Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Insulin aspart Sanofi 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina aspart

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Insulin aspart Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin aspart Sanofi
Jak stosowac lek Insulin aspart Sanofi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Insulin aspart Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Insulin aspart Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Insulin aspart Sanofi jest szybkodziatajacg nowoczesna insuling (analogiem insuliny).
Nowoczesne produkty insulinowe sg udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

Lek Insulin aspart Sanofi jest stosowany w celu zmniejszenia duzego st¢zenia cukru we krwi

u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest
choroba, w wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do
kontrolowania stgezenia cukru we krwi. Leczenie insuling aspart pomaga zapobiega¢ powiktaniom
cukrzycy.

Insulina aspart zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach po wstrzyknieciu, a
maksymalne dziatanie wystepuje miedzy 1 a 3. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ przez 3- 5
godzin. Z uwagi na krotki czas dziatania, insulina aspart powinna by¢ stosowana w skojarzeniu z
insulinami o posrednim czasie dziatania lub insulinami dlugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin aspart Sanofi

Kiedy nie stosowac leku Insulin aspart Sanofi:

- Jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli podejrzewa si¢ poczatek hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi) (patrz
»Podsumowanie cigzkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych” w punkcie 4).

- Jesli wstrzykiwacz zostanie upuszczony, uszkodzony lub zgnieciony.

- Jesli nie byt przechowywany prawidtowo lub zostal zamrozony (patrz ,,Jak Przechowywac lek



Insulin aspart Sanofi” w punkcie 5).
- Jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

Nie stosowac leku Insulin aspart Sanofi, w ktérymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyze;j.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Insulin aspart Sanofi nalezy:

- Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny.

- Zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.

- Igiet i wstrzykiwacza nie wolno przekazywac innym osobom.

- Lek Insulin aspart Sanofi przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zanotowac nazwe handlowa (,,Insulin aspart Sanofi”) i numer serii (podany na zewngtrznych
opakowaniach i na etykietach kazdego wstrzykiwacza) stosowanego leku oraz podawac¢ te informacje
w zwiazku ze zglaszaniem wszelkich dziatan niepozadanych.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek
pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Insulin aspart Sanofi”). Jezeli obecnie insulina jest
wstrzykiwana w obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ dokladniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Niektore stany 1 aktywno$ci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowa¢

si¢ z lekarzem:

- W przypadku wspotistniejacych chordb nerek, watroby lub nadnerczy, przysadki mézgowej lub
tarczycy.

- Jesli wykonuje si¢ wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle lub zmienia si¢ dotychczas stosowana
diete, poniewaz moze mie¢ to wplyw na st¢zenie cukru we krwi.

- W czasie choroby nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wplyw na
zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzykniec¢.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na brak badan
klinicznych przeprowadzonych u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Insulin aspart Sanofi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore leki maja wptyw na stezenie cukru we krwi co moze oznacza¢ potrzebe zmiany dawki
insuliny. Ponizej wymienione sa najczesciej stosowane leki majace wptyw na leczenie insulina.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

- Inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji).

- Leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego).

- Inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego).

- Salicylany (stosowane przeciwbdlowo lub w celu obnizenia goraczki).

- Steroidy anaboliczne (takie jak testosteron).

- Sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).



Stezenie cukru we krwi moze zwickszy¢ si¢ (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

- Doustne srodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne).

- Tiazydy (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow
W organizmie).

- Glikokortykosteroidy (takie jak ,kortyzon” stosowany w leczeniu stanow zapalnych).

- Hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy).

- Leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] Iub salbutamol, terbutalina
stosowane w leczeniu astmy).

- Hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu i w
znaczacym stopniu wplywajacy na procesy metaboliczne organizmu).

- Danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego glownie u dorostych w §rednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigkszac lub zmniejszaé stezenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dhugotrwata cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wczes$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystgpieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciala lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, piclggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyze;j.

Stosowanie insuliny aspart z alkoholem
Jesli spozywa sig alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru we
krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed uzyciem tego leku. Insulina aspart moze by¢ stosowana w cigzy. W okresie
cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy, szczegdlnie
zapobieganie hipoglikemii jest wazne dla zdrowia dziecka.

Brak jest przeciwwskazan dotyczacych stosowania insuliny aspart podczas karmienia piersia.

W ciazy lub w okresie karmienia piersia, przed uzyciem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania urzadzen, jesli:

- Wystepuja czgste stany hipoglikemii.

- Wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Insulin aspart Sanofi wykazuje szybki poczatek dziatania, dlatego po wstrzyknieciu hipoglikemia moze
wystgpi¢ wczesniej niz po zastosowaniu rozpuszczalnej insuliny ludzkie;j.



Lek Insulin aspart Sanofi zawiera sé6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Insulin aspart Sanofi

Dawka i kiedy przyjmowac insuline
Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowa¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Insulina aspart zwykle podawana jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek Iub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzyknigcia w celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, insulina aspart moze by¢ podana wkrotce po positku (patrz ,,Sposob i miejsce
wstrzyknigcia”).

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Zmiana typu lub rodzaju insuliny moze
spowodowa¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac¢ si¢ pod $cista kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Insulina aspart moze by¢ stosowana u mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej zamiast
rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, gdy szybki poczatek dziatania jest korzystny. Na przyktad
w przypadku podania dawki w zwigzku z przyjmowanym positkiem.

Szczegdlne grupy pacjentow
W przypadku zmniejszonej czynno$ci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb uzycia i miejsce wstrzykniecia

Insulin aspart Sanofi nalezy wstrzykiwac pod skorg (podskornie) Nigdy nie nalezy samodzielnie
wstrzykiwa¢ insuliny bezposrednio do zyly (dozylnie) lub w migsiefn (domig$niowo). Lek Insulin
aspart Sanofi przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknieciach podskornych. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”). Najkorzystniej jest wstrzykiwac¢ insuling w okolice brzucha, rami¢ lub
przednig czgs¢ uda. Insulina dziala szybciej, gdy jest wstrzykiwana w przednig czg$¢ brzucha. Nalezy
zawsze regularnie mierzy¢ stgzenie cukru we krwi.

Sposéb uzycia wstrzykiwacza Insulin aspart Sanofi SoloStar

Insulin aspart Sanofi SoloStar jest jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajacym insuling aspart.
Kazdy wstrzykiwacz SoloStar umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek z
doktadnoscia do 1 jednostki.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcj¢ uzycia zawarta w ulotce dla pacjenta. Nalezy uzywac
wstrzykiwacza zgodnie z opisem w instrukcji obstugi.

Zawsze przed zastosowaniem nalezy upewnic sig, ze stosuje si¢ wlasciwy rodzaj wstrzykiwacza.
Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknieto wigcej insuliny niz potrzeba, stezenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia)
(patrz podpunkt ,,Podsumowanie ci¢zkich i bardzo cz¢stych dziatan niepozadanych’ w punkcie 4.)



Pominiecie przyjecia insuliny

W przypadku pominigcia zastosowania insuliny, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze
(hiperglikemia) (patrz ,,Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych” w
punkcie 4.)

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej (patrz ,,Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca” w punkcie 4).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

- Wstrzyknigto wigksza dawke insuliny niz potrzeba.

- Positek byl za maty lub pominigto go.

- Wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle.

Spozyto alkohol (patrz ,,Stosowanie insuliny aspart z alkoholem” w punkcie 2).

Objawy matego stezenia cukru we krwi:

zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, zte samopoczucie (nudnosci), uczucie
silnego gtodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie zmeczenia lub
ostabienia, pobudzenie nerwowe lub drzenie, niepokoj, stan splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢. Pacjent moze szybciej
odzyskac przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi:

- Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas$ przekaske
zawierajaca cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub
przekaski o wysokiej zawartosci cukru, na wszelki wypadek.

- Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapig lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowa¢ leczenie insuling.

- W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czgstych stanéw matego stezenia cukru we krwi nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizycznej.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
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nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezkie reakcje uczuleniowe na lek Insulin aspart Sanofi lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow
(tzw. uogdlniona reakcja uczuleniowa) sg bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moga
stanowi¢ zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- Jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czgs$ci ciala.

- Jesli nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt
czgsto, to podskorna tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu
(lipohipertrofii) (nie cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentow). Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez
spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skorna, czgstos¢ jej
wystgpowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie
dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec
wystgpieniu tych zmian skornych. W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia

w miejscu wstrzykniecia, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza lub pielegniarke. Reakcje te moga si¢
nasili¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchianiania insuliny z takiego miejsca.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob)

Objawy reakcji uczuleniowej: Miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzgk, swedzenie) moga pojawi¢ si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepujg one
zwykle po kilku tygodniach stosowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dluzej lub

w przypadku rozprzestrzeniania si¢ ich na inne czesci ciata, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢

z lekarzem (patrz takze ,,Cig¢zkie reakcje uczuleniowe” powyzej).

Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia mogg pojawic si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sg one
Zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawdéw: Po rozpoczgciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepujg. Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzycg i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku):
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 os6b)

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu): Jesli st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystgpi¢ nerwobol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora jest zwykle
odwracalna.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

- Nie wstrzykni¢to odpowiedniej ilo$ci insuliny.

- Pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny.

- Wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie.
- Wystapito zakazenie i(lub) goraczka.

- Spozyto zbyt duzy positek.

- Wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi:

Objawy pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci i zmeczenia,
zaczerwienienie 1 sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi:

- Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;j.

- Mogga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast weglowodandéw). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet $mierci.

5. Jak przechowywac¢ lek Insulin aspart Sanofi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Insulin aspart Sanofi po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
i opakowaniu zewng¢trznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem lek Insulin aspart Sanofi nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie
zamrazac. Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Wstrzykiwacz Insulin aspart Sanofi bedacy w uzyciu przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) przez maksymalnie 4 tygodnie. Nie przechowywac uzywanego wstrzykiwacza w
lodowce. Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywac z zamocowang igla. Zawsze przechowywac
wstrzykiwacz zamknigty nasadkg w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ leku Insulin aspart Sanofi we wstrzykiwaczu, jesli roztwor jest zabarwiony lub widoczne
sg w nim czastki state. Mozna go stosowac tylke wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to sprawdzi¢
przed samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzykniecia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin aspart Sanofi

- Substancjg czynng leku jest insulina aspart. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (co
odpowiada 3,5 mg) insuliny aspart. Kazdy wstrzykiwacz (SoloStar) zawiera 3 ml roztworu do
wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom insuliny aspart. Kazdy wstrzykiwacz (SoloStar)
umozliwia wybdr dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki.

— Pozostate sktadniki to: fenol, metakrezol, chlorek cynku, polisorbat 20, chlorek sodu, kwas
solny i wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub kwas
chlorowodorowy mogty zosta¢ uzyte do regulacji kwasowosci (patrz ,,Lek Insulin aspart Sanofi
zawiera s6d” w punkcie 2).

Jak wyglada lek Insulin aspart Sanofi i co zawiera opakowanie
Lek Insulin aspart Sanofi, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.
Kazdy wstrzykiwacz (SoloStar) zawiera 3 ml roztworu.

Nalezy uzywac tylko igiel, ktore sa odpowiednie do stosowania z Insulin aspart Sanofi.

Lek Insulin aspart Sanofi we wstrzykiwaczu (SoloStar) jest dostepny w opakowaniach po 1, 5 lub 10
wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Wytworca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024

Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



Insulin aspart Sanofi roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczytaé w pierwszej kolejnosci

Wazne informacje

. Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko dla
jednej osoby.

° Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli jest on uszkodzony lub jesli pacjent ma
watpliwo$¢ czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

. Nalezy zawsze wykona¢ test bezpieczenstwa.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.

. Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igiel. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkac.

Nauka wstrzykiwania insuliny

. Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
w celu zapoznania si¢ z technikg wstrzyknie¢.

o W przypadku problemoéow ze wstrzykiwaczem, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do innej osoby, na
przyktad jesli pacjent ma problemy ze wzrokiem.

o Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z catg ulotkg dla pacjenta oraz instrukcja.
Jesli pacjent nie begdzie postepowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac za matg lub zbyt duza
dawke leku.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki badz miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
wymienionego w poczatkowej czesci tej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktore beda potrzebne pacjentowi:

. nowa sterylna igta (patrz KROK 2),
. odporny na przebicie pojemnik na zuzyte igty i wstrzykiwacze. (Patrz punkt ,,Wyrzucanie
wstrzykiwacza”)

Poznanie budowy wstrzykiwacza
Okienko Wskaznik
Uchwyt wktadu Nazwa insuliny dawki dawki

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

Pokretlo
Gumowa Skala Tloczek* wybqru .
Nasadka wstrzykiwacza uszezelka insuliny dawki Przycisk
podania
dawki

* Ttoczek nie bedzie widoczny dopoki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek



KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza

. Nowy wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki przynajmniej 1 godzing przed wykonaniem
wstrzyknigcia. Wstrzykniecie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

1A Sprawdzié nazwe insuliny i date wazno$ci na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nalezy upewnic sig, ze jest to wlasciwa insulina. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent ma
inne wstrzykiwacze.
e Nigdy nie stosowaé wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

Insllin ASPART Sanofi® soistar®

1B Sciagna¢ nasadke wstrzykiwacza.

1C Sprawdzi¢ wyglad insuliny.
e Nie uzywac insuliny, jesli pacjent zauwazy zmg¢tnienie, zabarwienie lub widoczne czastki.

Insulin ASPART Sanofi

10



KROK 2: Zakladanie nowej igly
e Nalezy zawsze zaklada¢ nowg sterylng igle przed kazdym wstrzyknigciem. Zapobiega to
zatykaniu igiel, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.

e Nalezy uzywac tylko igiel, ktore s odpowiednie do stosowania z Insulin aspart Sanofi.

2A  Wzigé nowg igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajaca.

2B Przytrzymad igle na wprost i przykrecié ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociska¢ zbyt mocno.

n Postepowanie z iglami
e Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to ukluciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.
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KROK 3: Wykonanie testu bezpieczenstwa

e  Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac test bezpieczenstwa — w tym celu:
e nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz i igla dziatajg prawidlowo.
e nalezy upewnic si¢, ze stosowana dawka insuliny jest wlasciwa.

3A Wybrac¢ 2 jednostki obracajgc pokretlo wyboru dawki do momentu az wskaznik dawki
znajdzie na cyfrze 2.

3B Wcisnaé przycisk podania dawki do oporu.
e Jesli insulina pojawi si¢ na koncu igly, oznacza to prawidtowe dzialanie wstrzykiwacza.

Jesli insulina nie pojawi si¢ na koncu igly:
e Pacjent powinien powtorzy¢ ten krok do trzech razy, az do pojawienia si¢ insuliny.

e Jesli insulina nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:

- zmieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2),
- nastepnie powtorzyc¢ test bezpieczenstwa (KROK 3).
e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciagu na koncu igly nie pojawi si¢ insulina.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
¢ Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

n Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza:
e Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza. Jest to normalne i nie zaszkodzi to pacjentowi.
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KROK 4: Wybér dawki

e Nigdy nie nalezy wybiera¢ dawki lub wciska¢ przycisku podania dawki bez natozonej igly.
Moze to spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

4A Nalezy upewni¢ sie, ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na “0”.

Insulin ASPART Sanofi® selostar*

4B Nalezy obraca¢ pokretlem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwg dawke.

e Jesli pacjent minie wlasciwa dawke, mozna cofngé pokrettem z powrotem.

o Jesli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba jednostek insuliny do podania
catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych we
wstrzykiwaczu jednostek.

o Jesli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki insuliny, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub wstrzykna¢ pozostata dawke i uzy¢ nowego wstrzykiwacza w celu
uzupelnienia dawki.

Jak odczytaé wartos¢ w okienku dawki

Parzyste liczby sg przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki:

ﬁ
wybrano 20 jednostek

Nieparzyste liczby sg przedstawione jako linie migdzy liczbami parzystymi:

&

wybrano 21 jednostek
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n Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu
Wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny. Mozna wybra¢ dawke w zakresie od
1 jednostki do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy wstrzykiwacz zawiera
wiegcej niz jedna dawke.
e  Patrzac na umiejscowienie tloczka na skali insuliny mozna w przyblizeniu okresli¢ ile
jednostek insuliny pozostato we wstrzykiwaczu.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki
o Jesli wystgpia trudnosci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robic tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy
patrz punkt n ponize;j.

5A Wybra¢é miejsce wstrzykniecia jak pokazano na rysunku

Ramiona
Brzuch Posladki

5B Whbi¢ igle w skore w taki sposob jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
e Nie nalezy jeszcze dotykaé przycisku podania dawki.

5C Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisna¢ przycisk do oporu
i przytrzymac.
e Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowac obracanie si¢ pokretla
wyboru dawki
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5D Przytrzymaé wcisniety przycisk podania dawki, a nastepnie gdy w okienku dawki pojawi sie
“0” powoli policzy¢ do 10.
n e To zapewni podanie catkowitej dawki.

SE Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10, zwolni¢ przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjac igle ze skory.

Jesli wystapia trudnosci z wceiSnieciem przycisku:
. nalezy wymienic iglt¢ (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastgpnie wykonac test
bezpieczenstwa (patrz KROK 3);
o jesli w dalszym ciggu wystepuje trudnos¢ z weisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza;
¢ nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly

e Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.
e Nigdy nie nalezy zaktada¢ wewnetrznej ostonki igly z powrotem.

6A Z powrotem zalozy¢ zewnetrzng ostonke na igle i odkreci¢ igle od wstrzykiwacza.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uklucia igta, nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem
wewngetrznej ostonki na igle.

o Jezeli pacjent otrzymuje wstrzykniecie insuliny podawane przez inng osobe lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas
zdejmowania i wyrzucania igly.

e Podczas zdejmowania i wyrzucania igly nalezy postgpowac zgodnie z zalecanymi srodkami
bezpieczenstwa (nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki). Ma to na celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uklucia si¢ igla i przeniesienia zakazenia.
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6B Wyrzuci¢ zuzyta igle do pojemnika odpornego na przebicie lub postepowaé¢ wedlug zalecen
farmaceuty lub lokalnych wladz.

6C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
e Nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

Jak przechowywac i dbaé o wstrzykiwacz

e  Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz przy uzyciu wilgotnej szmatki (tylko woda). Nie
nalezy moczy¢, my¢ lub smarowac¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

o  Usuna¢ igle, a zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedlug zalecen farmaceuty lub
lokalnych wtadz.

e W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych przechowywania i uzywania
wstrzykiwacza nalezy zapoznac¢ si¢ z punktami 2 i 5 ulotki dla pacjenta.
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