BILAGA I

PRODUKTRESUME



VW Detta likemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta gor det mojligt att snabbt identifiera
ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera misstinkta
biverkningar. Se avsnitt 4.8 for information om hur biverkningar ska rapporteras.

1. LAKEMEDLETS NAMN
Ondibta 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller 100 enheter insulin glargin* (motsvarande 3,64 mg).
Varje forfylld injektionspenna innehéller 3 ml injektionsvétska, vilket motsvarar 300 enheter.
*Insulin glargin tillverkas genom rekombinant DNA-teknik, varvid Escherichia coli anvinds.
For fullstindig forteckning 6ver hjadlpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna (VitaClick).
Klar farglos 16sning.
4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 2 ars alder.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Ondibta innehéller insulin glargin, en insulinanalog som har forléingd effektduration. Ondibta ska
administreras en gang om dagen och kan ges vid valfri tidpunkt. Det ska dock ges vid samma
tidpunkt varje dag.

Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt. Hos patienter med diabetes mellitus typ 2
kan Ondibta dven ges tillsammans med ett peroralt antidiabetikum.

Styrkan for denna beredning anges i enheter. Dessa enheter &r specifika for Ondibta och &r inte

detsamma som internationella enheter eller enheter som anvinds for andra insulinanaloger (se
avsnitt 5.1).

Sdrskilda patientgrupper

Aldre patienter (> 65 dr)
Hos éldre kan progressiv forsémring av njurfunktionen leda till ett stadigt minskat behov av insulin.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt pa grund av minskad
insulinmetabolism.



Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt till f6ljd av minskad
kapacitet for glukoneogenes och minskad insulinmetabolism.

Pediatrisk population

. Ungdomar och barn frén 2 ars alder

Sakerheten och effekten av Ondibta hos ungdomar och barn fran 2 ars &lder har faststillts (se avsnitt
5.1). Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt.

. Barn yngre én 2 ar

Sakerheten och effekten av Ondibta har inte faststéllts hos barn yngre én 2 ar. Inga data finns
tillgdngliga.

Byte fran andra insuliner till Ondibta

Vid byte fran en behandlingsregim med medellangverkande eller ldngverkande insulin till en regim
med Ondibta, kan en justering av dosen av basinsulinet krdvas och annan samtidig
diabetesbehandling kan behdva anpassas (dos och tidpunkt for tilligg av snabbverkande insuliner
eller snabbverkande insulinanaloger eller doseringen av orala antidiabetika).

Byte fran NPH-insulin tva ganger dagligen till Ondibta

For att minska risken for hypoglykemi under natten och tidig morgon, bor patienter som dndrar
basinsulinbehandling frin NPH-insulin tva génger per dag till Ondibta som ges en gang per dag
minska dygnsdosen av basinsulin med ca 20-30% under de forsta veckorna av behandlingen.

Byte fran insulin glargin 300 enheter/ml till Ondibta

Ondibta och insulin glargin 300 enheter/ml) &r inte bioekvivalenta och inte direkt utbytbara. For att
minska risken for hypoglykemi, bor patienter som dndrar sin basinsulinregim fran behandling med
insulin glargin 300 enheter/ml en gang dagligen till Ondibta en gdng dagligen minska dosen med
cirka 20%.

Under de forsta veckorna bor minskningen, dtminstone delvis, kompenseras av en 6kning av det
insulin som ges i samband med maltider. Efter denna period bor doseringen justeras individuellt.

Noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas vid bytet och under de ndrmast paféljande
veckorna.

Med forbattrad metabol kontroll och atféljande 6kad insulinkdnslighet kan det bli nédvéandigt med
ytterligare justering av dosregimerna. Dosjustering kan ocksé krdvas om t ex patientens vikt eller
livsstil fordandras, vid dndrad tidpunkt for insulindosering eller om andra omstdndigheter uppkommer
som Okar kénsligheten for hypo- eller hyperglykemi (se avsnitt 4.4).

Patienter som stér pa hoga insulindoser, pa grund av antikroppar mot humaninsulin, kan uppleva
forbéttrad insulineffekt med Ondibta.

Administreringssétt

Ondibta administreras subkutant.

Ondibta ska inte administreras intravendst. Den forldngda effektdurationen for Ondibta dr beroende
av att det injiceras i subkutan vdvnad. Intravends administrering av den vanliga subkutana dosen kan
resultera i allvarlig hypoglykemi.



Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i seruminsulin- eller glukosvarden har observerats efter
subkutan injektion av Ondibta i buk, 6verarm eller lar. Injektionsstéllet ska roteras och bytas fran
den ena injektionen till den andra for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se
avsnitt 4.4 och 4.8).

Ondibta far inte blandas med annat insulin eller spadas. Blandning eller spiddning kan adndra tids-
/verkningsprofilen och blandning kan fororsaka utfdllning.

Innan Ondibta anvidnds maste bruksanvisningen som &r inkluderad i bipacksedeln ldsas noggrant (se
avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras

Ondibta ska ej anvéndas for behandling av diabetesketoacidos. Behandling med vanligt
snabbverkande insulin, som ges intravendst, rekommenderas vid detta tillstdnd.

Vid otillfredsstillande blodsockerkontroll eller vid bendgenhet for hyper- eller hypoglykemiska
episoder méste en kontroll av patientens efterlevnad av den foreskrivna behandlingsregimen, val av
injektionsstillen och injektionsteknik och alla andra relevanta faktorer géras innan en dosjustering
overvags.

Om en patient sétts dver till en annan typ av insulin eller till ett annat insulinmérke sé& bor detta ske
under noggrann medicinsk 6vervakning. Andring av styrka, mirke (tillverkare), typ (regular, NPH,
Lente, langverkande, osv), ursprung (animaliskt, humant, humana insulinanaloger) och/eller
tillverkningsmetod kan resultera i att dosen behover dndras.

Patienterna méste instrueras att kontinuerligt vixla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pé stéllen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig éndring av injektionsstélle till ett intakt omréde har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter éndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Hypoglykemi

Tidpunkten nir hypoglykemi uppstar beror pa verkningsprofilen hos de insuliner som anvénds och
kan darfor dndras nir behandlingsregimen dndras. P& grund av att Ondibta &r mer langverkande som
basinsulin kan man vénta sig mindre hypoglykemi under natten men istéllet kan hypoglykemi
uppkomma tidigt p4 morgonen.

Sarskild forsiktighet bor iakttas och intensifierad blodsockerkontroll ar tillradlig hos patienter for
vilka hypoglykemiska episoder kan vara av sérskild klinisk betydelse, t ex hos patienter med
signifikanta stenoser i kranskérlen eller i blodkérlen som fo6rsorjer hjérnan (risk for kardiella- eller
cerebrala komplikationer pga hypoglykemi) och hos patienter med proliferativ retinopati, sarskilt om
denna ¢j behandlats med fotokoagulation (risk for transitorisk amauros efter hypoglykemi).



Patienterna bor kénna till de omsténdigheter d& varningssymtom pé hypoglykemi minskar. Hos vissa
riskgrupper kan varningssymtom pa hypoglykemi vara fordndrade, vara mindre uttalade eller utebli.
Till dessa hor patienter:

- vars blodsockerkontroll 4r méarkbart forbattrad,

- hos vilka hypoglykemi utvecklas gradvis,

- som dr dldre,

- som har bytt fran djurinsulin till humaninsulin,

- som har en autonom neuropati,

- som har haft diabetes ldnge,

- som lider av psykisk sjukdom,

- som fir samtidig behandling med vissa andra likemedel (se avsnitt 4.5).

Sadana situationer kan ge upphov till allvarlig hypoglykemi (och méjligen medféra medvetsloshet)
innan patienten inser att det dr hypoglykemi.

Den forlédngda effekten av subkutant givet insulin glargin kan eventuellt fordroja aterhdmtningen
frén hypoglykemi.

Om normala eller sdnkta virden for glykosylerat hemoglobin konstateras méste risken for
aterkommande, ej uppmérksammade (sdrskilt nattliga) episoder med hypoglykemi beaktas.

For att reducera risken for hypoglykemi &r det av avgérande betydelse att patienten foljer dos- och

dietforeskrifterna och administrerar insulinet korrekt samt uppmérksammar symtom pa

hypoglykemi. Faktorer som okar bendgenheten for hypoglykemi kraver sirskilt noggrann

overvakning och kan gora det nédvandigt med en dosjustering. Till dessa hor:

- byte av injektionsomrade,

- okad insulinkénslighet (t ex genom eliminering av stressfaktorer),

- ovana vid, dkad eller langvarig fysisk aktivitet,

- interkurrenta sjukdomar (t ex krakningar, diarré),

- otillrdckligt fodointag,

- uteblivna maltider,

- alkoholkonsumtion,

- vissa okompenserade endokrina storningar, (t ex hypotyreoidism och framre hypofys- eller
binjurebarksinsufficiens),

- samtidig behandling med vissa andra likemedel (se avsnitt 4.5).

Interkurrenta sjukdomar

Interkurrent sjukdom kraver intensifierad metabol 6vervakning. I manga fall &r urintest for ketoner
indicerat och det ar ofta nédvandigt att justera insulindosen. Insulinbehovet 6kar vanligen. Patienter
med typ-1-diabetes maste fortsétta att regelbundet inta &tminstone en liten méngd kolhydrater, dven
om de bara kan ita lite eller inte alls eller kriks o.s.v., och de fér aldrig hoppa 6ver insulinet helt.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan leda till att antikroppar mot insulinet bildas. I séllsynta fall kan
forekomsten av antikroppar mot insulinet kréva justering av insulindosen for att korrigera tendens
till hyper- eller hypoglykemi (se avsnitt 5.1).

Hantering av Ondibta forfylld injektionspenna

Ondibta 100 enheter/ml i forfylld injektionspenna ska endast administreras subkutant. Innan Ondibta
anvénds maste bruksanvisningen som é&r inkluderad i bipacksedeln ldsas noggrant. SoloStar méste
anvindas enligt rekommendationerna i denna bruksanvisning (se avsnitt 6.6).

Felmedicinering




Felmedicinering har rapporterats dér andra insuliner, sérskilt kortverkande insuliner, av misstag har
administrerats istéllet for insulin glargin. For att undvika felmedicinering av insulin glargin och
andra insuliner méste insulinetiketten alltid kontrolleras fore varje injektion.

Kombination med Ondibta och pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts tillsammans med insulin, séarskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjartsvikt. Detta bor man tdnka pd om man Svervéger
kombinationsbehandling med pioglitazon och Ondibta. Om kombinationen anvénds ska patienten
observeras avseende tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Pioglitazon ska séttas
ut om nagon forsdmring av hjartsymtomen intréffar.

Hjidlpdmnen med kénd effekt

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, alltsd ~ nist intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Ett antal substanser paverkar glukosomséttningen och kan kriva dosanpassning av insulin glargin.
Substanser som kan 6ka den blodsockersénkande effekten och 6ka bendgenheten for hypoglykemi
inkluderar orala antidiabetika, ACE-hdmmare, disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidas
(MAO) -hdmmare, pentoxifyllin, propoxifen, salicylater och sulfonamidantibiotika.

Substanser som kan minska den blodsockersinkande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, dstrogener och progestogener, fentiazinderivat, somatropin,
sympatomimetika (t ex epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroideahormoner, atypiska
antipsykotiska ldkemedel (t ex klozapin och olanzapin) och proteashimmare.

Betablockerare, klonidin, litiumsalter och alkohol kan antingen forstédrka eller forsvaga insulinets
blodsockersidnkande effekt. Pentamidin kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan f6ljas av
hyperglykemi.

Under péverkan av sympatikolytiska ldkemedel sdsom betablockerare, klonidin, guanetidin och
reserpin kan dessutom tecknen pa adrenerg motreglering forsvagas eller utebli.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For insulin glargin saknas data fran kontrollerade kliniska studier av behandling av gravida kvinnor.
En stor mingd data pa gravida kvinnor (6ver 1 000 graviditeter) tyder inte pa nagra specifika
negativa effekter av insulin glargin pé graviditet, inga specifika missbildningar och inte heller pa
fetal/neonatal toxicitet orsakad av insulin glargin.

Data fran djur tyder inte pa ndgon reproduktionstoxicitet.

Anvindning av Ondibta kan dvervégas under graviditet, om det &r kliniskt motiverat.

Det ar av avgérande betydelse att patienter med redan existerande diabetes eller
havandeskapsdiabetes uppritthaller en god metabol kontroll under graviditet for att férhindra
komplikationer i samband med hyperglykemi. Insulinbehovet kan minska under den forsta
trimestern och 6kar vanligen under den andra och tredje trimestern. Omedelbart efter forlossningen
minskar insulinbehovet snabbt (6kad risk for hypoglykemi). Noggrann kontroll av
blodsockervirdena dr nodvéndig.

Amning



Det ar okédnt om insulin glargin utsondras i brostm;jolk. Ingen metabolisk effekt av intaget insulin
glargin hos det ammande nyfodda barnet/spadbarnet forvintas eftersom insulin glargin &r en peptid
som bryts ner till aminosyror i magtarmkanalen. Ammande kvinnor kan behdva andra insulindosen
och dieten.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pé négra skadliga effekter avseende fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsémras till f61jd av hypoglykemi eller
hyperglykemi eller exempelvis till f6ljd av nedsatt synforméga. Detta kan innebéra en risk i
situationer déir denna forméga ar sirskilt viktig (t ex nir man kor bil eller anviander maskiner).

Patienterna ska radas att vidta dtgérder for att undvika hypoglykemi under bilkérning. Detta r
sdrskilt viktigt for dem som har forsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar
varningssignaler

och for dem som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omstandigheter bor man
Overviaga om det ar ldmpligt att kora bil eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Hypoglykemi (mycket vanlig), som vanligen dr den mest frekventa biverkan vid insulinterapi, kan
uppkomma om insulindosen &verskrider behovet (se avsnitt 4.4).

Lista med biverkningar i tabellform

Foljande relaterade biverkningar fran kliniska studier, klassificerade efter organsystem och i
minskande frekvensordning, listas nedan (mycket vanlig: > 1/10; vanlig: > 1/100, < 1/10; mindre
vanlig: > 1/1 000, < 1/100; séllsynt > 1/10 000, < 1/1 000: mycket séllsynt; < 1/10 000, ingen kidnd
frekvens: kan inte berdknas fran tillgidngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.

MedDRA Mycket Vanlig Mindre Sillsynt Mycket Ingen
Organsystem vanlig vanlig séllsynt kéind
frekvens

Immunsystemet Allergisk

reaktion
Metabolism och Hypoglykemi
nutrition
Centrala och perifera Dysgeusi
nervsystemet
Ogon Synnedsitt-

ning

Retinopati
Hud och subkutan Lipohypertrofi | Lipoatrofi Kutan
vavnad amyloidos
Muskuloskeletala Myalgia
systemet och bindviv




Allminna symtom Reaktioner vid Odem
och/eller symtom vid injektionsstéllet
administreringsstillet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolism och nutrition
Allvarliga hypoglykemiska attacker kan, i synnerhet om de 4r aterkommande, leda till neurologiska
skador. Utdragna eller allvarliga hypoglykemiska episoder kan vara livshotande.

Hos ménga patienter foregés tecknen och symtomen pa neuroglykopeni av tecken pé adrenerg
motreglering. Generellt giller att ju mer och ju snabbare blodsockret faller desto mer markant blir
motregleringen och dess symtom (se avsnitt 4.4).

Immunsystemet

Omedelbara allergiska reaktioner pa insulin &r sillsynta. Sddana reaktioner pa insulin (inklusive
insulin glargin) eller pa nagot hjdlpdmne kan medfora t ex generella hudreaktioner, angio6dem,
bronkospasm, blodtrycksfall och chock och kan vara livshotande.

Ogon
En markant forandring i blodsockerkontrollen kan orsaka 6vergaende synforsdmring péd grund av en
tillfallig forédndring av linsens vétskefyllnad och dess refraktionsindex.

En langvarigt forbattrad blodsockerkontroll minskar risken for progression av diabetesretinopati. En
intensifierad insulinterapi med en plotslig forbéttring av blodsockerkontrollen kan emellertid ge
upphov till att diabetesretinopatin tillfalligt forsdmras. Hos patienter med proliferativ retinopati kan
allvarliga hypoglykemiska attacker orsaka transitorisk amauros sérskilt om fotokoagulation ej har
genomforts.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptrédda i injektionsomradet och fordrdja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig vixling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomradet
kan bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Reaktioner pa injektionsstillet inkluderar rodnad, smérta, klada, urtikaria, svullnad och
inflammation. De flesta mindre reaktioner pa insulin vid injektionsstéllet brukar vanligen ga 6ver
inom nagra dagar till ndgra veckor.

I séllsynta fall kan insulin fororsaka natriumretention och 6dem, i synnerhet om en tidigare délig
metabol kontroll forbéttras genom intensifierad insulinterapi.

Pediatrisk population

I allménhet &r sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar (< 18 ér) likartad med den sékerhetsprofil
man ser hos vuxna.

Biverkningar som rapporterats efter att l1akemedlet godkénts for forséljning omfattar fler reaktioner
pa injektionsstillet (smérta och reaktion pa injektionsstillet) och hudreaktioner (utslag, urtikaria) hos
barn och ungdomar (< 18 ér) jamfort med vuxna.

Sakerhetsdata fran kliniska studier finns inte tillgdngliga for barn yngre 4n 2 ar.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det
mdjligt att kontinuerligt vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal
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uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i
bilaga V.

4.9 Overdosering
Symtom

Overdosering av insulin kan leda till allvarlig och ibland langvarig och livshotande hypoglykemi.

Atgirder

Mindre allvarliga hypoglykemiska attacker kan vanligen atgirdas genom intag av kolhydrater.
Justeringar av dosering, maltidsmdnster eller fysisk aktivitet kan bli nédvéandiga.

Allvarligare attacker med koma, kramper eller neurologiska stérningar kan behandlas med
intramuskulart/subkutant glukagon eller koncentrerad intravenos glukos. Fortsatt kolhydratintag och

observation kan bli nédvéndigt, d4 hypoglykemi kan &terkomma efter en till synes klinisk
aterhdmtning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Liakemedel vid diabetes. Insuliner och analoger for injektion,
langverkande. ATC-kod: A10AE04.

Ondibta &r ett biosimilariskt ldkemedel. Detaljerad information finns tillgénglig pd Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats https://ema.europa.eu.

Verkningsmekanism

Insulin glargin dr en humaninsulinanalog konstruerad for att ha lag 16slighet vid neutralt pH. Det ar
fullsténdigt 16sligt vid det sura pH som Ondibta injektionslosning har (pH 4). Efter injektion i
subkutan vidvnad neutraliseras den sura 10sningen, vilket leder till bildning av mikrofdllningar. Ur
mikro- fallningarna frigors kontinuerligt smé& méngder insulin glargin, vilket ger en jimn,
forutsagbar koncentrations-/tidsprofil utan toppar, med en forlangd verkningsduration.

Insulin glargin metaboliseras till tva aktiva metaboliter, M1 och M2 (se avsnitt 5.2).

Insulinreceptorbindning: In vitro studier tyder pa att affiniteten till den humana insulinreceptorn fér
insulin glargin och dess tva metaboliter M1 och M2 ir lika som foér humaninsulin.

IGF-1 receptorbindning: Insulin glargins affinitet fér den humana IGF-1 receptorn &r ungefar 5-8
génger hogre én for humaninsulin (men ungefér 70-80 génger lidngre an for IGF-1) medan M1 och
M2 binder till IGF-1 receptorn med nagot ldgre affinitet jamfort med humaninsulin.

Den totala terapeutiska insulinkoncentrationen (insulin glargin och dess metaboliter) som setts hos
patienter med diabetes typ | var markant ldgre 4n den som skulle behdvas for att uppta hilften av
maximal bindningskapacitet till IGF-1 receptorn och den efterfoljande aktiveringen av den mitogena
proliferativa signalvigen som initieras av IGF-1 receptorn. Fysiologisk koncentration av endogent
IGF-1 kan aktivera den mitogena proliferativa signalvigen. Emellertid dr de koncentrationer som
man sett vid insulinbehandling, inklusive Ondibta-behandling, avsevart ldgre dn den farmakologiska
koncentration som behdvs for att aktivera IGF-1 signalvég.

Insulinets och insulin glargins primara effekt dr reglering av glukosmetabolismen. Insulin och dess
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analoger sanker blodsockernivderna genom att stimulera perifert glukosupptag, sérskilt i
skelettmuskler och fett, och genom att himma glukosproduktionen i levern. Insulin himmar lipolys i
fettceller, hdmmar proteolys och dkar proteinsyntesen.

I kliniska farmakologiska studier har intravendst insulin glargin och humaninsulin visats vara
ekvipotenta nér de ges i samma doser. Liksom med alla insuliner kan insulin glargins verkningstid
paverkas av fysisk aktivitet och andra variabler.

I euglykemiska clampundersokningar hos friska individer eller hos patienter med diabetes typ 1 satte
effekten in l&ngsammare for subkutant insulin glargin &n f6r humant NPH-insulin, dess
verkningsprofil var jaimn och utan toppar, och effektdurationen forldngdes.

Foljande diagram visar resultaten av en studie pa patienter:

Verkningsprofil hos patienter med typ-1-diabetes

6 -
el
£E 41
£35 == [nsulin glargin
& 31 -
g é —— NPH insulin
E 2
=
T | -
0 T 1 1
0 10 20 4 30
tid () efter subkutan injektion * Observationen
upphor

*méngd infunderad glukos for att uppritthélla konstanta plasmaglukosnivéer
(medelvdrden per timme).

Den léngre effektdurationen hos subkutant givet insulin glargin ar direkt relaterad till den
langsammare absorptionshastigheten och ger stod for administrering en gang per dag.
Verkningsprofilen for insulin och insulinanaloger, t ex insulin glargin, kan variera mycket mellan
olika individer eller hos samma individ.

I en klinisk studie var symtomen pa hypoglykemi och kontraregulatoriska hormonsvar likvardiga
efter intravendst insulin glargin och humaninsulin hos friska frivilliga férsokspersoner och hos
patienter med diabetes typ 1.

I kliniska studier sigs samma frekvens av antikroppar som korsreagerar med humaninsulin
och insulin glargin bade hos grupper som behandlades med NPH-insulin och hos grupper som
behandlades med insulin glargin.

Effekten av insulin glargin (givet en gang dagligen) pa diabetesretinopati utvirderades i en 6ppen
5 arig studie 1 jamforelse med NPH-insulin (givet tva ganger dagligen) hos 1 024 patienter med
diabetes typ 2 dér progression av retinopati med 3 eller flera grader pé skalan Early Treatment
Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) undersioktes genom 6gonbottenfotografering. Ingen
signifikant skillnad observerades avseende progression av diabetesretinopati da insulin glargin
jdmfordes med NPH- insulin.

Studien ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var en randomiserad
multicenterstudie med en 2x2 faktoriell design, som utfordes pa 12 357 deltagare med hog
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kardiovaskuldr risk med forhojt fasteglukos (IFG) eller nedsatt glukostolerans (IGT) (12% av
deltagarna), eller diabetes typ 2 som behandlats med < 1 peroralt antidiabetesmedel (88% av
deltagarna). Deltagarna randomiserades (1:1) till att f& insulin glargin (n=6 264) som titrerades for
att uppna fasteplasmaglukos <95 mg/dl (< 5,3 mmol/l) eller standardbehandling (n=6 273).

Det forsta priméra effektmaéttet var tid till forst intréffad kardiovaskular dod, icke-dodlig hjértinfarkt
eller icke-dodlig stroke och det andra priméra effektmattet var tid till att ndgon av de forsta priméara
héndelserna intréffade eller till revaskularisering (koronar, karotid eller perifer) eller
sjukhusinldggning for hjértsvikt.

Sekundira effektmatt inkluderade mortalitet oberoende av orsak och ett sammantaget
mikrovaskulért resultat.

Insulin glargin &dndrade inte den relativa risken for kardiovaskulér sjukdom eller kardiovaskular dod
jamfort med standardbehandling. Det fanns inga skillnader mellan insulin glargin och
standardbehandling avseende de bédda samverkande priméra utfallen; fér ndgon delkomponent som
ingick i dessa utfall; for total dodlighet; eller for det sammansatta mikrovaskuléra utfallet.

Genomsnittlig dos av insulin glargin vid studiens slut var 0,42 enheter/kg. Vid utgangslaget
(baseline) hade deltagarna ett medianviarde av HbA1lc pa 46 mmol/mol. Medianen for HbAlc-
vérdena under behandling varierade fran 41-46 mmol/mol for insulin glargin-gruppen och fran 44-49
mmol/mol for standardbehandlingsgruppen under hela uppfoljningstiden.

Frekvensen av allvarlig hypoglykemi (antal drabbade patienter per 100 patientars exponering) var
1,05 for insulin glargin och 0,30 for standardbehandlingsgruppen och frekvensen av bekriftad ej
allvarlig hypoglykemi var 7,71 for insulin glargin och 2,44 for standardbehandlingsgruppen. Under
hela den 6 ér l4nga studien var det 42% i insulin glargin-gruppen som aldrig drabbades av
hypoglykemi.

Vid det sista besoket under behandlingen hade kroppsvikten i genomsnitt 6kat med 1,4 kg for insulin
glargin-gruppen och sinkts med 0,8 kg for standardbehandlingsgruppen jaimfort med utgdngsvirdet.

Pediatrisk population

I en randomiserad kontrollerad klinisk provning behandlades pediatriska patienter (i dldern 6-15 &r)
med diabetes typ 1 (n=349) i 28 veckor med basal-bolus insulinregim dér reguljart humaninsulin
gavs fore varje maltid. Insulin glargin administrerades en gang om dagen vid ldggdags och i den
andra gruppen administrerades NPH humaninsulin en eller tva ganger dagligen. Liknande effekt pa
HbA1c och antalet fall av symptomatiska hypoglykemier observerades i bdda behandlingsgrupperna.
Fasteplasmaglukos minskade dock mera fran ursprungsvirdet i gruppen som fick insulin glargin i

jamforelse med NPH-gruppen. Det var dven farre allvarliga hypoglykemier i gruppen som fick
insulin glargin. 143 av patienterna som behandlades med insulin glargin i denna studie fortsatte
behandlingen med insulin glargin i en icke-kontrollerad studieforldngning med en uppfoljning pé i
snitt 2 ar. Inga nya sidkerhetssignaler observerades under denna forlangda behandling med insulin
glargin.

En cross-over studie utfordes dér insulin glargin tillsammans med insulin lispro jimférdes med NPH
tillsammans med reguljért humaninsulin (varje behandling administrerades under 16 veckor i
slumpvis ordning) hos 26 ungdomar med typ 1 diabetes i dldern 12-18 ar. Som i den pediatriska
studien beskriven ovan var reduceringen av fasteplasmaglukos fran ursprungsvérdet storre i gruppen
med insulin glargin i jamférelse med NPH-gruppen.

Forandringen i HbAlc fran ursprungsvirdet var liknande for bada grupperna. Blodglukosvéirden som
mattes Over natten var dock signifikant hogre i insulin glargin/lispro-gruppen i jimforelse med
NPH/reguljar-gruppen med en medelnadir pa 5,4 mM jamfort med 4,1 mM. P& motsvarande sétt var
frekvensen av nattliga hypoglykemier 32% i insulin glargin/lispro-gruppen i jédmforelse med 52% i
NPH/reguljér-gruppen.
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En 24 veckor lang studie med parallella grupper har utfrts pd 125 barn i &ldrarna 2 till 6 r med
diabetes typ 1, dér insulin glargin givet en gang dagligen pa morgonen jamférdes med NPH-insulin
givet en eller tva ganger dagligen som basinsulin. Bada grupperna fick bolusinsulin fére maltiderna.
Det primira maélet, att demonstrera ’non-inferiority” for insulin glargin i forhéllande till NPH-insulin
vid all hypoglykemi, uppfylldes inte och det fanns en tendens till 6kning av hypoglykemiska
héndelser med insulin glargin [insulin glargin: NPH frekvenskvot (95% konfidensintervall) = 1,18
(0,97-1,44)]. Glykerat hemoglobulin och glukosvariabiliteten var jamforbara i bada
behandlingsgrupperna. Inga nya sikerhetssignaler observerades i denna studie.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos friska individer och diabetespatienter visade insulinserumkoncentrationerna pa en langsammare
och mycket mer utdragen absorption utan toppar efter subkutan injektion av insulin glargin i
jdmforelse med humant NPH-insulin. Koncentrationerna stimde saledes verens med tidsprofilen
for den farmakologiska aktiviteten hos insulin glargin. Ovanstidende diagram visar effektprofilerna
over tiden for insulin glargin och NPH-insulin.

Insulin glargin injicerat en ging dagligen nér steady-statenivaer inom 2-4 dagar efter den fOrsta
dosen.

Vid intravends administrering var halveringstiderna i eliminationsfasen for insulin glargin och
humaninsulin jamfoérbara.

Efter subkutan injektion av Ondibta hos diabetespatienter metaboliseras insulin glargin snabbt vid
beta- kedjans terminala karboxylgrupp och bildar de aktiva metaboliterna M1 (21A-Gly-insulin) och
M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). I plasma cirkulerar huvudsakligen metaboliten M1.
Exponeringen for M1 6kar med administrerad dos Ondibta. De farmakokinetiska och
farmakodynamisken fynden indikerar att effekten av den subkutana injektionen med Ondibta
huvudsakligen baseras pa exponeringen for M 1. Insulin glargine och metaboliten M2 var inte
pavisbara hos den stora majoriteten av patienter och nér de var pavisbara var koncentrationen
oberoende av administrerad dos Ondibta.

I kliniska studier uppvisade subgruppanalyser med avseende pa &lder och kon inga skillnader i
sdkerhet och effekt hos patienter behandlade med insulin glargin jamfort med den totala

studiepopulationen.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken hos barn fran 2 ar upp till 6 &r med diabetes mellitus typ 1 utvéirderades i en
klinisk studie (se avsnitt 5.1). Dalvdrdena av insulin glargin i plasma och dess huvudsakliga
metaboliter M1 och M2 uppméttes hos barn som behandlades med insulin glargin. De visade
liknande plasmakoncentrationsmonster som for vuxna och gav inga bevis for ackumulering av
insulin glargin eller dess metaboliter vid kronisk dosering.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, genotoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Zinkklorid

Metakresol
12



Glycerol

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fir inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

Hallbarhet efter forsta anvindning av injektionspennan

Likemedlet kan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 30 °C och i skydd mot direkt virme och direkt
ljus. De forfyllda injektionspennorna fér inte forvaras i kylskép.
Pennhylsan maste séttas tillbaka pa injektionspenna efter injektion. Ljuskénsligt.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forfyllda injektionspennor fran Ondibta som ej har anvints

Forvaras i kylskap (2 oC-8 oC).
Fér ¢j frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp. Foérvara Ondibta forfyllda
injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Oppnade Ondibta forfyllda injektionspennor

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ 1 farglos glasampull med en réd kolvstang (brombutylgummi) och ett flinsat lock (aluminium)
med en propp (brombutylgummi och syntetisk polyisopren-EPDM-blandning) innehéllande 3 ml
16sning.

Cylinderampullen &r forsluten i en injektionspenna for engangsbruk.

Injektionsnélar ingér ej 1 forpackningen.

Forpackningar om 1, 5 eller multipack om 10 (2 férpackningar om 5) Ondibta forfyllda
injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inspektera Ondibta fore anvéndning. Endast klar, fargls 16sning, utan synliga fasta partiklar och
med vattenlik konsistens far anvindas. Eftersom Ondibta dr en losning, behover det inte skakas eller
blandas fore anvidndning.

Ondibta far inte blandas med annat insulin eller spadas. Blandning eller spddning kan dndra tids-
/verkningsprofilen och blandning kan fororsaka utféllning.

For att undvika felmedicinering av insulin glargin och andra insuliner maste insulinetiketten alltid
kontrolleras fore varje injektion (se avsnitt 4.4).
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Ondibta 100 enheter/ml i forfylld injektionspenna ska endast administreras subkutant.

Innan injektionspennan anvinds forsta gangen, maste den forvaras vid rumstemperatur under 1-

2 timmar. Tomma injektionspennor méste kasseras och far ej ateranvéndas.

For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, bdr varje injektionspenna endast anvéndas av en
patient.

Innan SoloStar anvénds maste bruksanvisningen som &r inkluderad i bipacksedeln ldsas noggrant.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 09 januari 2026
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Kina, 101109

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska 1dmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta
lakemedel i enlighet med de krav som anges i den forteckning 6ver referensdatum for unionen
(EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och som offentliggjorts pé
webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for
forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
. pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
. nér riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som
kan leda till betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

Om datum for inlamnandet av en periodisk sékerhetsrapport och uppdateringen av en
riskhanteringsplan sammanfaller kan de lamnas in samtidigt.
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BILAGA III
MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM ANGES PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG - Forpackning om 1 och om 5

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ondibta 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

1 ml innehéller 100 enheter (3,64 mg) insulin glargin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: zinkklorid, metakresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering) samt
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH INNEHALL

Injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna (VitaClick)
1 injektionspenna a 3 ml
5 injektionspennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvindning.

OPPNA HAR

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvind endast klar och férglos 16sning.
Anvind enbart nalar som ar avsedda for Ondibta.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ooppnade:
19




Forvaras i kylskap.
Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisning under anvindning:
Efter forsta anvindning kan injektionspennan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 30°C.
Forvaras i skydd mot kyla. Férvara injektionspennan i skydd mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2000/001 1 injektionspenna a 3 ml
EU/1/25/2000/002 5 injektionspennor a 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ondibta

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM ANGES PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) multipack

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ondibta 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

1 ml innehéller 100 enheter (3,64 mg) insulin glargin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: zinkklorid, metakresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering) samt
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH INNEHALL

Injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna (VitaClick)
Multipack: 10 (2 forpackningar om 5) injektionspennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

OPPNA HAR

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anviénd endast klar och férglos 16sning.
Anvind enbart nalar som ar avsedda for Ondibta.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ooppnade:

Forvaras 1 kylskap.
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Fér ] frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisning under anvindning:
Efter forsta anvindning kan injektionspennan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 30°C.
Forvaras i skydd mot kyla. Forvara injektionspennan i skydd mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2000/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ondibta

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING —I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM ANGES PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) del av multipack

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ondibta 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

1 ml innehéller 100 enheter (3,64 mg) insulin glargin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpadmnen: zinkklorid, metakresol, glycerol, saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering) samt
vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH INNEHALL

Injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna (VitaClick)
5 injektionspennor a 3 ml. Del av multipack, far ¢j séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

OPPNA HAR

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvind endast klar och farglos 16sning.
Anvind enbart nalar som ar avsedda for Ondibta.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Ooppnade:

Forvaras i kylskap.
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Fér ] frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisning under anvindning:
Efter forsta anvindning kan injektionspennan forvaras maximalt 4 veckor vid hogst 30°C.
Forvaras i skydd mot kyla. Forvara injektionspennan i skydd mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2000/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ondibta

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ondibta 100 enheter/ml injektionsvétska 16sning
insulin glargin

Subkutan anvdndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ondibta 100 enheter/ml injektionsviitska i forfylld injektionspenna
Insulin glargine

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta gor det mdjligt att snabbt identifiera
ny sékerhetsinformation. Du kan bidra genom att rapportera eventuella biverkningar du fér. Se slutet
av avsnitt 4 for information om hur du rapporterar biverkningar.

Lis noga igenom denna bipacksedel, inklusive bruksanvisningen for Ondibta forfylld

injektionspenna innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller information som &r

viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med ldkare, apotekspersonal, eller sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ondibta ér och vad det anvénds {for

Vad du behover veta innan du anvénder Ondibta
Hur du anvinder Ondibta

Eventuella biverkningar

Hur Ondibta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Ondibta iar och vad det anvinds for

Ondibta innehéller insulin glargin. Detta &r ett modifierat insulin, mycket likt humaninsulin.
Ondibta anvinds for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 2 érs alder.
Diabetes mellitus 4r en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillrdcklig miangd insulin

for att kontrollera blodsockernivan. Insulin glargin har en lang och jamn blodsockersdnkande
verkan.

2.  Vad du behover veta innan du anvander Ondibta
Anvind inte Ondibta

- Om du ér allergisk mot insulin glargin eller mot nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Ondibta. Var noga med att
folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod och urin), diet och fysiska
aktiviteter (fysiskt arbete och trdning) enligt samtal med din lakare.

Folj upplysningarna om behandling av hypoglykemi (se rutan i slutet av bipacksedeln) om ditt
blodsocker &r for lagt (hypoglykemi).

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet:
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For att forhindra hudféréndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du
anvénder Ondibta). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillféllet injicerar i ett
omrade med knutor. Likaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel. Resor Radfraga din ldkare innan du ger dig ut pa
resa. Du kan behova ta upp frégor om:

- tillgéngligheten for ditt insulin i landet du besdker,

- tillgdngen pa insulin, sprutor osv.,

- forvaringen av insulinet under resan,

- tider for méltider och insulinanvidndning under resan,

- eventuella foljder av resor till andra tidzoner,

- eventuella nya hélsorisker i de ldnder du besdker,

- vad du ska gora i en nddsituation om du kdnner dig délig eller blir sjuk.

Sjukdomar och skador

I foljande situationer kan skotseln av din diabetes kriava extra stor omsorg (till exempel justering av

insulindos, blod- och urintest):

- Om du ér sjuk eller rédkar ut for en allvarlig olycka kan blodsockernivan dka (hyperglykemi).

- Ater du inte tillrickligt mycket kan blodsockernivan bli for 14g (hypoglykemi). I de flesta fall
kommer du att behova ldkarhjilp. Kontakta likare pa ett tidigt stadium.

Har du diabetes typ 1 (insulinberoende diabetes mellitus), ska du inte sluta med insulinet och du ska
fortsétta att tillfora tillrackligt med kolhydrater. Berétta alltid for dem som ser till dig eller behandlar
dig att du behover insulin.

Insulinbehandling kan gora sa att kroppen bildar antikroppar mot insulinet (dmnen som reagerar mot
insulin). Endast i mycket sillsynta fall krdvs en dndring av insulindosen.Vissa patienter med
langvarig -diabetes mellitus typ 2 och hjértsjukdom eller tidigare stroke, som behandlades med
pioglitazon (ett 1dkemedel mot diabetes som tas via munnen for behandling av diabetes mellitus typ
2) och insulin, utvecklade hjartsvikt. Informera lékare sa snart som mdjligt om du far tecken pa
hjartsvikt sdsom okad andfiddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).

Barn

Det finns ingen erfarenhet av anvéndning av Ondibta hos barn yngre 4n 2 ar.

Andra likemedel och Ondibta

Vissa ldkemedel paverkar blodsockernivan (sankning av blodsockret, hdjning av blodsockret eller
bade och, beroende pa omstidndigheterna). Det kan i alla fallen bli nddvandigt att justera din
insulindos for att undvika att blodsockernivaerna blir antingen for 14ga eller for hoga. Ténk pa detta
nér du borjar

eller slutar ta ett annat likemedel.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Innan du tar en medicin radfraga din likare om den kan péverka din blodsockernivé och
vad du i sa fall ska gora.

Likemedel som kan fa din blodsockerniva att sjunka (hypoglykemi) innefattar:

- alla andra lakemedel for behandling av diabetes,

- ACE-hdmmare (anvénds vid behandling av vissa hjartakommor eller vid hdgt blodtryck),
- disopyramid (anvénds vid behandling av vissa hjartakommor),

- fluoxetin (anvédnds vid behandling av depression),

- fibrater (anvénds for att sinka hoga halter av blodfetter),
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- MAO-hdammare (anvinds vid behandling av depression),

- pentoxifyllin, propoxifen, salicylater (t ex acetylsalicylsyra som anvinds som smaértstillande
och febernedséttande medel),

- sulfonamidantibiotika.

Léikemedel som kan fa din blodsockerniva att hojas (hyperglykemi) innefattar:

- kortikosteroider (t ex kortison som anvéinds vid behandling av inflammationer),

- danazol (likemedel som péverkar dgglossning),

- diazoxid (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

- diuretika (anvénds vid behandling av hogt blodtryck eller om du samlat pa dig for mycket
vitska),

- glukagon (bukspottkortelhormon som anvéinds vid behandling av allvarlig hypoglykemi),

- isoniazid (anvinds for behandling av tuberkulos),

- Ostrogener och progestogener (t ex p-piller som anvénds for fodelsekontroll),

- fentiazinderivat (anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar),

- somatropin (tillvixthormon),

- sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin) eller salbutamol, terbutalin som anvénds vid
behandling av astma),

- skoldkortelhormoner (anvénds vid behandling av skdldkortelsjukdomar),

- atypisk psykofarmaka (t ex klozapin, olanzapin),

- proteashdmmare (anvénds vid behandling av HIV).

Blodsockernivierna kan ibland 6ka och ibland minska om du anvinder:
- betablockerare (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

- klonidin (anvénds vid behandling av hogt blodtryck),

- litiumsalter (anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar).

Pentamidin (anvinds vid behandling av vissa infektioner orsakade av parasiter) kan fororsaka
hypoglykemi som ibland kan f6ljas av hyperglykemi.

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska likemedel (t ex klonidin, guanetidin och reserpin)
kan dessutom orsaka att de forsta varningssignalerna som far dig att kénna igen hypoglykemi

forsvagas eller uteblir.

Ar du osiiker pa om du tar nigon av dessa mediciner, radfriga likare eller apotekspersonal.
Ondibta med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol.

Graviditet och amning

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Informera din ldakare om du har for avsikt att bli gravid eller om du redan &r gravid. Insulindosen kan
behova justeras under graviditeten och efter forlossningen. For barnets skull ér det sérskilt viktigt att
din diabetes halls under uppsikt och att hypoglykemi forhindras.

Om du ammar kan din insulindos och diet behdva justeras.
Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- eller reaktionsférmaga kan férsdmras om:
- du far hypoglykemi (Idga blodsockernivaer),
- du fér hyperglykemi (férhdjda blodsockernivéer),
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- du har problem med synen.

Kom alltid ihag risken for detta i alla situationer dir du kan utsitta dig sjdlv och andra for fara (t ex

vid bilkdrning eller anvindning av maskiner). Kontakta din lékare for rdd angéende bilkérning om:

- du ofta har episoder med hypoglykemi,

- om de forsta varningssignalerna som fér dig att kidnna igen hypoglykemi &r forsvagade eller
uteblir.

Viktig information om nagot hjilpimne i Ondibta

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s  &r nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ondibta

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga liakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Fastin Ondibta innehéller samma aktiva substans som insulin glargin 300 enheter/ml, sa &r dessa
lakemedel inte utbytbara mot varandra. Bytet frén en insulinbehandling till en annan kréver ett
recept, medicinsk 6vervakning och blodsockerkontroll. Radgdr med lékare for ytterligare
information.

Dos

Beroende pa livsstil och resultat av ditt blodsocker- (glukos) test och din tidigare insulinbehandling
kommer din lékare att:

- avgora hur mycket Ondibta du kommer att behdva per dag och vid vilken tidpunkt p& dagen

- Dberitta nér du ska kontrollera blodsockernivan och om du maste ta urinprov

- beritta for dig ndr du kan bli tvungen att dka eller minska dosen Ondibta.

Ondibta &r ett langverkande insulin. Din lékare kan ordinera det i kombination med ett
snabbverkande insulin eller med tabletter for behandling av hégt blodsocker.

Det 4r méanga faktorer som kan paverka blodsockernivan. Dessa faktorer maste du kénna till for
att kunna reagera ritt nér blodsockernivan forandras och for att forhindra att nivan blir for hog
eller for l&g. Se rutan i slutet av bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

Anvindning for barn och ungdomar

Ondibta kan anvéndas hos ungdomar och barn fran 2 ars élder. Anvind detta likemedel enligt
lakarens anvisningar.

Tidpunkt for administrering
Du behover en injektion av Ondibta per dag, vid samma tidpunkt.
Administreringssitt

Ondibta injiceras under huden. Injicera ALDRIG Ondibta i en blodader, eftersom det skulle
forandra effekten och kan orsaka hypoglykemi.

Din ldkare visar dig i vilket hudomrade du ska injicera Ondibta. Byt injektionsstille varje gang i
det omrade av huden som du anvénder f6r injektionen.
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Hur man hanterar det

Ondibta &r en forfylld injektionspenna for engangsbruk som innehaller insulin glargin. Ondibta i
forfylld injektionspenna 4r endast avsedd for injektion under huden. Tala med din l&kare om du
behover injicera ditt insulin pa annat sétt.

Lés noggrant ”Bruksanvisning for Ondibta” som ingér i denna bipacksedel. Du méste
anvinda injektionspennan enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.

Satt fast en ny nal fore varje anvindning. Anvénd endast nalar som ar avsedda med Ondibta
(se ”Bruksanvisning for Ondibta”).
Ett sdkerhetstest maste utforas fore varje injektion.

Kontrollera cylinderampullen innan du anvénder injektionspennan. Anvind inte Ondibta om du ser
partiklar i ldsningen.

Anvind endast Ondibta om 16sningen é&r klar, farglos och vattenliknande.

Skaka eller blanda inte fore anvéndning.

For att undvika eventuell 6verforing av sjukdom, dela aldrig din injektionspenna med nadgon annan.
Denna injektionspenna ska endast anvéindas av dig.

Se till att varken alkohol, andra desinfektionsmedel eller andra &mnen kommer 1 kontakt med
insulinet.

Anvind alltid en ny injektionspenna om du mérker att din blodsockerkontroll ovéntat forsdmras.
Om du tror att du har problem med Ondibta, radfréga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Tomma injektionspennor far inte aterfyllas och ska kasseras pa rétt stt.

Anvind inte Ondibta om den &r skadad eller inte fungerar som den ska; den méste kasseras och en
ny Ondibta ska anvéindas.

Insulinforvixlingar

Du méste alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion, for att undvika att
Ondibta forvixlas med andra insuliner.

Om du har anviint for stor mingd av Ondibta

- Om du har injicerat for mycket Ondibta, kan blodsockernivan bli for 1ag (hypoglykemi).
Kontrollera blodsockret ofta. For att undvika hypoglykemi maste du vanligen dta mer mat och
kontrollera blodsockret. For upplysningar om behandling av hypoglykemi, se rutan i slutet av
bipacksedeln.

Om du har glomt att anvinda Ondibta

- Om du har glomt en dos Ondibta eller om du inte injicerat tillrickligt med insulin, kan
blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Kontrollera blodsockret ofta. For information om
behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av bipacksedeln.

- Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ondibta

Detta kan leda till allvarlig hyperglykemi (mycket hogt blodsocker) och ketoacidos (ansamling av
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syra
i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istillet for socker). Avbryt inte behandlingen med Ondibta
utan att radfraga din ldkare, som kommer att berétta for dig vad som behover goras.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte
fa dem.

Om du mirker att ditt blodsocker blir for lagt (hypoglykemi), vidta genast atgirder for att
hoja blodsockernivén (se rutan i slutet av denna bipacksedel). Hypoglykemi (lagt blodsocker)
kan vara vildigt allvarligt och ar vildigt vanligt vid insulinbehandling (kan férekomma hos fler
dn 1 av 10 personer). Lagt blodsocker betyder att det inte finns tillrdckligt med socker i ditt
blod. Om din blodsockerniva blir for 1dg kan du svimma (bli medvetslos). Allvarlig
hypoglykemi kan fororsaka hjidrnskada och kan vara livshotande. For mer information, se rutan
i slutet av denna bipacksedel.

Allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) —
symtomen kan omfatta utbredda hudreaktioner (utslag och kldda 6ver hela kroppen), kraftig
svullnad i huden eller slemhinnorna (angioddem), andndd, blodtrycksfall med snabba hjértslag
och svettningar. Allvarlig allergisk reaktion mot insulin kan vara livshotande. Kontakta genast
lakare om du mirker tecken pa allvarlig allergisk reaktion.

*  Hudférindringar pa injektionsstallet

Om du injicerar insulin for ofta pd samma stélle, kan huden antingen komma att skrumpna
(lipoatrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan
forekomma hos

upp till 1 av 10 personer). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som
kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta férekommer &r inte kint). Det kan hénda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion

for att forhindra dessa hudforéndringar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstiillet

Reaktionerna kan omfatta rodnad, ovanligt intensiv smarta under injektionen, klada,
nisselutslag, svullnad och inflammation. Dessa reaktioner kan sprida sig runt injektionsstéllet.
De flesta mindre

allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen forsvinna inom négra dagar till ngra veckor.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

. Synpéiverkan

En markant féréndring (forbéttring eller forsdmring) av blodsockerkontrollen kan tillfalligt
forsamra din synforméga. Har du proliferativ retinopati (en 6gonsjukdom i samband med
diabetes) kan allvarliga hypoglykemiska attacker fororsaka tillfallig forlust av synformégan.

. Allménna symtom

I séllsynta fall kan insulinbehandling orsaka tillféllig lagring av vatten i kroppen, med svullnad i
vader och vrister.
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Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
I mycket sillsynta fall kan dysgeusi (smakforandring) och myalgi (muskelsmirta) forekomma.

Anvindning hos barn och ungdomar

I allménhet dr biverkningarna hos barn och ungdomar som é&r 18 &r eller yngre liknande de man ser
hos vuxna.

Klagomal pa reaktioner pd injektionsstillet (reaktion pé injektionstéllet, smérta pa injektionsstéllet)
och hudreaktioner (utslag, nédsselutslag) dr jamforelsevis mer frekvent rapporterade hos barn

och ungdomar som ar 18 ar eller yngre, dn hos vuxna.

Det finns ingen erfarenhet frin anvéndning hos barn yngre 4n 2 ér.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5.  Hur Ondibta ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och pa injektionspennans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Injektionspennor som inte anvinds

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).

Far ¢j frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller
kylklamp. Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Injektionspennor under anvindning

Injektionspennor under anvindning eller som has i reserv kan férvaras i maximalt 4 veckor och vid
hogst 30 °C och 1 skydd mot direkta varmekallor eller ljus. Den injektionspenna som anvénds far inte
forvaras i kylskép. Anvénd inte efter denna tidsperiod

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel sor
langre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Vad Ondibta innehaller

- Den aktiva substansen dr insulin glargin. Varje ml 16sning innehaller 100 enheter av insulin
glargin (motsvarande 3,64 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir: zinkklorid, metakresol, glycerol, natriumhydroxid (se avsnitt 2
”Viktig information om négot hjédlpdmne i Ondibta”) och saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektioner.

Ondibtas utseende och forpackningsstorlekar

Ondibta 100 enheter/ml injektionsvétska i  forfylld injektionspenna  &r en klar och farglos
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l6sning. Varje injektionspenna innehaller 3 ml injektionsvétska (motsvarande 300 enheter)
16sning.

Forpackningar om 1, 5 eller multipack om 10 (2 férpackningar om 5) forfyllda
injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnandet for forsiljning
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Tyskland.

Tillverkare

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

Denna bipacksedel éindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats https://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Biir alltid med dig socker (minst 20 gram).

Du bér ha upplysningar pa dig som visar att du har
diabetes.

HYPERGLYKEMI (hoga blodsockernivéer)

Om ditt blodsocker ér for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillrickligt med
insulin.

Varfor uppkommer hyperglykemi?

Exempelvis om:

- du inte har injicerat insulinet, inte injicerat tillrdckligt eller om insulinet har blivit mindre
effektivt, t.ex. pa grund av felaktig forvaring,

- din insulinpenna inte fungerar som den ska,

- du motionerar mindre an vanligt, dr stressad (kidnslomaéssig stress, upprordhet) eller om du
har fatt en skada, genomgétt en operation, du har en infektion eller feber,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Ondibta").

Varningssymtom pa hyperglykemi

Torst, 6kat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, minskad aptit, lagt blodtryck, 6kad
hjartrytm och glukos och ketonkroppar i urinen. Magvark, snabb och djup andhdamtning,
somnighet eller till och med medvetsloshet kan vara tecken pa ett allvarligt tillstdnd (ketoacidos)
till f6ljd av brist pa insulin.

Vad ska du gora om du fiar hyperglykemi?

Testa blodsockernivin och urinen for ketoner genast nir symtomen beskrivna ovan
upptrader. Allvarlig hyperglykemi eller ketoacidos maste alltid behandlas av ldkare, vanligen pa
sjukhus.

HYPOGLYKEMI (laga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan orska
hjartattack eller hjarnskada och kan vara livshotande. Du bor normalt kdnna igen symtomen pa
nar ditt blodsocker sjunker for mycket sd att du kan reagera pa ritt satt.

Varfor uppkommer hypoglykemi?

Exempelvis om:

- duinjicerar for mycket insulin,

- du hoppar dver maltider eller senarelidgger dem,

- duinte dter tillrickligt eller dter mat med mindre kolhydrater dn vanligt (socker och &mnen
som liknar socker kallas kolhydrater. Konstgjorda sétningsmedel &r dock INTE kolhydrater),

- du forlorar kolhydrater till f61jd av krékning eller diarré,

- dudricker alkohol, i synnerhet om du inte &ter s& mycket,

- du trénar mer &n vanligt eller 4gnar dig at en annan typ av fysisk aktivitet,

- du héller pa att aterhdmta dig frén en skada eller operation eller annan stress,

- du héller pa att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

- dutar eller har slutat ta vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och Ondibta").

Hypoglykemi upptrider ocksid mer sannolikt om
- du just har borjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulinpreparat, (nér du
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byter fran ditt tidigare basinsulin till Ondibta kan hypoglykemi uppsta. Om det uppstér ar det mer
sannolikt att det intrdffar p4 morgonen an nattetid).

- blodsockernivaerna dr nira de normala eller instabila,

- du byter injektionsomrade(t.ex. fran lar till 6verarm),

- du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller andra sjukdomar, t.ex. hypotyreos.

Varningssymtom pa hypoglykemi

- I kroppen

Exempel pd symtom som visar dig att blodsockernivén faller for mycket eller for snabbt:
svettning, klibbig hud, angest, snabb hjértrytm, hogt blodtryck, hjartklappning och
oregelbunden hjartrytm. Dessa symtom upptrider ofta fore symtomen pé en ldg sockerniva i
hjérnan.

- I hjérnan

Exempel pa symtom som tyder pé en l4g sockerniva i hjarnan: huvudvérk, intensiv hunger,
illamaende, krakningar, trétthet, somnighet, sdmnstdrningar, rastloshet, aggressivitet,
koncentrationsstorningar, reaktionsstorningar, depression, forvirring, talstorningar (ibland
forlust av talformagan), synrubbningar, skakningar, forlamning, stickningar (parestesi),
domningar och stickningar i muntrakten, yrsel, forlorad sjilvbeharskning, oformaga att skota
sig sjélv, kramper och medvetsloshet.

De forsta symtomen som fér dig att missténka hypoglykemi (varningssymtomen) kan
fordndras, vara svagare eller helt utebli om:

- du dr dldre, har haft diabetes liange eller lider av en viss typ av nervsjukdom (autonom
diabetesneuropati),

- du pé senare tid har haft hypoglykemi (t. ex. foregdende dag) eller om det utvecklas
langsamt,

- du har nistan normala eller atminstone avsevart forbattrade blodsockernivaer,

- dunyligen har bytt frén ett djurinsulin till ett humaninsulin, som Ondibta,

- du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra likemedel och Ondibta").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan
du hinner inse problemet. Var alltid vaksam pé dina varningssymtom. Tétare blodsockertest kan
bidra till att identifiera milda hypoglykemiska episoder som annars riskerar att forbises. Om du
inte dr sdker pa att du kénner igen dina varningssymtom ska du undvika situationer dir du eller
andra kan utséttas for risker genom din hypoglykemi (t.ex. bilkdrning).

Vad ska du gora om du far hypoglykemi?

1. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker, t.ex. glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Obs! Konstgjorda sdtningsmedel och mat med konstgjorda sétningsmedel
(t.ex. dietdrycker) har inte nagon effekt pa hypoglykemi.

2. At sedan nigot som har ldngvarig blodsockerhdjande effekt (t.ex. brdd eller pasta). Detta har
din ldkare eller sjukskoterska sékert talat med dig om tidigare. Eftersom Ondibta &r langverkande
kan dterhdmtningen frén hypoglykemi fordrdjas.

3. Om hypoglykemin aterkommer, tar du ytterligare 10-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer.

Informera dina anhdriga, vanner och néra kollegor om foljande:

Kan du intesvilja eller om du dr medvetslos maste du fa en glukos- eller glukagoninjektion (ett
lakemedel som Okar blodsockret). Dessa injektioner dr befogade dven om det inte &r sdkert att du
har hypoglykemi.
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Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi
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BRUKSANVISNING
Ondibta, l6sning for injektion i forfylld injektionspenna

Ondibta &r en forfylld penna for injektion av insulin glargin. Din l&kare har bestdmt att Ondibta &r
lamplig for dig baserat pa din formaga att hantera Ondibta.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om rétt injektionsteknik innan du anvander
Ondibta. Personer som &r blinda eller har synstdrningar bor inte anvidnda injektionspennan utan hjilp
fran en person som &r utbildad i att anvinda Ondibta

Lis igenom bruksanvisningen noggrant innan du anvdnder Ondibta. Om du inte kan anvéinda Ondibta
eller sjalv kan f6lja alla instruktioner, ska du endast anvinda Ondibta om du har hjélp av ndgon som
kan f6lja instruktionerna fullstandigt.

Du kan stélla in doser fran 1 till 60 enheter med 1 enhet i taget. Varje injektionspenna innehaller
insulin avsett for flera doser. Om din ordinerade dos &r 6ver 60 enheter behdver du ge dig sjélv fler dn

1 injektion.

Spara denna bruksanvisning for framtida anvéndning.

3a0lspphis

Na&l (ej inkluderad)

& Yttre nalskydd

ﬂ Inre nalskydd

e

<=+ Skyddsférsegling

Gummifarsegling

Insulinbehdllare

Kolvstang

BIQIPUO ¢ m—

ddonjuuad

g_ Dospekare
— Dosfonster

*— Dosviljare
-

Injekionsknapp

Figur A
Schematisk beskrivning av injektionspennan

Viktig information innan du anvéinder Ondibta

Om du anvénder mer &n en typ av insulinpenna, férvara injektionspennorna med
olika liikemedel pa separata stiillen och 1ds etiketten for din injektionspenna innan
injektion.
Dela inte din Ondibta med andra, iven om nilen har bytts ut. Denna
injektionspenna ska endast anvindas av dig. Du kan ge andra allvarlig infektion eller
fa en allvarlig infektion av dem.
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o Anvind inte pennan om den ar skadad eller om du inte 4r séker pa att den fungerar
korrekt. Var forsiktig med att inte boja eller skada nalen fore anvéndning.

. Still inte in dosen och/eller tryck inte pé injektionsknappen utan att nélen &r fastsatt.

o Ateranviind inte nalar. Fist alltid en ny nél innan varje anvindningstillfille. Anvind endast nilar
som &r kompatibla att anvindas med Ondibta.

o Om injektionen ges av en annan person ska sarskild forsiktighet beaktas av denna person for att
undvika oavsiktlig ndlskada och dverforing av infektion.

o Gor alltid sdkerhetstestet innan varje injektion (se steg 3).

. Ha alltid en extra injektionspenna och reservnélar om de forsvinner eller skadas.

Behover du hjilp?

Om du har négra fragor om Ondibta eller om diabetes, fraga din lidkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska eller ring det lokala representantnumret pa framsidan av denna bipacksedel.

Material som behovs
Se till att du har foljande saker:

Ingér i forpackningen

Ondibta I6sning for injektion i forfylld injektionspenna (se Figur A), som innehéller totalt 300 enheter
insulin glargin.

Ingdr inte i forpackningen (ska inforskaffas separat)

¢ Nya sterila ndlar i ndgon av foljande storlekar som ar kompatibla med denna injektionspenna:
-31G, 5 mm
-32G, 4-6 mm
-33G, 4 mm
-34G, 4 mm
e Spritsudd
e Behallare for stickande/skiarande avfall (fér anvianda nalar)

Steg 1. Kontrollera injektionspennan och insulinet

Om din Ondibta-injektionspenna forvaras i kylskép, ta ut den 1-2 timmar innan du injicerar sa att den
hinner na rumstemperatur (under 30°C). Att injicera kallt insulin kan vara obehagligt.

A. Kontrollera etiketten pd din Ondibta-injektionspenna for att sikerstélla att du har ritt insulin
(se Figur B), detta &r sdrskilt viktigt om du har andra injektionspenna.
¢ Ondibta- injektionspennan r vit med en bla injektionsknapp.

-

(
FQ\ Ondibta” )
|

Figur B

J

B. Kontrollera utgdngsdatumet (EXP).
e Anvind inte din injektionspenna efter utgangsdatumet.

C. Ta bort injektionspennans skyddslock.

D. Kontrollera utseendet pé insulinet. Ondibta &r ett klart insulin.

e Anvind inte din injektionspenna om insulinet dr grumligt, férgat eller om det innehéller synliga
partiklar.
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Steg 2. Sitt fast en ny nal

Anvind alltid en ny steril nél for varje injektion. Detta férebygger fororening och eventuell
igentdppning av nalen.

A. Torka gummiforseglingen med ett alkoholsudd.
B. Tabort skyddsforsegling fran den nya nélen.

C. Hall nélen rak och skruva fast den pa injektionspennan tills den sitter fast (se Figur C).

® Om nalen inte halls rakt ndr du sétter fast den, kan gummiforseglingen skadas och
orsaka insulinldckage eller s& kan nalen skadas.

Steg 3. Gor ett sikerhetstest

Gor alltid ett sikerhetstest fore varje injektion for att:
* injektionspennan och nélen fungerar pa rétt sétt,
o sikerstilla att du far ritt dos genom att luftbubblor tas bort.

A. Vilj dosen 2 enheter genom att vrida pa dosvéljaren (se Figur D).
*  Om nddvéndigt kan den valda dosen korrigeras genom att vrida dosvéljaren tillbaka nedat.

B. Ta bort det yttre nalskyddet (se Figur E) och spara det for att ta bort den anvianda nalen efter
injektionen.
C. Ta bort det inre nalskyddet (se Figur E) och kassera det.

™

A f—
(TZSE) i N

Spara Kasta
Figur E

D. Hall injektionspennan med nélen pekandes uppat. Knacka létt pa insulinbehallaren (se Figur F) sa
att eventuella luftbubblor stiger upp mot nalen.
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E. Tryck in injektionsknappen helt (se Figur G).
e Kontrollera att insulin syns pa nalspetsen. Din injektionspenna fungerar korrekt om insulin
kommer ut ur nalen.

Du kan behova gora sdkerhetstestet flera gdnger innan insulin kommer ut fran nalspetsen.

e Om inget insulin kommer ut ur nalspetsen, kolla efter luftbubblor och upprepa
sdkerhetstestet tva ganger till for att ta bort dem.

¢ Om insulinet fortfarande inte kommer ut ur nalen kan nalen vara igentappt. Byt
nalen och upprepa sékerhetstestet.
* Om inget insulin kommer ut ur ndlen efter att du bytt nél kan din injektionspenna

vara skadad. Anvénd inte denna injektionspenna.

Steg 4. Still in din dos

Dosen kan stillas in fran 1 till 60 enheter med 1 enhet i taget (ett steg dr 1 enhet insulin).
Om du behdver en dos pa mer dn 60 enheter ska den ges som tva eller flera injektioner.

A. Kontrollera att doseringsfonstret visar “0” efter sédkerhetstestet.

B. Stéll in 6nskad dos genom att vrida dosvéljaren (se Figur H: vald dos &r 30 enheter i det hir
exemplet).

(]

* Om du vrider forbi din dos kan du backa tillbaka till din dos.

e Du kommer att hora ett klick for varje enhet som stélls in. Stéll inte in dosen genom
att rikna antalet klick du hor, eftersom du da kan f3 fel dos.

e Tryck inte pa injektionsknappen medan du vrider, insulin kan da komma ut ur
nélen.

e Du kan inte vrida dosvéljaren forbi det antal enheter som finns kvar i
injektionspennan.
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¢ Om medicinen som finns kvar i injektionspennan dr mindre 4n din dos, injicera
resterande innehall fran injektionspennan och komplettera din dos med en ny
injektionspenna eller anvénd en ny injektionspenna for hela din dos.

e Du kan se ungefdr hur ménga insulinenheter som aterstar genom att titta pa var
kolven ligger pa insulinskalan. Anvind inte den hér skalan tryckt pa
cylinderampullen for att méta din insulindos.

Steg 5. Injicera dosen

Anvind den injektionsmetod som lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska
rekommenderat.

A. Vilj ditt injektionsomrade.
¢ Injektionspennan kan injiceras i laret, magen (buken) eller 0verarmen (se Figur I).
e Byt (rotera) injektionsstélle vid varje injektion.
¢ Injicera inte ddr huden har gropar, ér fortjockad eller har knolar.
¢ Injicera inte ddr huden ar 6m, bldslagen, fjdllande eller hard, eller i arr eller skadad
hud.

Figur I

B. Rengdr injektionsomradet med en spritsudd. Lat huden torka innan du injicerar.

C. Stick in nélen i huden. (se Figur J).

D. Tryck in den blé injektionsknappen hela vigen in for att leverera dosen. Siffran i dosfonstret
kommer att aterga till ”0” medan du injicerar. Forsok inte injicera ditt insulin genom att vrida pa
dosviljaren. Du fér inte ditt insulin genom att vrida pé dosvéljaren.

E. Hall den bla injektionsknappen intryckt hela viigen in. Rikna sakta till 10 (se Figur K) innan
du drar ut nalen ur huden. Detta sékerstiller att hela dosen ges.
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Kolvstangen ror sig for varje dos. Kolven nér botten av cylinderampullen nir den totala mdngden 300
enheter insulin har anvénts.

Om du tycker att det ér svart att trycka in injektionsknappen:
Anvind inte vald eftersom detta kan skada injektionspennan.
Byt nal (se Steg 6 och Steg 2) och forbered injektionspennan (se Steg 3).
Om det fortfarande &r svart att trycka in, ta en ny injektionspenna.

Steg 6. Avlidgsna och kassera nilen

Ta alltid bort nalen efter varje injektion och forvara injektionspennan utan en fastsatt nal. Detta
forebygger:

e fororening och/eller infektion.

¢ inforande av luft i insulinbehallaren och liackage av insulin, vilket kan orsaka fel
dosering.

A. Sitt forsiktigt tillbaks det yttre nalskyddet pa nalen (se Figur L) for att minska risken for
oavsiktlig nilskada.

e  Ersitt aldrig det inre nalskyddet.

C. Kassera nalen pa ett sdkert sétt som ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska rekommenderat.
D. Satt alltid tillbaks nélskyddet. Forvara sedan injektionspennan tills nésta injektion.
Forvaringsanvisningar

Fore forsta anvandningstillfillet

e Forvara injektionspennan i kylsk&p mellan 2 °C och 8 °C tills forsta anvéndning.
e Far inte frysas. Kassera injektionspennan om den har varit fryst.

Efter forsta anvindningstillfallet
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e Forvara den injektionspenna du anvédnder for ndrvarande i rumstemperatur, under
30 °C, och skyddad fréan ljus, damm och smuts.

¢ Injektionspennan som anvénds far inte forvaras i kylskap.

e Nér du har tagit ut injektionspennan ur kylskapet kan den anvéndas i upp till 28
dagar. Anvind inte den efter denna tid.

e Forvara inte din injektionspenna med nalen fést.

¢ Forvara injektionspennan utom syn- och rickhéll for barn och andra personer som
inte ska hantera den.

e Nér injektionspennan dr tom, kasta den utan nal enligt anvisningar fran din lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Skotsel

e Du kan rengora utsidan av injektionspenna genom att torka den med en fuktig trasa
(endast vatten).

e Blotlagg, tvitta eller smorj inte injektionspennan da detta kan skada den.

¢ Din injektionspenna bor hanteras med forsiktighet. Undvik situationer dér
injektionspennan kan skadas. Om du é&r orolig att din injektionspenna kan vara
skadad, anvind en ny.
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