega sladkorja lahko prehodno vpliva
na va$ vid. Ce imate proliferativno retinopatijo (ocesno bolezen, povezano s sladkorno boleznijo),
lahko huda hipoglikemija povzroci zacasno izgubo vida.
e SploSne teZave
V redkih primerih zdravljenje z insulinom povzro¢i tudi prehodno zadrzevanje vode v telesu in

posledi¢no otekanje me¢ in gleznjev.

Zelo redko porocani neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
V zelo redkih primerih se lahko pojavita disgevzija (motnje okusSanja) in mialgija (boleCine v misicah).

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Navadno so nezeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih starih < 18 let podobni nezelenim u¢inkom pri
odraslih.
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O pritozbah zaradi reakcij na mestu injiciranja (bolecina na mestu injiciranja, reakcija na mestu
injiciranja) in koznih reakcij (izpuscaj, urtikarija) so porocali relativno bolj pogosto pri otrocih in
mladostnikih, starih 18 let ali manj, kot pri odraslih bolnikih.

Porocanje o nezZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ABASAGLAR

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti , ki je naveden na Skatli in
nalepki peresnika poleg oznake EXP. Rok uporabnosti se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Peresniki, ki niso v uporabi

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.
Zdravila ABASAGLAR ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka ali zamrzovalnega vlozka.
Napolnjen injekcijski peresnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Peresniki, ki so v uporabi

Napolnjene peresnike v uporabi ali peresnike, ki jih imate pri sebi za rezervo, lahko shranjujete najvec
28 dni pri temperaturi do 30 ° C in za§€itene pred neposredno toploto in svetlobo. Peresnika, ki ga
uporabljate, ne smete shranjevati v hladilniku. Ko to ¢asovno obdobje pretece, ga ne uporabite vec.
Pokrovcek peresnika morate po vsakem injiciranju namestiti nazaj na peresnik, da ga zas¢itite pred
svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo ABASAGLAR

- Ucinkovina je insulin glargin. En mililiter raztopine vsebuje 100 enot zdravilne uc¢inkovine,
insulina glargin (ekvivalentno 3,64 mg).

- Druge sestavine zdravila ABASAGLAR so: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, natrijev
hidroksid (glejte poglavje 2 "Zdravilo ABASAGLAR vsebuje natrij"), klorovodikova kislina in
voda za injekcije.

Izgled zdravila ABASAGLAR in vsebina pakiranja

ABASAGLAR 100 enot/ml, raztopina za injiciranje v napolnjenem peresniku KwikPen, je bistra in
brezbarvna raztopina.

Na voljo so pakiranja po 5 napolnjenih peresnikov in ve¢ja pakiranja , ki vsebujejo 2 pakiranji, eno
pakiranje vsebuje 5 napolnjenih peresnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska.
Proizvajalec

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

Za vse informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalnega predstavnika imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel.: +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnann" b.B. - boearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

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

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

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

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

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

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 554934 34 Tel: +351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.cu.
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HIPERGLIKEMIJA IN HIPOGLIKEMIJA

Vedno imejte pri sebi nekaj sladkorja (vsaj 20 gramov).

Pri sebi imejte tudi nekaj, iz ¢esar bo razvidno, da imate sladkorno bolezen.
HIPERGLIKEMIJA (visoka koncentracija krvnega sladkorja)

Ce je vas$ krvni sladkor previsok (hiperglikemija), si morda niste vbrizgali dovolj insulina.
Zakaj se pojavi hiperglikemija?

Na primer:

- insulina niste injicirali, ga niste injicirali dovolj ali je postal manj u¢inkovit, na primer zaradi
nepravilnega shranjevanja,

- vas$ insulinski peresnik ne deluje pravilno,

- ste manj dejavni kot ponavadi, ste v stresu (Custvene stiske, vznemirjenost) ali ste poSkodovani,
imate operacijo, okuzbo ali vrocino,

- uporabljate ali ste uporabljali dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga zdravila in
zdravilo ABASAGLAR").

Opozorilni znaki hiperglikemije

Zeja, pogostejse siljenje na vodo, utrujenost, suha koza, pordelost obraza, izguba teka, nizek krvni
tlak, hitro bitje srca ter glukoza in ketoni v urinu. Bolecine v trebuhu, hitro in globoko dihanje,
zaspanost ali celo izguba zavesti pa so lahko znaki resnega stanja (ketoacidoze), ki se pojavi zaradi
pomanjkanja insulina.

Kaj storiti, ¢e se pojavi hiperglikemija?

Cim se pojavi kateri od zgornjih simptomov, izmerite sladkor v krvi in naredite preizkus za
ketone v urinu. Hudo hiperglikemijo ali ketoacidozo mora vedno zdraviti zdravnik, praviloma v
bolni$nici.

HIPOGLIKEMIJA (nizka koncentracija krvnega sladkorja)

Ce vam koncentracija krvnega sladkorja preve¢ pade, lahko izgubite zavest. Resna hipoglikemija
lahko povzroci sréno kap ali poskodbe mozganov in lahko ogroza zivljenje. Obic¢ajno lahko zaznate,
¢e vam krvni sladkor pade prevec, tako da lahko pravilno ukrepate.

Zakayj se pojavi hipoglikemija?

Na primer:

- injicirate preve¢ insulina,

- izpustite obroke ali jih imate prepozno,

- ne jeste dovolj ali uzivate hrano, ki vsebuje manj ogljikovih hidratov kot normalno (sladkor in
sladkorju podobne snovi imenujemo ogljikovi hidrati; toda umetna sladila NISO ogljikovi
hidrati),

- izgubljate ogljikove hidrate zaradi bruhanja ali driske,

- pijete alkohol (zlasti ¢e ne jeste dosti),

- ste bolj dejavni kot navadno ali je telesna dejavnost drugacna kot ponavadi,

- okrevate po poSkodbi, operaciji ali drugem stresu,

- okrevate po bolezni ali po vro€ini,

- uporabljate ali ste prenehali uporabljati dolocena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga
zdravila in zdravilo ABASAGLAR").
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Hipoglikemija je verjetnejsa tudi, ¢e

- ste pravkar zaceli zdravljenje z insulinom ali ste presli na drug pripravek insulina (po prehodu s
predhodnih bazalnih insulinov na zdravilo ABASAGLAR je hipoglikemija, ¢e se pojavi,
verjetnejSa zjutraj kot ponoci),

- je koncentracija vasega krvnega sladkorja skoraj normalna ali ni stabilna,

- zamenjate predel koZe, kamor injicirate insulin (na primer s stegna na nadlaket),

- imate hudo bolezen ledvic ali jeter ali kak$no drugo bolezen, kot je nezadostno delovanje
S¢itnice.

Opozorilni znaki hipoglikemije

V vasem telesu

Primeri simptomov, ki vam povedo, da se je krvni sladkor znizal preve¢ ali prehitro, so: znojenje,
vlazna in lepljiva koZza, tesnoba, hiter sr¢ni utrip, visok krvni tlak, razbijanje srca in nereden sréni
utrip. Ti simptomi se pogosto pojavijo pred simptomi nizkega krvnega sladkorja v mozganih.

V vasih mozganih

Primeri simptomov, ki nakazujejo nizek krvni sladkor v mozganih, so: glavobol, huda lakota, slabost,

bruhanje, utrujenost, zaspanost, motnje spanja, nemir, agresivno vedenje, motena koncentracija,

poslabsane reakcije, depresija, zmedenost, motnje govora (v¢asih popolna izguba govora), motnje

vida, tresenje, paraliza, mravljincenje (parestezije), omrtvelost in mravljin¢enje v predelu ust, omotica,

izguba nadzora nad seboj, nezmoznost poskrbeti zase, krci, izguba zavesti.

Prvi simptomi, ki opozarjajo na hipoglikemijo ("opozorilni simptomi"), se lahko spremenijo, oslabijo

ali jih celo sploh ni veg, ce

- ste starejsi, imate sladkorno bolezen ze dolgo imate dolo¢eno vrsto okvare Zivéevja (diabeticna
avtonomna nevropatija),

- ste nedavno (na primer prejs$nji dan) doziveli hipoglikemijo ali ¢e se hipoglikemija pojavi
pocasi,

- imate skoraj normalno ali vsaj mo¢no izboljSano koncentracijo krvnega sladkorja,

- ste namesto zivalskega insulina pred kratkim zaceli uporabljati humani insulin, kakrSen je
zdravilo ABASAGLAR,

- uporabljate ali ste uporabljali dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga zdravila in
zdravilo ABASAGLAR").

V tak$nem primeru se lahko pojavi huda hipoglikemija (in celo nezavest), preden se sploh zaveste, da

je kaj narobe. Bodite seznanjeni s svojimi opozorilnimi simptomi. Ce je potrebno, lahko pogostejse

merjenje krvnega sladkorja pomaga odkriti blage hipoglikemije, ki bi sicer ostale prezrte. Ce se ne

morete povsem zanesti na prepoznanje svojih opozorilnih simptomov, se izogibajte okolis¢inam (na

primer voznji avtomobila), v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozali sebe ali druge.

Kaj narediti, ¢e se pojavi hipoglikemija?

1. Ne injicirajte si insulina. Nemudoma zauzijte priblizno 10 do 20 gramov sladkorja, v obliki glukoze,
kock sladkorja ali s sladkorjem sladkane pijace. Opozorilo: Umetna sladila in hrana z umetnimi sladili
(kot so dietne pijace) pri zdravljenju hipoglikemije ne pomagajo.

2. Potem zauzijte nekaj, kar krvni sladkor dvigne za dalj ¢asa (kot je kruh ali testenine). Zdravnik ali
medicinska sestra naj bi se o tem predhodno pogovorila z vami.

Okrevanje po hipoglikemiji je zaradi dolgega delovanja zdravila ABASAGLAR lahko upocasnjeno.

3. Ce se hipoglikemija znova pojavi, zauZijte dodatnih 10 do 20 gramov sladkorja.

4. Ce hipoglikemije ne morete obvladati ali se ponavlja, se takoj pogovorite z zdravnikom. Svojim
sorodnikom, prijateljem in bliznjim znancem povejte naslednje:

Ce ne morete pozirati ali ste nezavestni, boste potrebovali injekcijo glukoze ali glukagona (zdravila, ki
dvigne krvni sladkor). Uporaba teh injekcij je upravicena, tudi ¢e ni gotovo, da imate hipoglikemijo.
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Nemudoma po zauzitju glukoze je priporocljivo izmeriti krvni sladkor, da preverite, ali gre res za
hipoglikemijo.
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Navodila za uporabo

ABASAGLAR 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku

insulin glargin

—:——__ L’@.u 0

PRED UPORABO PREBERITE TA NAVODILA

Preberite Navodila za uporabo, preden zacnete uporabljati zdravilo ABASAGLAR in vsakokrat, ko
dobite nov peresnik ABASAGLAR KwikPen. Morda so tu navedene nove informacije. Te informacije
pa ne morejo nadomestiti pogovora z vasim zdravnikom o vasi bolezni ali o vasem zdravljenju.

Peresnik ABASAGLAR KwikPen (“peresnik™) je peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 300 enot
(3 ml) insulina glargin. Z uporabo enega peresnika si lahko date ve¢ odmerkov. Peresnik nastavi 1
enoto naenkrat. Z enkratnim injiciranjem si lahko date od 1 do 60 80 enot. Ce je va§ odmerek ve&ji
od 60 80 enot, si boste morali dati ve¢ kot eno injekcijo. Bat se ob vsakem injiciranju le malenkost
premakne in morda ne boste opazili, da se premika. Bat bo dosegel konec vlozka Sele, ko boste
porabili vseh 300 enot v peresniku.

Svojega peresnika si ne smete deliti z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Igel ne
uporabljajte ponovno in si jih ne delite z drugimi ljudmi. S tem jim lahko prenesete okuzbo ali
pa dobite okuzbo od njih.

Ne priporo¢amo uporabe tega peresnika slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki je
usposobljena za uporabo peresnika.

Deli peresnika KwikPen

Pokrovéek Kazalnik
peresnika Drialo Vloika Oznaka Odmerkov
| -
—— | A
]
Sponka Gumuasta at OhISje Okence za Gumb za
pokrovcka zaporka peresnika prikaz odmerjanje
odmerka
Deli igle peresnika Gumb za odmerjanje z
(igle niso priloZzene) zelenim obroéem

Igla
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l 5
Zunanja za&cita Notranja za&¢ita Papirni

igle igle pokrovcek

Kako prepoznati peresnik ABASAGLAR KwikPen:

- Barva peresnika: svetlo siva
- Gumb za odmerjanje: svetlo siv z zelenim obroem na koncu
- Oznake: svetlo sive s Crtami zelene barve

Potrebscine, ki jih potrebujete za dajanje injekcije:
o Peresnik ABASAGLAR KwikPen

. Igla, zdruzljiva s peresnikom KwikPen (priporocamo igle za peresnik proizvajalca BD [Becton,
Dickinson and Company]).
o ZlozZenec

Priprava vaSega peresnika

o Umijte si roke z milom in vodo.

. Preverite peresnik, da se prepricate, da jemljete pravo vrsto insulina. To je Se posebe;j
pomembno, ¢e uporabljate ve¢ kot eno vrsto insulina.

o Ne uporabljajte svojega peresnika po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki ali ve¢
kot 28 dni po prvi uporabi peresnika.

. Vedno uporabite novo iglo za vsako injiciranje, da boste pomagali prepreciti okuzbe in

zamasenost igle.

Korak 1:

o S hitrim potegom odstranite pokrovcek s
peresnika.
Ne odstranjujte oznake peresnika.

o Gumijasto zaporko obriSite z zloZencem. ‘:

Zdravilo ABASAGLAR mora biti na pogled = — p | (

bistro in brezbarvno. Ne uporabljajte zdravila, e
je motno, obarvano ali ¢e vsebuje delce ali _/
grudice.

Korak 2:

. Izberite novo iglo.

o Potegnite papirni pokrovcéek z zascite
zunanje igle.

Korak 3:

. Potisnite iglo s pokrovckom naravnost v
peresnik in trdno privijte iglo.
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Korak 4: '
o Odstranite zasc¢ito zunanje igle. Ne zavrzite

je. -m — —
. Odstranite zas¢ito notranje igle in jo
zavrzite. Obdrzite Zavrzite

Aktivacija peresnika

Aktivirajte peresnik pred vsakim injiciranjem.
e Aktivacija zagotovi, da je peresnik pripravljen za uporabo in odstrani zrak, ki se lahko nabere
v vlozku pri obicajni uporabi.
o (e peresnika pred vsakim vbrizgavanjem ne pripravite, je insulina lahko premalo ali preveg.

Korak 5:
. Zavrtite gumb za odmerjanje tako, da izberete
2 enoti.

Korak 6:

. Primite vas injekcijski peresnik tako, da je
igla obrnjena navzgor. Nezno potrepljajte
drzalo vlozka, tako da se bodo zra¢ni
mehurcki nabrali na vrhu.

Korak 7:

. Se naprej drzite vas injekcijski peresnik tako,
da je igla obrnjena navzgor. Gumb za
odmerjanje pritiskajte navznoter, dokler se ne
zaustavi in v okencu za odmerjanje ne
zagledate Stevilke 0. Gumb za odmerjanje
pritiskajte navznoter in pocasi tejte do pet.

Na konici igle bi morali zagledati insulin.
- Ce insulina ne vidite, ponovite korake za

aktivacijo, vendar ne vec kot 4 krat. .ﬂ
- Ce Se vedno ne vidite insulina, zamenjajte

iglo in ponovite korake za aktivacijo.

Majhni zra¢ni mehurcki so normalen pojav in ne
bodo vplivali na va§ odmerek.

Izbira vaSega odmerka

e Z eno injekcijo lahko dozirate od 1 do 60 80 enot.
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e (e je va$ odmerek ve¢ kot 60 80 enot, boste morali dati ve¢ kot eno injekcijo
-V kolikor potrebujete pomo¢ kako razdeliti vas odmerek, se posvetujte z vasim
zdravnikom.

- Zavsako injiciranje morate uporabiti novo iglo in ponoviti aktivacijo peresnika.

Korak 8:

o Zavrtite gumb za odmerjanje tako, da boste
izbrali Stevilo enot, ki si jih morate
vbrizgati. Kazalnik odmerkov se mora
poravnati z vaSim odmerkom.

- Peresnik nastavi 1 enoto naenkrat.

- Gumb za odmerjanje ob obracanju klika.

- NE nastavite svojega odmerka s Stetjem
klikov, saj bi lahko nastavili napacen
odmerek.

- Odmerek je mogoce popraviti z obracanjem
gumba za odmerjanje v obe smeri, dokler
se pravi odmerek ne poravna s kazalnikom

odmerkov. (Primer: prika?qnih ie 17 Annt)
e —\
Vs .
- Soda Stevila so natisnjena na Stevil¢nici. -
5 =

- Liha stevila od stevilke 1 dalje so prikazana
kot polne Erte. (Primer: prikazanih je 25 enot)
. Vedno preverite Stevilko odmerka v okencu
za prikaz odmerka in se prepricajte, da ste
nastavili pravilen odmerek.

o Na peresniku ne morete nastaviti ve¢ enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku.
o Ce vas odmerek zahteva vecje Stevilo enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku, lahko bodisi:

- injicirate preostalo koli¢ino insulina iz peresnika, nato pa za dajanje preostanka svojega
odmerka uporabite nov peresnik, ali pa
- vzamete nov peresnik in si injicirate celoten odmerek.
o Povsem normalno je, da ostane v peresniku majhna koli¢ina insulina, ki je ne morete injicirati.

Dajanje injekcije

. Vbrizgajte si insulin, kot vam je pokazal vas zdravnik.
. Za vsako injiciranje spremenite (rotirajte) mesto injiciranja.
. Med injiciranjem ne poskusajte spreminjati velikosti odmerka.
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Korak 9:
Izberite mesto injiciranja.

. Zdravilo ABASAGLAR se vbrizga pod
kozo (subkutano) na podro¢ju vasega
trebuha, zadnjice, zgornjega dela nog ali
zgornjega dela rok.

o Pripravite kozo, kot vam je to priporo¢il
vas zdravnik.

Korak 10:

o Zabodite iglo v kozo.

o Gumb za odmerjanje potisnite do konca
navznoter.

. Gumb za odmerjanje ===

pritiskajte navznoter in pocasi
Stejte do pet preden izvleCete
iglo.

5 sec
Ne poskusajte si injicirati insulina z obra¢anjem
gumba za odmerjanje. Z obra¢anjem gumba za
odmerjanje NE prejmete insulina.

Korak 11:
. Izvlecite iglo iz koze.

- Kapljica insulina na konici igle je
obicajen pojav in ne vpliva na vas
odmerek.

o Preverite Stevilko v okencu za prikaz
odmerka

-Ce v okencu za prikaz odmerka vidite
Stevilko »0«, ste prejeli celoten nastavljeni
odmerek.

-Ce v okencu za prikaz odmerka ne vidite
Stevilke »0«, ne nastavite odmerka znova.
Zabodite iglo v kozo in koncajte
injiciranje.

-Ce e vedno menite, da niste prejeli
celotnega odmerka, ki ste ga nastavili za
injiciranje, ne za¢nite znova in ne
ponovite tega injiciranja. Spremljajte
raven glukoze v krvi, kot vam je narocil
zdravnik.

- Ce obicajno potrebujete dve injekciji za
vas celoten odmerek, ne pozabite na svojo
drugo injekcijo.

Bat se ob vsakem injiciranju le malenkost
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premakne in morda ne boste opazili, da se
premika.

Ce opazite kri, ko potegnete iglo iz koZe, narahlo
pritisnite na mesto injiciranja s koS¢kom gaze ali z
zloZzencem. Ne drgnite tega obmocja.

Po injiciranju

Korak 12:
. Previdno znova namestite zascito zunanje
igle.

Korak 13: \
o Odpvijte iglo s pokrovckom in jo zavrzite v
skladu z navodili vasega zdravstvenega o S

delavca. = -M _ | _

o Peresnika ne shranjujte s privito iglo, da
preprecite pusCanje, zamasitev igle in vstop /
zraka v peresnik.

Korak 14:
o Znova namestite pokrovcek peresnika, tako . ’
da poravnate sponko pokrovcka s

kazalnikom odmerkov in pokrov¢ek e ——
potisnete naravnost na peresnik.
Odlaganje peresnikov in igel
. Uporabljene igle odlagajte v zaprt vsebnik za ostre odpadke, ki je odporen proti vbodom.
. Polnega vsebnika za ostre odpadke ne reciklirajte.
. Vprasajte zdravstvenega delavca o moznostih za ustrezno odlaganje peresnikov in vsebnika za
ostre odpadke.
o Navodila za ravnanje z iglami niso namenjena temu, da bi nadomestila lokalne smernice,

smernice zdravstvenih delavcev ali ustanov.

Shranjevanje vasega peresnika
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Neuporabljeni peresniki

. Neuporabljene peresnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
o Ne zamrzujte zdravila ABASAGLAR. Ne uporabljajte zdravila, ¢e je bilo zmrznjeno.
o Neuporabljene peresnike lahko uporabite do roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki, ¢e je bil

peresnik shranjen v hladilniku.

Peresnik, ki je v uporabi

o Peresnik, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi [do 30 °C] in zasCitenega
pred toploto in svetlobo.
. Zavrzite peresnik, ki ga uporabljate, po 28 dneh, tudi ¢e je v njem Se insulin.

Splosne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi vasega peresnika

o Peresnik in igle shranjujte nedosegljive otrokom!
o Ne uporabljajte peresnika, e je kateri koli njegov del videti zlomljen ali okvarjen.
o Vedno imejte pri sebi dodaten peresnik, ¢e se vas peresnik izgubi ali poskoduje.

ReSevanje tezav

o Ce ne morete odstraniti pokrovéka peresnika, nezno zavrtite pokrovéek nazaj in naprej in ga
nato potegnite naravnost navzdol.
. Ce gumb za odmerjanje tezko pritisnete:

- morda bo pomagalo, ¢e boste gumb za odmerjanje med injiciranjem pritiskali po¢asneje
- morda je vasa igla zamasena. Pritrdite novo iglo in aktivirajte injekcijski peresnik

- morda se je v notranjosti peresnika nabral prah, hrana ali tekoc¢ina. Zavrzite peresnik in
vzemite novega.

Ce imate vprasanja ali tezave z va§im injekcijskim peresnikom ABASAGLAR KwikPen, se za pomo¢
obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
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Navodilo za uporabo

ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku
insulin glargin

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno in v celoti preberite to navodilo, vklju¢no z Navodili
za uporabo napolnjenega injekcijskega peresnika ABASAGLAR Tempo Pen, ker vsebuje za vas
pomembne podatke.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Ne predajajte ga drugim.
Njim bi lahko celo $kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ABASAGLAR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ABASAGLAR
Kako uporabljati zdravilo ABASAGLAR

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila ABASAGLAR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sunbkwd—

1. Kaj je zdravilo ABASAGLAR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje insulin glargin. To je spremenjen insulin, zelo podoben humanemu
insulinu.

Zdravilo ABASAGLAR se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni pri odraslih, mladostnikih in
otrocih, starih 2 leti in vec.

Sladkorna bolezen je bolezen, pri kateri v telesu ne nastaja dovolj insulina za uravnavanje ravni
krvnega sladkorja. Insulin glargin zniZuje krvni sladkor dolgo in enakomerno.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo ABASAGLAR

Ne uporabljajte zdravila ABASAGLAR

Ce ste alergi¢ni na insulin glargin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6).
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila ABASAGLAR se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Natan¢no upostevajte navodila za odmerjanje, nadziranje bolezni (testi krvi in urina), prehrano in

telesno dejavnost (telesno delo in telovadbo), ki vam jih je dal zdravnik.

Ce imate prenizek krvni sladkor (hipoglikemijo), upostevajte navodila za ravnanje v primeru
hipoglikemije (glejte okvir na koncu tega navodila).
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Spremembe koze na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjati, da preprecite spremembe na kozi, kot so podkozne grudice.
Delovanje insulina se lahko poslabsa, ¢e ga injicirate v zatrdeli predel (glejte Kako uporabljati
zdravilo Abasaglar). Obrnite se na zdravnika, ¢e si trenutno injicirate v zatrdeli predel, preden si
zaCnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da pozorneje preverjate krvni sladkor
in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Potovanja

Preden greste na potovanje, se posvetujte z zdravnikom. Med vpraSanji, o katerih se boste morali
pogovoriti, so:

- dosegljivost vasega insulina v drzavi, v katero se odpravljate,

- zaloge insulina itd.,

- pravilno shranjevanje insulina med potovanjem,

- ¢asovni razpored obrokov in dajanje insulina med potovanjem,

- mozni vplivi spremembe ¢asovnih pasov,

- mozna nova zdravstvena tveganja v drzavah, ki jih boste obiskali,

- kaj storiti v nujnih primerih, ko se ne pocutite dobro ali zbolite.

Bolezni in poskodbe

V sledecih okolis¢inah lahko vodenje vase sladkorne bolezni zahteva posebno skrb (npr. prilagoditev

odmerka insulina, preiskave krvi in urina):

- Ce ste bolni ali se huje poskodujete, se lahko koncentracija krvnega sladkorja zvisa
(hiperglikemija).

- Ce ne jeste dovolj, se lahko koncentracija krvnega sladkorja preve¢ zniza (hipoglikemija).

Vecinoma boste potrebovali zdravnika. Poskrbite, da boste zdravnika poiskali zgodaj.

Ce imate sladkorno bolezen tipa 1 (od insulina odvisna sladkorna bolezen), ne nehajte uporabljati
insulina in Se naprej uzivajte dovolj ogljikovih hidratov. Ljudem, ki za vas skrbijo ali vas zdravijo,
vedno povejte, da potrebujete insulin.

Zaradi zdravljenja z insulinom lahko telo tvori protitelesa proti insulinu (snovi, ki delujejo proti
insulinu), vendar je zelo redko zaradi tega treba spremeniti va$ odmerek insulina.

Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in sré¢no boleznijo ali predhodno kapjo,
ki so se zdravili s pioglitazonom in inzulinom, je pri$lo do razvoja srénega popuscanja. Nemudoma
obvestite svojega zdravnika, Ce opazite znake sr¢nega popuscanja, kot so neobic¢ajno primanjkovanje
zraka pri vdihovanju ali naglo povecanje telesne mase ali lokalizirano otekanje (edemi).

Napake pri uporabi razlicnih insulinov
Da bi se izognili napakam zdravljenja zaradi zamenjave med zdravilom ABASAGLAR in drugimi
insulini, je potrebno nalepko insulina vedno preveriti pred vsakim injiciranjem.

Peresnik Tempo
Peresnik Tempo Pen vsebuje magnet. Ce imate name$cen medicinski pripomocek, kot je sréni

spodbujevalnik, ta morda ne bo deloval pravilno, ¢e peresnik Tempo Pen drzite preblizu. Magnetno
polje se §iri priblizno 1,5 cm.

Otroci

Pri otrocih, mlajsih od 2 let, izkusenj z uporabo zdravila ABASAGLAR ni.

Druga zdravila in zdravilo ABASAGLAR

Nekatera zdravila povzrocijo spremembe koncentracije krvnega sladkorja (zniZanje, zviSanje ali oboje,
odvisno od okolis¢in). V vsakem primeru utegne biti potrebna prilagoditev odmerka insulina, da bi se

izognili prenizki ali previsoki koncentraciji krvnega sladkorja. Pozorni bodite tudi, kadar zacnete ali
prenchate jemati kak$no drugo zdravilo.
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Preden vzamete zdravilo, zdravnika vprasajte, ali lahko vpliva na
koncentracijo krvnega sladkorja, ali je v zvezi s tem potrebno kak$no posebno ravnanje in ¢e, kaksno.

Med zdravili, ki lahko povzrocijo znizanje koncentracije krvnega sladkorja (hipoglikemija) so:

- vsa druga zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE - angiotensin converting enzyme) (uporabljajo se za
zdravljenje dolocenih bolezenskih stanj srca ali visokega krvnega tlaka),

- dizopiramid (uporablja se za zdravljenje dolocenih bolezenskih stanj srca),

- fluoksetin (uporablja se za zdravljenje depresije),

- fibrati (uporabljajo se za znizevanje visokih koncentracij krvnih lipidov),

- zaviralci monoaminooksidaze (MAQO) (uporabljajo se za zdravljenje depresije),

- pentoksifilin, propoksifen, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina, uporabljajo se za lajSanje
bolecine in znizanje zviSane telesne temperature),

- analogi somatostatina (kot je oktreotid, ki ga uporabljamo za zdravljenje redke bolezni, pri
kateri bolnik proizvaja prevec¢ rastnega hormona),

- sulfonamidni antibiotiki.

Med zdravili, ki lahko povzrocijo zvisanje koncentracije krvnega sladkorja (hiperglikemija), so:

- kortikosteroidi (na primer "kortizon", uporabljajo se za zdravljenje vnetja),

- danazol (zdravilo, ki deluje na ovulacijo),

- diazoksid (uporablja se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),

- diuretiki (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali za prekomerno zadrzevanje
tekocin),

- glukagon (hormon, ki ga izlo¢a trebusna slinavka, uporablja pa se za zdravljenje hude
hipoglikemije),

- izoniazid (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze),

- estrogeni in progestogeni (na primer kontracepcijske tablete, uporabljajo se za nacrtovanje
rojstva),

- fenotiazinski derivati (uporabljajo se za zdravljenje psihiatri¢nih motenj),

- somatropin (rastni hormon),

- simpatikomimeti¢na zdravila (na primer adrenalin, salbutamol, terbutalin, uporabljajo se za
zdravljenje astme),

- $¢itni¢ni hormoni (uporabljajo se za zdravljenje motenj v delovanju zleze §citnice),

- netipi¢na antipsihoti¢na zdravila (kot sta klozapin, olanzapin),

- zaviralci proteaz (uporabljajo se za zdravljenje HIV).

Krvni sladkor se vam lahko zvisa ali zniza, ce jemljete:
- zaviralce adrenergicnih receptorjev beta (uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),
- klonidin (uporablja se za zdravljenje visokega krvnega tlaka),

- litijeve soli (uporabljajo se za zdravljenje psihiatricnih motenj).

Pentamidin (uporablja se za zdravljenje nekaterih okuzb, ki jih povzrocijo zajedavci) lahko povzroci
hipoglikemijo, ki ji v€asih sledi hiperglikemija.

Zaviralci adrenergicnih receptorjev beta lahko, tako kot druga simpatikoliticna zdravila (kot so
klonidin, gvanetidin in reserpin), oslabijo ali popolnoma preprecijo prve opozorilne simptome, ki vam
pomagajo prepoznati hipoglikemijo.

Ce niste prepri¢ani, ali morda ne jemljete katerega od nastetih zdravil, vprasajte zdravnika ali
farmacevta.

Zdravilo ABASAGLAR in alkohol

Ce pijete alkohol, se vam lahko krvni sladkor zvisa ali zniza.
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Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Ce nameravate zanositi ali Ge ste noseéi, to povejte zdravniku. Odmerek insulina bo med nose&nostjo
in po porodu morda treba spremeniti. Posebno skrben nadzor nad vas$o sladkorno boleznijo in
preprecevanje hipoglikemij sta pomembna za zdravje vasega otroka.

Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom: morda bo treba prilagoditi odmerke insulina in prehrano.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vasa sposobnost koncentracije ali reagiranja se vam lahko zmanjsa, Ce:

- imate hipoglikemijo (nizko koncentracijo krvnega sladkorja),

- imate hiperglikemijo (visoko koncentracijo krvnega sladkorja),

- imate tezave z vidom.

Ne pozabite na to v okolis¢inah, v katerih bi lahko ogrozili sebe in druge (kot sta voznja avtomobila
ali uporaba strojev). Z zdravnikom se pogovorite, ali je priporocljivo, da vozite, ¢e:

- imate pogoste hipoglikemije,

- so prvi opozorilni znaki hipoglikemije Sibki ali jih sploh nimate.

Zdravilo ABASAGLAR vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo ABASAGLAR

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ceprav zdravilo ABASAGLAR vsebuje enako u¢inkovino kot zdravilo Toujeo (insulin glargin

300 enot/ml), ti dve zdravili nista medsebojno zamenljivi. Za prehod z enega zdravljenja z insulinom
na drugega so potrebni zdravnikov recept, zdravniski nadzor in spremljanje glukoze v krvi. Za
nadaljnje informacije se posvetujte z zdravnikom.

Odmerek

Vas zdravnik bo, glede na vas nacin zivljenja, izvide meritev vaSega krvnega sladkorja (glukoze) in
prejsnjo uporabo insulina:

- dolo¢il, koliko zdravila ABASAGLAR na dan potrebujete in ob katerem ¢asu,
- povedal, kdaj merite krvni sladkor in ali morate opravljati teste urina,
- povedal, kdaj boste morda morali povecati ali zmanjsati odmerek zdravila ABASAGLAR.

Zdravilo ABASAGLAR je dolgodelujo¢ insulin. Zdravnik bo morda narocil, da ga uporabljajte v
kombinaciji s kratkodelujo¢im insulinom ali s tabletami, ki se uporabljajo za zdravljenje visokih
koncentracij krvnega sladkorja.

Na koncentracijo krvnega sladkorja lahko vplivajo Stevilni dejavniki. Poznati jih morate, da se boste
lahko pravilno odzvali na spremembe v koncentraciji krvnega sladkorja in preprecili, da bi se prevec
povisala ali znizala. Dodatne informacije najdete v okviru na koncu tega navodila za uporabo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravilose lahko uporablja pri mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in ve€. Pri uporabi tega zdravila
natancno upostevajte navodila zdravnika.
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Pogostnost uporabe
Vsak dan potrebujete eno injekcijo zdravila ABASAGLAR ob istem ¢asu dneva.
Nacin uporabe

Zdravilo ABASAGLAR se injicira pod kozo. Zdravila ABASAGLAR NE injicirajte v veno, ker to
spremeni njegovo delovanje in lahko povzroci hipoglikemijo.

Zdravnik vam bo pokazal, v kateri predel koze injicirajte zdravilo ABASAGLAR. Vsako injekcijo
dajte na drugo mesto v predelu koze, ki ga uporabljate.

Kako ravnati s peresnikom ABASAGLAR Tempo Pen
ABASAGLAR Tempo Pen je napolnjen peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje insulin glargin.

Natan¢no preberite Navodila za uporabo peresnika ABASAGLAR Tempo Pen, ki so vklju¢ena v
to navodilo. Peresnik morate uporabljati, kot je navedeno v teh Navodilih za uporabo.

Pred vsako uporabo morate pritrditi novo iglo. Uporabljajte le igle, ki so primerne za uporabo s
peresnikom ABASAGLAR Tempo Pen (glejte Navodila za uporabo peresnika ABASAGLAR Tempo
Pen).

Pred vsakim injiciranjem morate opraviti varnostni test.

Vlozek si pred uporabo peresnika oglejte. Ne uporabljajte peresnika ABASAGLAR Tempo Pen, ¢e v
njem opazite delce. Peresnik ABASAGLAR Tempo Pen uporabite le, Ce je raztopina bistra,
brezbarvna in podobna vodi. Pred uporabo je ne tresite ali mesajte.

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, lahko posamezen peresnik uporablja le en bolnik.

Poskrbeti morate, da insulina ne bodo onesnazili alkohol, druga dezinfekcijska sredstva ali kakSne
druge snovi.

Ce opazite, da se urejenost vasega krvnega sladkorja nepri¢akovano poslabsa, vedno uporabite nov
peresnik. Ce se vam zdi, da imate tezave s peresnikom ABASAGLAR Tempo Pen, se posvetujte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Praznih peresnikov ne smete znova napolniti, pac pa jih je treba ustrezno zavreci.

Ne uporabljajte peresnika ABASAGLAR Tempo Pen, ¢e je poskodovan ali ¢e ne deluje pravilno;
treba ga je zavrec€i in uporabiti nov peresnik Tempo Pen.

Gumb Tempo Smart

Peresnik Tempo Pen je zasnovan za delovanje skupaj z gumbom Tempo Smart. Neobvezna dodatna
funkcija, gumb Tempo Smart, je izdelek, ki je na voljo za peresnik Tempo Pen in se lahko uporablja
za prenos informacij o odmerku na mobilno aplikacijo. Peresnik Tempo Pen je mogoce uporabljati s
pritrjenim gumbom Tempo Smart ali brez njega. Za vec¢ informacij glejte navodila, prilozena gumbu
Tempo Smart, in navodila mobilne aplikacije.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila ABASAGLAR, kot bi smeli

- Ce ste injicirali preve¢ zdravila ABASAGLAR, ali ¢e niste prepricani, koliko ste ga injicirali,
se vam lahko koncentracija krvnega sladkorja preve¢ zniza (hipoglikemija). Pogosto si izmerite
krvni sladkor. Na splo$no morate za preprecitev hipoglikemije uzivati ve¢ hrane in nadzirati
krvni sladkor. Za navodila o zdravljenju hipoglikemije glejte okvir na koncu tega navodila za
uporabo.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo ABASAGLAR

- Ce ste izpustili odmerek zdravila ABASAGLAR, &e si niste injicirali dovolj insulina, ali ¢e niste
prepricani, koliko ste ga injicirali, se vam lahko koncentracija krvnega sladkorja prevec zvisa
(hiperglikemija). Pogosto si izmerite krvni sladkor. Informacije o zdravljenju hiperglikemije
najdete v okviru na koncu tega navodila za uporabo.

- Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejS$nji odmerek.

Po injiciranju
Ce niste prepricani, koliko ste si injicirali, pred odlocitvijo, ali potrebujete Se eno injekcijo, preverite
raven sladkorja v krvi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo ABASAGLAR

To lahko vodi v hudo hiperglikemijo (zelo visok krvni sladkor) in ketoacidozo (kopicenje kisline v
krvi, ker telo presnavlja mas¢obe namesto sladkorja). Ne prenehajte zdravljenja z zdravilom
ABASAGLAR, ne da bi se pogovorili z zdravnikom. On vam bo povedal, kaj je potrebno storiti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite znake prenizkega krvnega sladkorja (hipoglikemije), takoj ukrepajte, da si zvisate
dvignete koncentracijo krvnega sladkorja. Hipoglikemija (nizka koncentracija krvnega sladkorja) je
lahko zelo resna in je pri zdravljenju z insulinom zelo pogosta (pojavi se lahko pri ve¢ kot 1 od 10
bolnikov). Nizek krvni sladkor pomeni, da v krvi nimate dovolj sladkorja. Ce vam koncentracija
krvnega sladkorja preve¢ pade, lahko izgubite zavest. Huda hipoglikemija lahko povzroci poskodbo
mozganov in je lahko smrtno nevarna. Za ve¢ informacij glejte okvir na koncu tega navodila za
uporabo.

Hude alergijske reakcije (redke, lahko se pojavijo pri najvec 1 od 1.000 bolnikov) — znaki lahko
vkljucujejo obsezne kozne reakcije (izpusc€aj in srbenje po celem telesu), hudo oteklino koze ali sluznic
(angioedem), otezeno dihanje, znizanje krvnega tlaka s hitrim bitjem srca in znojenje. Hude alergijske
reakcije na insuline lahko postanejo smrtno nevarne. Ce opazite znake hude alergijske reakcije, takoj
obvestite zdravnika.

Spremembe koZe na mestu injiciranja

Ce insulin prepogosto injicirate na isto mesto, se mas&obno tkivo lahko skréi (lipoatrofija se lahko
pojavi pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) ali zadebeli (lipohipertrofija se lahko pojavi pri najve¢ 1 od 10
bolnikov). Zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid, se lahko pojavijo tudi podkozne grudice
(kozna amiloidoza; ni znano, kako pogosto se pojavlja). Delovanje insulina se lahko poslabsa, ce
injicirate v zatrdeli predel. Mesto injiciranja menjajte ob vsaki injekciji, da preprecite taksne kozne
spremembe.

Pogosto porocani neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e Kozne in alergijske reakcije na mestu injiciranja

Znaki lahko vklju€ujejo pordelost, nenavadno mocno bolecino pri injiciranju, srbenje, koprivnico,
otekanje ali vnetje. Razsirijo se lahko okoli mesta injiciranja. Vecina manjsih reakcij na insuline

obicajno izgine v nekaj dneh do nekaj tednih.

Redko porocani neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
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e Motnje vida
Izrazita sprememba (izboljSanje ali poslabsanje) urejenosti krvnega sladkorja lahko prehodno vpliva
na vas vid. Ce imate proliferativno retinopatijo (oéesno bolezen, povezano s sladkorno boleznijo),
lahko huda hipoglikemija povzroci zacasno izgubo vida.

e SplosSne teZave
V redkih primerih zdravljenje z insulinom povzro¢i tudi prehodno zadrZzevanje vode v telesu in

posledi¢no otekanje mec€ in gleznjev.

Zelo redko porocani neZeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
V zelo redkih primerih se lahko pojavita disgevzija (motnje okusSanja) in mialgija (bole¢ine v miSicah).

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Navadno so nezeleni u¢inki pri otrocih in mladostnikih starih < 18 let podobni nezelenim u¢inkom pri
odraslih.

O pritozbah zaradi reakcij na mestu injiciranja (bole¢ina na mestu injiciranja, reakcija na mestu
injiciranja) in koznih reakcij (izpuscaj, urtikarija) so porocali relativno bolj pogosto pri otrocih in
mladostnikih, starih 18 let ali manj, kot pri odraslih bolnikih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko
porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ABASAGLAR

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti , ki je naveden na skatli in
nalepki peresnika poleg oznake EXP. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Peresniki, ki niso v uporabi

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C). Ne zamrzujte.
Zdravila ABASAGLAR ne shranjujte v blizini zamrzovalnega razdelka ali zamrzovalnega vlozka.
Napolnjen injekcijski peresnik shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Peresniki, ki so v uporabi

Napolnjene peresnike v uporabi ali peresnike, ki jih imate pri sebi za rezervo, lahko shranjujete najve¢
28 dni pri temperaturi do 30 ° C in zas¢itene pred neposredno toploto in svetlobo. Peresnika, ki ga
uporabljate, ne smete shranjevati v hladilniku. Ko to ¢asovno obdobje pretece, ga ne uporabite vec.
Pokrovcek peresnika morate po vsakem injiciranju namestiti nazaj na peresnik, da ga zas¢itite pred
svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo ABASAGLAR

- Ucinkovina je insulin glargin. En mililiter raztopine vsebuje 100 enot zdravilne ucinkovine,
insulina glargin (ekvivalentno 3,64 mg).

- Druge sestavine zdravila so: cinkov oksid, metakrezol, glicerol, natrijev hidroksid (glejte
poglavje 2 "Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila ABASAGLAR"),
klorovodikova kislina in voda za injekcije.

- Peresnik Tempo Pen vsebuje magnet (glejte poglavje 2, »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Izgled zdravila ABASAGLAR in vsebina pakiranja

ABASAGLAR 100 enot/ml, raztopina za injiciranje v napolnjenem peresniku Tempo Pen, je bistra in
brezbarvna raztopina.

Na voljo so pakiranja po 5 napolnjenih peresnikov in vecja pakiranja, ki vsebujejo 2 pakiranji, eno
pakiranje vsebuje 5 napolnjenih peresnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska.
Proizvajalec

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

Za vse informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalnega predstavnika imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu JIunu Hexepnann" b.B. - bearapus

Ten. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland

Lilly Deutschland GmbH
Tel.: + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti

Eli Lilly Lietuva
Tel.: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland

Eli Lilly Nederland, B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge



Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EALada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: 4357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA IN HIPOGLIKEMIJA

Vedno imejte pri sebi nekaj sladkorja (vsaj 20 gramov).

Pri sebi imejte tudi nekaj, iz ¢esar bo razvidno, da imate sladkorno bolezen.
HIPERGLIKEMIJA (visoka koncentracija krvnega sladkorja)

Ce je vas$ krvni sladkor previsok (hiperglikemija), si morda niste vbrizgali dovolj insulina.
Zakaj se pojavi hiperglikemija?

Na primer:

- insulina niste injicirali, ga niste injicirali dovolj ali je postal manj u¢inkovit, na primer zaradi
nepravilnega shranjevanja,

- vas$ insulinski peresnik ne deluje pravilno,

- ste manj dejavni kot ponavadi, ste v stresu (Custvene stiske, vznemirjenost) ali ste poSkodovani,
imate operacijo, okuzbo ali vrocino,

- uporabljate ali ste uporabljali dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga zdravila in
zdravilo ABASAGLAR").

Opozorilni znaki hiperglikemije

Zeja, pogostejse siljenje na vodo, utrujenost, suha koza, pordelost obraza, izguba teka, nizek krvni
tlak, hitro bitje srca ter glukoza in ketoni v urinu. Bole¢ine v trebuhu, hitro in globoko dihanje,
zaspanost ali celo izguba zavesti pa so lahko znaki resnega stanja (ketoacidoze), ki se pojavi zaradi
pomanjkanja insulina.

Kaj storiti, ¢e se pojavi hiperglikemija?

Cim se pojavi kateri od zgornjih simptomov, izmerite sladkor v krvi in naredite preizkus za
ketone v urinu. Hudo hiperglikemijo ali ketoacidozo mora vedno zdraviti zdravnik, praviloma v
bolni$nici.

HIPOGLIKEMIJA (nizka koncentracija krvnega sladkorja)

Ce vam koncentracija krvnega sladkorja preve¢ pade, lahko izgubite zavest. Resna hipoglikemija
lahko povzroci sréno kap ali poskodbe mozganov in lahko ogroza zivljenje. Obicajno lahko zaznate,
¢e vam krvni sladkor pade prevec, tako da lahko pravilno ukrepate.

Zakayj se pojavi hipoglikemija?

Na primer:

- injicirate preve¢ insulina,

- izpustite obroke ali jih imate prepozno,

- ne jeste dovolj ali uzivate hrano, ki vsebuje manj ogljikovih hidratov kot normalno (sladkor in
sladkorju podobne snovi imenujemo ogljikovi hidrati; toda umetna sladila NISO ogljikovi
hidrati),

- izgubljate ogljikove hidrate zaradi bruhanja ali driske,

- pijete alkohol (zlasti ¢e ne jeste dosti),

- ste bolj dejavni kot navadno ali je telesna dejavnost drugacna kot ponavadi,

- okrevate po poSkodbi, operaciji ali drugem stresu,

- okrevate po bolezni ali po vro€ini,

- uporabljate ali ste prenehali uporabljati dolocena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga
zdravila in zdravilo ABASAGLAR").
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Hipoglikemija je verjetnejsa tudi, ¢e

- ste pravkar zaceli zdravljenje z insulinom ali ste presli na drug pripravek insulina (po prehodu s
predhodnih bazalnih insulinov na zdravilo ABASAGLAR je hipoglikemija, ¢e se pojavi,
verjetnej$a zjutraj kot ponoci),

- je koncentracija vasega krvnega sladkorja skoraj normalna ali ni stabilna,

- zamenjate predel koZe, kamor injicirate insulin (na primer s stegna na nadlaket),

- imate hudo bolezen ledvic ali jeter ali kak$no drugo bolezen, kot je nezadostno delovanje
S¢itnice.

Opozorilni znaki hipoglikemije

V vasem telesu

Primeri simptomov, ki vam povedo, da se je krvni sladkor znizal prevec¢ ali prehitro, so: znojenje,
vlazna in lepljiva koZza, tesnoba, hiter srcni utrip, visok krvni tlak, razbijanje srca in nereden sréni
utrip. Ti simptomi se pogosto pojavijo pred simptomi nizkega krvnega sladkorja v mozganih.

V vasih mozganih

Primeri simptomov, ki nakazujejo nizek krvni sladkor v mozganih, so: glavobol, huda lakota, slabost,

bruhanje, utrujenost, zaspanost, motnje spanja, nemir, agresivno vedenje, motena koncentracija,

poslabsane reakcije, depresija, zmedenost, motnje govora (v¢asih popolna izguba govora), motnje

vida, tresenje, paraliza, mravljincenje (parestezije), omrtvelost in mravljin¢enje v predelu ust, omotica,

izguba nadzora nad seboj, nezmoznost poskrbeti zase, kr¢i, izguba zavesti.

Prvi simptomi, ki opozarjajo na hipoglikemijo ("opozorilni simptomi"), se lahko spremenijo, oslabijo

ali jih celo sploh ni veg, ce

- ste starejsi, imate sladkorno bolezen ze dolgo imate dolo¢eno vrsto okvare Zivéevja (diabeticna
avtonomna nevropatija),

- ste nedavno (na primer prej$nji dan) doziveli hipoglikemijo ali ¢e se hipoglikemija pojavi
pocasi,

- imate skoraj normalno ali vsaj mo¢no izboljSano koncentracijo krvnega sladkorja,

- ste namesto zivalskega insulina pred kratkim zaceli uporabljati humani insulin, kakrSen je
zdravilo ABASAGLAR,

- uporabljate ali ste uporabljali dolo¢ena druga zdravila (glejte poglavje 2, "Druga zdravila in
zdravilo ABASAGLAR").

V tak$nem primeru se lahko pojavi huda hipoglikemija (in celo nezavest), preden se sploh zaveste, da

je kaj narobe. Bodite seznanjeni s svojimi opozorilnimi simptomi. Ce je potrebno, lahko pogostejse

merjenje krvnega sladkorja pomaga odkriti blage hipoglikemije, ki bi sicer ostale prezrte. Ce se ne

morete povsem zanesti na prepoznanje svojih opozorilnih simptomov, se izogibajte okoli§¢inam (na

primer voznji avtomobila), v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozali sebe ali druge.

Kaj narediti, ¢e se pojavi hipoglikemija?

1. Ne injicirajte si insulina. Nemudoma zauzijte priblizno 10 do 20 gramov sladkorja, v obliki glukoze,
kock sladkorja ali s sladkorjem sladkane pijace. Opozorilo: Umetna sladila in hrana z umetnimi sladili
(kot so dietne pijace) pri zdravljenju hipoglikemije ne pomagajo.

2. Potem zauzijte nekaj, kar krvni sladkor dvigne za dalj ¢asa (kot je kruh ali testenine). Zdravnik ali
medicinska sestra naj bi se o tem predhodno pogovorila z vami.

Okrevanje po hipoglikemiji je zaradi dolgega delovanja zdravila ABASAGLAR lahko upocasnjeno.

3. Ce se hipoglikemija znova pojavi, zauZijte dodatnih 10 do 20 gramov sladkorja.

4. Ce hipoglikemije ne morete obvladati ali se ponavlja, se takoj pogovorite z zdravnikom. Svojim
sorodnikom, prijateljem in bliznjim znancem povejte naslednje:

Ce ne morete pozirati ali ste nezavestni, boste potrebovali injekcijo glukoze ali glukagona (zdravila, ki
dvigne krvni sladkor). Uporaba teh injekcij je upravicena, tudi ¢e ni gotovo, da imate hipoglikemijo.
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Nemudoma po zauzitju glukoze je priporocljivo izmeriti krvni sladkor, da preverite, ali gre res za
hipoglikemijo.
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Navodila za uporabo
ABASAGLAR 100 enot/ml Tempo Pen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku

insulin glargin

-0/

I S =l

T

Preberite Navodila za uporabo, preden zacnete uporabljati zdravilo ABASAGLAR in vsakokrat, ko
dobite nov peresnik ABASAGLAR Tempo Pen. Morda so tu navedene nove informacije. Te
informacije pa ne morejo nadomestiti pogovora z vasim zdravnikom o vasi bolezni ali o vasem
zdravljenju.

Peresnik ABASAGLAR Tempo Pen (“peresnik™) je peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 300 enot
(3 ml) insulina glargin. Z uporabo enega peresnika si lahko date ve¢ odmerkov. Peresnik nastavi 1
enoto naenkrat. Z enkratnim injiciranjem si lahko date od 1 do 80 enot. Ce je va$ odmerek ve&ji od
80 enot, si boste morali dati ve¢ kot eno injekcijo. Bat se ob vsakem injiciranju le malenkost
premakne in morda ne boste opazili, da se premika. Bat bo dosegel konec vlozka Sele, ko boste
porabili vseh 300 enot v peresniku.

Peresnik Tempo Pen je zasnovan za delo z gumbom Tempo Smart. Gumb Tempo Smart je neobvezni
izdelek, ki se lahko pritrdi na gumb za odmerjanje odmerka na peresniku Tempo Pen in pomaga pri
prenosu informacij o odmerku zdravila Abasaglar s peresnika Tempo Pen na zdruzljivo mobilno
aplikacijo. Peresnik Tempo Pen injicira insulin s pritrjenim gumbom Tempo Smart ali brez njega. Za
belezenje ali prenos podatkov o odmerku mora biti gumb Tempo Smart pritrjen na peresnik Tempo
Pen. Gumb Smart potisnite naravnost navzdol na gumb za odmerjanje, dokler ne zaslisite klika
oziroma zacutite, da se je gumb Smart zaskocil na svoje mesto. Za prenos podatkov na mobilno
aplikacijo upostevajte navodila, priloZena gumbu Tempo Smart, in navodila mobilne aplikacije.

Svojega peresnika si ne smete deliti z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Igel ne
uporabljajte ponovno in si jih ne delite z drugimi ljudmi. S tem jim lahko prenesete okuzbo ali

pa dobite okuzbo od njih.

Ne priporo¢amo uporabe tega peresnika slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki je
usposobljena za uporabo peresnika.

Deli peresnika Tempo Pen

Pokrovéek Kazalnik
peresnika Drzalo vlozka Oznaka odmerkov
| | | P
T _ [ s !
5 ﬂ | ﬂ 1 o d
/ | T f
Sponka Gumijasta Bat Ohisje Okenceza Gumb za
pokrovCka zaporka peresnika prikaz odmerjanje
odmerka
Deli igle peresnika Gumb za odmerjanje
(igle niso prilozene)
Igla
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l 5
Zunanja za&cita Notranja za&¢ita Papirni

igle igle pokrovcek

Kako prepoznati peresnik ABASAGLAR Tempo Pen:

- Barva peresnika: svetlo siva
- Gumb za odmerjanje:  svetlo siv
- Oznake: svetlo sive s Crtami zelene barve

Potrebscine, Ki jih potrebujete za dajanje injekcije:

. Peresnik Tempo Pen

. Igla, zdruzljiva s peresnikom Tempo Pen (priporo¢amo igle za peresnik proizvajalca BD
[Becton, Dickinson and Company]).

o ZlozZenec

Igle in zloZenec niso prilozeni.

Priprava vaSega peresnika

o Umijte si roke z milom in vodo.

. Preverite peresnik, da se prepricate, da jemljete pravo vrsto insulina. To je Se posebe;j
pomembno, ¢e uporabljate ve¢ kot eno vrsto insulina.

o Ne uporabljajte svojega peresnika po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki ali ve¢
kot 28 dni po prvi uporabi peresnika.

o Vedno uporabite novo iglo za vsako injiciranje, da boste pomagali prepreciti okuzbe in

zamasenost igle.

Korak 1:

o S hitrim potegom odstranite pokrovcek s
peresnika.
Ne odstranjujte oznake peresnika.

o Gumijasto zaporko obriSite z zlozencem. <—:

Zdravilo ABASAGLAR mora biti na pogled — ! | (

bistro in brezbarvno. Ne uporabljajte zdravila, ¢e
je motno, obarvano ali ¢e vsebuje delce ali J/
grudice.

Korak 2:

. Izberite novo iglo.

o Potegnite papirni pokrovcéek z zascite
zunanje igle.
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Korak 3:
. Potisnite iglo s pokrovckom naravnost v
peresnik in trdno privijte iglo.

Korak 4: '
o Odstranite zas¢ito zunanje igle. Ne zavrzite

j c. 4‘ |:! —
o Odstranite zasc¢ito notranje igle in jo

zavrzite. Obdrite Zavrzite

Aktivacija peresnika

Aktivirajte peresnik pred vsakim injiciranjem.
e Aktivacija zagotovi, da je peresnik pripravljen za uporabo in odstrani zrak, ki se lahko nabere
v vlozku pri obicajni uporabi.
e Ce peresnika pred vsakim vbrizgavanjem ne pripravite, je insulina lahko premalo ali preveg.

Korak 5:
o Zavrtite gumb za odmerjanje tako, da izberete
2 enoti.

Korak 6:

o Primite vas injekcijski peresnik tako, da je
igla obrnjena navzgor. Nezno potrepljajte
drzalo vlozka, tako da se bodo zra¢ni
mehurcki nabrali na vrhu.

Korak 7:

o Se naprej drzite vas injekcijski peresnik tako,
da je igla obrnjena navzgor. Gumb za
odmerjanje pritiskajte navznoter, dokler se ne
zaustavi in v okencu za odmerjanje ne
zagledate Stevilke 0. Gumb za odmerjanje
pritiskajte navznoter in pocasi Stejte do pet.

Na konici igle bi morali zagledati insulin.
- Ce insulina ne vidite, ponovite korake za

aktivacijo, vendar ne vec¢ kot 4 krat. .ﬂ
- Ce §Se vedno ne vidite insulina, zamenjajte

iglo in ponovite korake za aktivacijo.

Majhni zra¢ni mehurcki so normalen pojav in ne
bodo vplivali na va$§ odmerek.
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Izbira vasega odmerka

Z eno injekcijo lahko dozirate od 1 do 80 enot.

Ce je va$ odmerek vec kot 80 enot, boste morali dati ve¢ kot eno injekcijo

-V kolikor potrebujete pomo¢ kako razdeliti vas odmerek, se posvetujte z vasim

zdravnikom.

- Zavsako injiciranje morate uporabiti novo iglo in ponoviti aktivacijo peresnika.

Korak 8:

Zavrtite gumb za odmerjanje tako, da boste

izbrali Stevilo enot, ki si jih morate

vbrizgati. Kazalnik odmerkov se mora

poravnati z vaSim odmerkom.

- Peresnik nastavi 1 enoto naenkrat.

- Gumb za odmerjanje ob obracanju klika.

- NE nastavite svojega odmerka s Stetjem
klikov, saj bi lahko nastavili napacen
odmerek.

- Odmerek je mogoce popraviti z obra¢anjem
gumba za odmerjanje v obe smeri, dokler
se pravi odmerek ne poravna s kazalnikom
odmerkov.

- Soda Stevila so natisnjena na Stevil¢nici.

- Liha stevila od Stevilke 1 dalje so prikazana
kot polne crte.

Vedno preverite Stevilko odmerka v okencu
za prikaz odmerka in se prepricajte, da ste
nastavili pravilen odmerek.

(Primer: prikazanih je 12 enot)

[E\E

— 8
%

T~

(Primer: prikazanih je 25 enot)

Na peresniku ne morete nastaviti vec enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku.
Ce va$ odmerek zahteva vedje Stevilo enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku, lahko bodisi:
- injicirate preostalo koli¢ino insulina iz peresnika, nato pa za dajanje preostanka svojega

odmerka uporabite nov peresnik, ali pa

- vzamete nov peresnik in si injicirate celoten odmerek.
Povsem normalno je, da ostane v peresniku majhna koli¢ina insulina, ki je ne morete injicirati.

Dajanje injekcije

Vbrizgajte si insulin, kot vam je pokazal va§ zdravnik.
Za vsako injiciranje spremenite (rotirajte) mesto injiciranja.
Med injiciranjem ne poskusajte spreminjati velikosti odmerka.
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Korak 9:
Izberite mesto injiciranja.

Zdravilo ABASAGLAR se vbrizga pod
kozo (subkutano) na podroc¢ju vasega
trebuha, zadnjice, zgornjega dela nog ali
zgornjega dela rok.

Pripravite kozo, kot vam je to priporocil
vas zdravnik.

Korak 10:

Ne poskusajte si injicirati insulina z obra¢anjem
gumba za odmerjanje. Z obra¢anjem gumba za
odmerjanje NE prejmete insulina.

Zabodite iglo v kozo.

Gumb za odmerjanje potisnite do konca
navznoter.

Gumb za odmerjanje =N
pritiskajte navznoter in pocasi
Stejte do pet preden izvleCete \@*

iglo. @

5 sec

Korak 11:

Izvlecite iglo iz koze.

Kapljica insulina na konici igle je
obicajen pojav in ne vpliva na vas
odmerek.

Preverite Stevilko v okencu za prikaz
odmerka

-Ce v okencu za prikaz odmerka vidite
Stevilko »0«, ste prejeli celoten nastavljeni
odmerek.

-Ce v okencu za prikaz odmerka ne vidite
Stevilke »0«, ne nastavite odmerka znova.
Zabodite iglo v koZo in koncajte
injiciranje.

-Ce e vedno menite, da niste prejeli
celotnega odmerka, ki ste ga nastavili za
injiciranje, ne za¢nite znova in ne
ponovite tega injiciranja. Spremljajte
raven glukoze v krvi, kot vam je narocil
zdravnik.

- Ce obicajno potrebujete dve injekciji za
vas celoten odmerek, ne pozabite na svojo
drugo injekcijo.
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Bat se ob vsakem injiciranju le malenkost
premakne in morda ne boste opazili, da se
premika.

Ce opazite kri, ko potegnete iglo iz koze, narahlo
pritisnite na mesto injiciranja s koS¢kom gaze ali z
zloZzencem. Ne drgnite tega obmocja.

Po injiciranju

Korak 12:
. Previdno znova namestite zascito zunanje
igle.

Korak 13: \
o Odpvijte iglo s pokrovckom in jo zavrzite v
skladu z navodili vasega zdravstvenega o S

delavca. = -M _ | _

o Peresnika ne shranjujte s privito iglo, da
preprecite pusCanje, zamasitev igle in vstop /
zraka v peresnik.

Korak 14:
o Znova namestite pokrovcek peresnika, tako :}
da poravnate sponko pokrovcka s

kazalnikom odmerkov in pokrov¢ek e ——
potisnete naravnost na peresnik.
Odlaganje peresnikov in igel
. Uporabljene igle odlagajte v zaprt vsebnik za ostre odpadke, ki je odporen proti vbodom.
. Polnega vsebnika za ostre odpadke ne reciklirajte.
. Vprasajte zdravstvenega delavca o moznostih za ustrezno odlaganje peresnikov in vsebnika za
ostre odpadke.
o Navodila za ravnanje z iglami niso namenjena temu, da bi nadomestila lokalne smernice,

smernice zdravstvenih delavcev ali ustanov.

Shranjevanje vasega peresnika
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Neuporabljeni peresniki

. Neuporabljene peresnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
o Ne zamrzujte zdravila ABASAGLAR. Ne uporabljajte zdravila, ¢e je bilo zmrznjeno.
o Neuporabljene peresnike lahko uporabite do roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki, ¢e je bil

peresnik shranjen v hladilniku.

Peresnik, ki je v uporabi

o Peresnik, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi [pod 30 °C] in zas¢itenega
pred toploto in svetlobo.
. Zavrzite peresnik, ki ga uporabljate, po 28 dneh, tudi ¢e je v njem Se insulin.

Splosne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi vasega peresnika

o Peresnik in igle shranjujte nedosegljive otrokom!
o Ne uporabljajte peresnika, e je kateri koli njegov del videti zlomljen ali okvarjen.
o Vedno imejte pri sebi dodaten peresnik, ¢e se vas peresnik izgubi ali poskoduje.

ReSevanje tezav

o Ce ne morete odstraniti pokrovéka peresnika, nezno zavrtite pokrovéek nazaj in naprej in ga
nato potegnite naravnost navzdol.
. Ce gumb za odmerjanje tezko pritisnete:

- morda bo pomagalo, ¢e boste gumb za odmerjanje med injiciranjem pritiskali po¢asneje
- morda je vasa igla zamasena. Pritrdite novo iglo in aktivirajte injekcijski peresnik

- morda se je v notranjosti peresnika nabral prah, hrana ali tekoc¢ina. Zavrzite peresnik in
vzemite novega.

Ce imate vprasanja ali tezave z vagim injekcijskim peresnikom ABASAGLAR Tempo Pen, se za
pomoc¢ obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}>.

111



112



	POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
	A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOŠKE UČINKOVINE (UČINKOVIN) IN PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROŠČANJE SERIJ
	B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
	C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
	D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UČINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
	A. OZNAČEVANJE
	B. NAVODILO ZA UPORABO

