B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ABASAGLAR 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina glargine

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgltaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza jest dolaczona instrukcja obstugi. Nalezy
zapoznac sie z jej treScia przed uzyciem leku.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ABASAGLAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest lek ABASAGLAR i w jakim celu si¢ go stosuje

ABASAGLAR jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobng do insuliny ludzkie;j.

ABASAGLAR stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat
1 starszych.

Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania st¢zenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dlugotrwate dzialanie obnizajace
stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR

Kiedy nie stosowac¢ leku ABASAGLAR

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ABASAGLAR nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.
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Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli
stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej (praca fizyczna
i ¢wiczenia).

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postgpowaé zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podroze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

— zaopatrzenie w insuling itp.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

— ewentualne skutki zmiany strefy czasowe;j,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

- co powinno si¢ zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy moze wymagac wigcej uwagi (na przyktad

dostosowania dawki leku, kontroli st¢zenia cukru we krwi i w moczu):

— wystapienie choroby lub powazny uraz mogg stac si¢ przyczyna wzrostu stgzenia cukru we krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilo§ci pokarmu st¢zenie cukru we krwi moze si¢ nadmiernie obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilos¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujgce si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z dlugotrwajaca cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub przebytym wcze$niej udarze
mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnos$ci serca. Jesli
wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne zwigkszenie
masy ciata lub obrz¢k miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Lek ABASAGLAR a inne leki

Niektére leki powodujg zmiany st¢zenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i drugie,
zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny aby
unikng¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku nalezy ustali¢

z lekarzem, jaki wptyw moze miec ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, §rodki
zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore mogg powodowac zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) nalezq:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chorob serca
lub wysokiego ci$nienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

— fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczow we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji),
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- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w fagodzeniu
bolu i obnizaniu goraczki),

- analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, stosowany w leczeniu niezbyt czestego zaburzenia
polegajacego na wydzielaniu nadmiernej ilosci hormonu wzrostu),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekow, ktore mogg powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) nalezg:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu standéw zapalnych),

- danazol (lek wplywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego zatrzymywania
pltyndéw w organizmie),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ci¢zkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak klozapina, olanzapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystgpic podczas stosowania:

- lekoéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),
- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé moze
hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac ostabienie lub catkowite zniesienie pierwszych objawow ostrzegawczych hipoglikemii
pomocnych w jej rozpoznaniu.

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ z przyjmowanych lekow nie nalezy do wymienionych wyzej grup
lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Stosowanie leku ABASAGLAR z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo si¢ zmniejszyc¢.
Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigz¢ lub o istniejagcej juz cigzy. W okresie cigzy i po
porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola cukrzycy

1 zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystgpi¢ konieczno$¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stgzenie cukru we krwi),
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- wystgpienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac zagrozenie dla siebie lub
innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdoéw lub obstugiwanie maszyn jest wskazane,
jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg ostabione lub nie wystepuja.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku ABASAGLAR

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

3. Jak stosowaé lek ABASAGLAR

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

ABASAGLAR zawiera ta samg substancj¢ czynng co produkt Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml),
ale leki te nie s3 wymienne. Zmiana leczenia z jednej insuliny na inng moze odby¢ si¢ na podstawie recepty
lekarskiej, pod nadzorem lekarza i przy zapewnieniu kontroli stezenia glukozy we krwi. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wielkos$¢ dawki dobowej leku ABASAGLAR i pore podania leku,

- kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,

- kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku ABASAGLAR.
ABASAGLAR nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Lek moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
roéwnoczesnie z insuling krotko dziatajacg lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego stezenia
cukru we krwi.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze mieé¢
wplyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowaé na te zmiany i im zapobiegac.
Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ABASAGLAR moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. Brak
doswiadczenia w zakresie zastosowania leku ABASAGLAR u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Czesto$¢ podawania
Lek ABASAGLAR wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze.
Sposéb podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i moze
wywota¢ hipoglikemig.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwa¢ lek ABASAGLAR. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obregbie okreslonych przez lekarza obszarow skory.
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Sposéb postepowania z wkladami

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki, wktady produktu ABASAGLAR nalezy uzywacé
wylacznie we wstrzykiwaczach firmy Lilly przeznaczonych do podawania insuliny. Nie wszystkie z tych
wstrzykiwaczy moga by¢ wprowadzone do obrotu w danym kraju.

Nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Zaktadajac wklad i igle oraz wstrzykujac insuling, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwacza.

Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko przez
jednego pacjenta.

Wkiad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac jedynie wowczas, gdy roztwor jest
przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych. Nie wstrzgsaé, ani nie
mieszaé przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi nalezy
zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikow moze by¢ spowodowane czgsciowa utratg
skutecznosci insuliny. W razie problemoéw z lekiem ABASAGLAR nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza).

Nalezy upewni¢ sig¢, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innym §rodkiem odkazajacym, badz
inng substancja.

Pustych wktadow nie nalezy ponownie napetnia¢ i uzywacé. Nie nalezy dodawaé¢ do wktadow innej insuliny,
mieszac leku z inng insuling, ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcienicza¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze wptynaé na zmiang dziatania leku ABASAGLAR.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin

Nalezy postepowa¢é zgodnie z instrukcja uzycia wstrzykiwacza.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen mechanicznych)
nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku ABASAGLAR stgzenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

Pominie¢cie zastosowania leku ABASAGLAR

- W przypadku pominigcia dawki leku ABASAGLAR albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR

Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) 1 kwasicy ketonowej
(zwigkszone stgzenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu ttuszczu zamiast cukru).
Lekarz udzieli informacji co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie nalezy przerywaé leczenia
lekiem ABASAGLAR.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikng¢ pomytek
w stosowaniu insuliny ABASAGLAR 1 innych insulin.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. W wyniku nadmiernego obnizenia
stezenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnos$ci. Cig¢zka hipoglikemia moze spowodowaé
uszkodzenie mézgu i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystgpia objawy obnizonego st¢zenia cukru we krwi nalezy
natychmiast podja¢ dzialaniazwigkszajace stezenie cukru we krwi.

Nalezy skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy: reakcje na duzej
powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), cigzki obrzgk skory lub bton sluzowych (obrzek
naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnos$cia serca i poceniem si¢. To
moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuling, ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla Zycia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. Hipoglikemia

Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najcz¢s$ciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest
hipoglikemia.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajaca ilo$¢ cukru.
Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z matym st¢zeniem cukru we krwi lub z duzym
stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czeste dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jesli wstrzyknigcia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowac albo
zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskdrnej tkanki thuszczowej w tym
miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystgpi¢ u 1% do 2% pacjentoéw, natomiast
zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziataé
prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec takim

zmianom skérnym.

. Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci

U 3-4% pacjentdw mogg przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skorne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie).
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Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokdt miejsca wstrzykniecia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji
na insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Ciezkie reakcje alergiczne na insuline

Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skdry (wysypka i swedzenie catego ciata),
ciezki obrzek skory lub blon sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z
przyspieszong czynno$cia serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktora
moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwi¢gkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzycg) cigzka hipoglikemia
moze stac si¢ przyczyng przemijajacej utraty wzroku.

Zaburzenia ogélne

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotyczg nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapié: zaburzenie smaku i bole migsniowe.

Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ wystgpowania nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

W wigkszo$ci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sg
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bdl w miejscu wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i reakcje
skorne (wysypka, pokrzywka) byly stosunkowo czgsciej zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub
mtodszych, niz przez pacjentow dorostych.

Brak wynikoéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek ABASAGLAR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wktady nieuzywane

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu leku ABASAGLAR z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywa¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wktady bedgce w uzyciu

Wktady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 28 dni
w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C i z daleka od bezposredniego zrddta ciepta lub swiatta. Wkiadu w
uzyciu umieszczonego we wstrzykiwaczu nie wolno przechowywac w lodéwce. Nie stosowac wktadow po
tym okresie.

Nie nalezy stosowac leku ABASAGLAR, jezeli sa w nim widoczne czastki state. Lek mozna stosowac
jedynie wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ABASAGLAR

- Substancja czynng leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

Pozostale sktadniki to: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2 ,,Wazne
informacje o niektorych sktadnikach leku ABASAGLAR?”), kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie

ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie jest przezroczystym i bezbarwnym
roztworem.

Lek ABASAGLAR znajduje si¢ w specjalnym wktadzie do stosowania wylacznie we wstrzykiwaczach
firmy Lilly przeznaczonych do podawania insuliny. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co
odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawieraja 1, 2, 5 lub 10 wktadow, opakowanie zbiorcze zawiera

2 x 5 wktadow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Eli Lilly Regional Operations GmbH., K6lblgasse 8-10, 1030, Wieden, Austria.

Wytworca

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

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Brwarapus
TII "Emn JIunu Henepnann" b.B. - beirapus
Tein. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Lilly France SAS
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

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

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

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Lietuva
Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

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

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

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

Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
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island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http://www.ema.europa.eu

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

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

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

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44-(0) 1256 315000

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mieé przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, Ze pacjent jest
osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywac¢ na niewystarczajaca
ilo§¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia

Przyktady podwyzszenia si¢ stgzenia cukru we krwi:

- nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny bylo mniej skuteczne,
na przyktad wskutek niewlasciwego przechowywania leku,

- wstrzykiwacz nie dziata prawidlowo,

- wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki emocjonalne,
nastgpit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje Iub goraczke,

- stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki
i ABASAGLAR”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie moczu,
zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie cisnienia krwi, przyspieszenie
czynnosci serca, obecnos$¢ glukozy oraz zwigzkow ketonowych w moczu. Bole brzucha, szybki i gleboki
oddech, sennos$¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o wystgpieniu kwasicy ketonowej, bedacej
stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzic¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzkg hiperglikemig oraz kwasica
ketonowa zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utrat¢ przytomnosci. Cigzka hipoglikemia
moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazac¢ zyciu. Prawidlowo pacjent
powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi, co pozwoli
mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny,

- posilek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

- positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilo$¢ weglowodanow
(weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem budowy do cukru;
sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

- nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystagpienia wymiotow lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczeg6lnie w przypadkach spozycia zbyt matlej ilo$ci pokarmu,

- wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

- przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano aktualnie lub w przeszto$ci niektdre inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki i ABASAGLAR”).
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Wystapienie hipoglikemii jest réwniez prawdopodobne w przypadku:

- rozpoczgcia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny podstawowej na lek ABASAGLAR ewentualnego wystapienia hipoglikemii
mozna si¢ spodziewac czgéciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidlowego stgzenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknig¢¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia cukru we
krwi nalezg: pocenie sie, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie
obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mozgu
Do przyktadéw objawow wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza: bol
glowy, intensywny gtod, nudno$ci, wymioty, zmgczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, agresywne
zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie,
zaburzenia mowy (czasem calkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty
glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomno$ci.
Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogoble nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentow:
- w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy, u ktorych wystgpuje pewien
typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),
- po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0séb z hipoglikemia
rozwijajaca si¢ powoli,
- z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktérych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,
- ktérzy niedawno zmienili insuling zwierzeca na insuling ludzka, jak ABASAGLAR,
- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki
i ABASAGLAR”).
W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci), zanim
pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary st¢zenia cukru we krwi mogg utatwic rozpoznanie tagodnie
przebiegajacej 1 tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w rozpoznawaniu objawdw
ostrzegawczych, nalezy unikac¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii bytoby zwiazane ze
szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy, kostek
cukru lub postodzonego cukrem napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje
stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadajg si¢ do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dzialanie podwyzszajace stezenie cukru we
krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczes$niej ustali¢
z lekarzem lub pielggniarka.

Ustagpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku ABASAGLAR.

3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejng porcje 10 g do 20 g cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.
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Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegdw o nastepujacym sposobie postgpowania:

W przypadku gdy pacjent nie moze potykac¢ lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub glukagon (lek
zwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie
ma pewnosci, ze doszto do wystgpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu potwierdzenia
wystgpienia hipoglikemii.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ABASAGLAR 100 jednostek/ml roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina glargine

vDNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki w tym z instrukcja obshlugi fabrycznie napelnionego
wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ABASAGLAR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN ol o e

1. Co to jest lek ABASAGLAR i w jakim celu si¢ go stosuje

ABASAGLAR jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobng do insuliny ludzkie;.

ABASAGLAR stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat
1 starszych.

Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania st¢zenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dlugotrwate dziatanie obnizajace
stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR

Kiedy nie stosowac¢ leku ABASAGLAR

Jesli pacjent mas uczulenie na insuling glargine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ABASAGLAR nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.
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Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli
stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej (praca fizyczna
i ¢wiczenia).

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postgpowaé zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podroze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

— zaopatrzenie w insuling itp.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

— ewentualne skutki zmiany strefy czasowe;j,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

- co powinno si¢ zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy moze wymagac wigcej uwagi (na przyktad

dostosowania dawki leku, kontroli ste¢zenia cukru we krwi i w moczu):

— wystapienie choroby lub powazny uraz mogg stac si¢ przyczyna wzrostu stezenia cukru we krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilo§ci pokarmu st¢zenie cukru we krwi moze si¢ nadmiernie obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilos¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujgce si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z dlugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wcze$niej udarze
mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnos$ci serca. Jesli
wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne zwigkszenie
masy ciata lub obrz¢k miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Lek ABASAGLAR a inne leki

Niektére leki powodujg zmiany stgzenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i drugie,
zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny aby
unikng¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku nalezy ustali¢

z lekarzem, jaki wptyw moze miec ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, §rodki
zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore mogg powodowac zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) nalezq:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych choréb serca
lub wysokiego ci$nienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),

— fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczow we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji),
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- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w fagodzeniu
bolu i obnizaniu goraczki),

- analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, stosowany w leczeniu niezbyt czestego zaburzenia
polegajacego na wydzielaniu nadmiernej ilo$ci hormonu wzrostu),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekow, ktore mogg powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) nalezg:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu standéw zapalnych),

- danazol (lek wplywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego

- zatrzymywania ptynéw w organizmie),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ci¢zkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

- leki sympatykomimetyczne [ takie jak epinefryna (adrenalina) lub salbutamol, terbutalina stosowane w
leczeniu astmy],

— hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak klozapina, olanzapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystgpic podczas stosowania:

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektérych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé moze
hipoglikemie, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac ostabienie lub catkowite zniesienie pierwszych objawdw ostrzegawczych hipoglikemii
pomocnych w jej rozpoznaniu.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys$ z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej grup
lekow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku ABASAGLAR z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albozwigkszy¢ si¢ albozmniejszyc¢.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i po
porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola cukrzycy

1 zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznos¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystgpienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),
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- wystgpienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac zagrozenie dla siebie lub
innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn jest wskazane,
jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg ostabione lub nie wystepuja.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku ABASAGLAR

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

3. Jak stosowaé lek ABASAGLAR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢z lekarzem.

ABASAGLAR zawiera ta samg substancj¢ czynng co produkt Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml),
ale leki te nie s3 wymienne. Zmiana leczenia z jednej insuliny na inng moze odby¢ si¢ na podstawie recepty
lekarskiej, pod nadzorem lekarza i przy zapewnieniu kontroli stezenia glikozy we krwi. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wilekosc dawki dobowej leku ABASAGLAR i pore podania leku,

- kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,

- kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku ABASAGLAR.
ABASAGLAR nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Lek moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dziatajacg lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego stezenia
cukru we krwi.

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze mieé¢
wplyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowaé na te zmiany i im zapobiegac.
Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ABASAGLAR moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. Brak
doswiadczenia w zakresie zastosowania leku ABASAGLAR u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Czesto$¢ podawania
Lek ABASAGLAR wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze.
Sposéb podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i moze
wywota¢ hipoglikemig.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwa¢ lek ABASAGLAR. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obregbie okreslonych przez lekarza obszarow skory.
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Postugiwanie si¢ wstrzykiwaczem ABASAGLAR KwikPen

ABASAGLAR KwikPen to fabrycznie napemiony wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktory zawiera
insuling glargine.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen”
dolaczonej do ulotki dla pacjenta. Nalezy uzywaé wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w instrukeji uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiel przeznaczonych
do wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen (patrz ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR
KwikPen”).

Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac¢ test bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowa¢ wstrzykiwaca ABASAGLAR
KwikPen, jesli zauwazy si¢ czastki state. Lek ABASAGLAR mozna stosowa¢ jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzasac, ani nie miesza¢ przed
uzyciem.

W celu uniknigcia mozliwego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko przez
jednego pacjenta.

Nalezy upewni¢ si¢, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innym srodkiem odkazajgcym, badz
inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanego pogorszenia wynikow badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie probleméw ze wstrzykiwaczem ABASAGLAR
Kwikpen, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Nie nalezy napetnia¢ ponownie pustych wstrzykiwaczy i nalezy je w odpowiedni sposob usunaé. Jezeli
wstrzykiwacz ABASAGLAR KwikPen jest uszkodzony lub nie dziata prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych), nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku ABASAGLAR st¢zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystgpieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku ABASAGLAR

- W przypadku pomini¢cia dawki leku ABASAGLAR albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy woéwczas czesto kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR
Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy ketonowej
(zwigkszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu tluszczu zamiast cukru).

Lekarz udzieli informacji co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie nalezy przerywac leczenia
lekiem ABASAGLAR.
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Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknigciem leku, aby unikng¢ pomytek
w stosowaniu insuliny ABASAGLAR 1 innych insulin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. W wyniku nadmiernego obnizenia
stezenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnos$ci. Cig¢zka hipoglikemia moze spowodowaé
uszkodzenie mdzgu i moze zagrazaé zyciu. Jesli wystapig objawy obnizonego stezenia cukru we krwi nalezy
natychmiast podja¢ dzialania zwickszajgce stgzenie cukru we krwi.

Nalezy skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy: reakcje na duzej
powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciala), cigzki obrzgk skory lub bton sluzowych (obrzek
naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnos$ciag serca i poceniem si¢. To
moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuling, ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla Zycia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. Hipoglikemia

Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczes$ciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest
hipoglikemia.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajaca ilo$¢ cukru.
Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z matym st¢zeniem cukru we krwi lub z duzym
stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czeste dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jesli wstrzyknigcia insuliny beda wykonywane zbyt czgsto w to samo miejsce, moze to spowodowac albo
zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki ttuszczowej w tym
miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystgpi¢ u 1% do 2% pacjentéw, natomiast
zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziataé
prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec takim
zmianom skérnym.

. Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci
U 3-4% pacjentdw moga przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skorne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie).

Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji
na insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.
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Rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentdw)

CiezKkie reakcje alergiczne na insuline

Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata),
ciezki obrzek skory lub blon sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z
przyspieszong czynno$cia serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktora
mozZe stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenielub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka hipoglikemia
moze stac si¢ przyczyng przemijajacej utraty wzroku.

Zaburzenia ogélne

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotyczg nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i bole migsniowe.

Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestos$ci (czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

W wigkszo$ci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sg
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (bol w miejscu wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i reakcje
skorne (wysypka, pokrzywka) byly stosunkowo czgsciej zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub
mtodszych, niz przez pacjentow dorostych.

Brak wynikéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ABASAGLAR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
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Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu leku ABASAGLAR z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajagcym
substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywa¢ fabrycznie napetniony wstrzykiwacz w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Fabrycznie napetnione wstrzykiwacze bedace w uzyciu lub zapasowe, mozna przechowywac¢ maksymalnie
28 dni w temperaturze nieprzekraczajgcej 30°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatta.
Wstrzykiwacza bedacego w uzyciu nie wolno przechowywaé w lodéwce. Nie stosowaé wstrzykiwacza po
tym okresie. Po kazdym wstrzyknieciu nasadke wstrzykiwacza nalezy umiesci¢ z powrotem na
wstrzykiwaczu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ABASAGLAR

- Substancja czynng leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

- Pozostate sktadniki leku to: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2
»Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku ABASAGLAR?”), kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie

ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu,
KwinPen, jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom), opakowania
zawierajg 1, 2, lub 5 wstrzykiwaczy, opakowanie zbiorcze zawiera 2 x 5 wstrzykiwaczy po 3 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Eli Lilly Regional Operations GmbH., Kolblgasse 8-10, 1030, Wieden, Austria.
Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600

Brwarapus Luxembourg/Luxemburg

TII "Enu JIunu Henepnaug" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.

Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

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

Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

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

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

Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

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

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

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

Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: +421220 663 111
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Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http://www.ema.europa.cu

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

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

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: +44-(0) 1256 315000

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, zZe pacjent jest
osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywac na niewystarczajaca
ilo§¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny bylo mniej skuteczne,
na przyktad wskutek niewlasciwego przechowywania leku,

- wstrzykiwacz nie dziata prawidlowo,

- wykonany zostatl mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki emocjonalne,
nastapil uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

- stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki
i ABASAGLAR”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi mogg by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie moczu,
zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi, przyspieszenie
czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkow ketonowych w moczu. Bole brzucha, szybki i gleboki
oddech, sennos$¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o wystgpieniu kwasicy ketonowej, bedacej
stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzic¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowg zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnosci. Cigzka hipoglikemia
moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagraza¢ zyciu. Prawidlowo pacjent
powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi, co pozwoli
mu na podj¢cie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

- posilek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

- positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilo$¢ weglowodandw
(weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem budowy do cukru;
sztuczne substancje stodzace NIE sg weglowodanami),

- nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczeg6lnie w przypadkach spozycia zbyt matlej ilo$ci pokarmu,

- wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysilek fizyczny,

- przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

- przebyto chorobg lub goraczke,

- stosowano aktualnie lub w przeszto$ci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki i ABASAGLAR”).
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Wystapienie hipoglikemii jest réwniez prawdopodobne w przypadku:

rozpocze¢cia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny podstawowej na lek ABASAGLAR ewentualnego wystapienia hipoglikemii
mozna si¢ spodziewac czgéciej w godzinach rannych niz w nocy),

niemalze prawidlowego stgzenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

zmiany okolicy wstrzyknig¢¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadéw objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia cukru we
krwi nalezg: pocenie sie, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie
obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mozgu

Do przyktadéw objawow wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza: bol
glowy, intensywny gtod, nudno$ci, wymioty, zmgczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, agresywne
zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie,
zaburzenia mowy (czasem calkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty
glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomno$ci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogoble nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentow:

w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy, u ktorych wystgpuje pewien
typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0séb z hipoglikemia
rozwijajaca si¢ powoli,

z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktérych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

ktérzy niedawno zmienili insuling zwierzeca na insuling ludzka, jak ABASAGLAR,

przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki

i ABASAGLAR”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci), zanim
pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetnos$¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary st¢zenia cukru we krwi mogg utatwic rozpoznanie tagodnie
przebiegajacej 1 tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w rozpoznawaniu objawdw
ostrzegawczych, nalezy unikac¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii bytoby zwiazane ze
szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii

1.

Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy, kostek
cukru lub postodzonego cukrem napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje
stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadajg si¢ do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dzialanie podwyzszajace stezenie cukru we
krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczes$niej ustali¢
z lekarzem lub pielggniarka.
Ustagpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
ABASAGLAR.
3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejng porcje 10 g do 20 g cukru.
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4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastepujgcym sposobie postgpowania:

W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy podac glukoze lub glukagon
(lekzwigkszajacy stgzenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekéw jest uzasadnione rowniez wowczas, jesli
nie ma pewnosci, ze doszto do wystgpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu potwierdzenia
wystapienia hipoglikemii.
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Instrukcja uzytkowania
KwikPen

ABASAGLAR 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Insulina glargine

: | S
S 1!
: )I‘ =) jma

PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed rozpoczgciem stosowania produktu ABASAGLAR i za kazdym razem po otrzymaniu
nastepnego wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja stosowania,
poniewaz moze ona zawiera¢ nowe informacje. Informacje zawarte w instrukcji nie zastepuja
rozmowy z lekarzem na temat choroby pacjenta, lub jego leczenia.

ABASAGLAR KwikPen (,,Wstrzykiwacz”) to wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktéry zawiera
300 jednostek (3 ml) insuliny glargine. Jeden wstrzykiwacz umozliwia podanie wielokrotnych dawek.
Dawke mozna wybra¢ z doktadnoscia do jednej jednostki insuliny. Wstrzykiwacz umozliwia podanie
od 1 do 60 80 jednostek insuliny podczas jednego wstrzyknigcia. Jezeli dawka jest wieksza niz 60
80 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wiecej niz jednego wstrzykniecia. Tlok porusza si¢
nieznacznie przy kazdym wstrzyknigciu i mozna nie zauwazyc¢, ze si¢ porusza. Tlok znajdzie si¢ na
koncu wktadu tylko po zuzyciu wszystkich 300 jednostek insuliny we wstrzykiwaczu.

Nie wolno udostepniaé wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli igla zostala zmieniona. Nie
nalezy uzywac¢ igiel ponownie lub uzywac¢ wspélnych igiel z innymi osobami. Istnieje mozliwos¢

przeniesienia zakazenia od pacjenta na te osoby lub od nich na pacjenta.

Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez pomocy osoby
trzeciej przeszkolonej w jego stosowaniu.

Elementy wstrzykiwacza KwikPen

Nasadka Obudowa mieszczaca
wstrzykiwacza wktad Etykieta Wskaznik dawki
— | I
l C [ it - ! )
( D I W—-.: -0
‘ / ] J —
Zacisk Gumowy korek Ttok Obudowa Okienko Pokretto

wstrzykiwacza dozujgce ustawiajgce
dawke



Elementy igty Pokretto ustawiajace
(Opakowanie nie zawiera igiet) dawke z zielonym
pierscieniem

Igta
4|
(= —)
| | {
Zewnetrzna Wewnetrzna Papierowa
ostona iglty ostona iglty naktadka

Jak rozpozna¢ swoj wstrzykiwacz ABASAGLAR KwikPen:

° Kolor wstrzykiwacza: Jasnoszary
. Pokretlo ustawiajgce dawke: Jasnoszary z zielonym pierscieniem na koncu
o Etykiety: Jasnoszare z pasami w kolorze zielonym

Materialy niezbedne do wykonania wstrzykniecia:
o ABASAGLAR KwikPen

o Igta pasujaca do wstrzykiwacza KwikPen (zaleca si¢ uzywanie igiet do wstrzykiwaczy firmy
BD [Becton, Dickinson and Company]).
J Wacik

Przygotowanie wstrzykiwacza

o Nalezy umy¢ rece mydtem i woda

o Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewnic sie¢, ze uzywany jest

odpowiedni rodzaj insuliny. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku korzystania z wigcej niz
jednego rodzaju insuliny.
¢ Nie wolno uzywac wstrzykiwacza po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie lub
dhuzej niz przez 28 dni po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza.
. Kazde wstrzyknigcie zawsze nalezy wykonywac nowa igla, co pomoze unikna¢ zakazenia i
zatkania igly.
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Krok 1:

. Nalezy pociaggnac nasadke wstrzykiwacza.
- Nie nalezy usuwac etykiety ze
wstrzykiwacza.

. Nalezy przetrze¢ gumowy korek wacikiem.

Produkt ABASAGLAR powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny. Jesli roztwor jest
metny, zmienit barwe lub zawiera grudki czy
widoczne czasteczki, nie wolno go uzywac.

Krok 2:

. Nalezy wzia¢ nowa igle.

. Nalezy usuna¢ papierowa naktadke z
zewnetrznej ostony igly.

Krok 3:

. Zabezpieczong igle nalezy nalozy¢
bezposrednio na wstrzykiwacz i przykrecic
ja do oporu.

Krok 4:

. Nalezy zdja¢ zewnetrzng ostonke igly. Nie
nalezy jej wyrzucac.

. Nalezy zdjac i wyrzuci¢ wewnetrzna
ostonke igly.

Zatrzymaé Wyrzucié

Sprawdzenie wstrzykiwacza

Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

° Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usuni¢cie powietrza z igly i wktadu, ktore moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziata
prawidlowo.

J Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknigciem, moze by¢

podana za duza lub za mala dawka insuliny.

Krok 5:

o W celu sprawdzenia wstrzykiwacza nalezy
ustawic¢ 2 jednostki obracajac pokretto
ustawiajace dawke.
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Krok 6:

. Nalezy skierowac wstrzykiwacz igtg w
gore. Nalezy delikatnie ostuka¢ obudowe N -
mieszczgcg wkiad tak aby pecherzyki EQ

powietrza przemie$cily si¢ ku gorze. , ﬁ N
Krok 7: &
. Trzymajac wstrzykiwacz z iglg skierowang 1
ku gorze, nalezy wcisna¢ pokretto =

ustawiajace dawke do oporu i do momentu
pojawienia si¢ cyfry 0 w okienku dawki. &
Nalezy przytrzyma¢ pokretto ustawiajace b
dawke 1 odliczy¢ powoli do 5.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna
wyplywajaca insulina.
- Jezeli nie wida¢ insuliny, nalezy
ponownie sprawdzi¢ wstrzykiwacz,
ale nie wigcej niz czterokrotnie.
- Jezeli w dalszym ciagu nie widaé 1
insuliny wyptywajacej z konca igly,
nalezy zmieni¢ igle i ponownie
sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

Obecnos$¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke
produktu.

Wybér dawki

Podczas jednego wstrzyknigcia mozliwe jest podanie od 1 do 6080 jednostek.

Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 6080 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej

niz jednego wstrzykniecia.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do pracownika fachowego personelu medycznego, jesli potrzebna jest
pomoc w podjeciu decyzji jak podzieli¢ wymagang dawke.

- Nalezy uzy¢ nowej igly do kazdego wstrzyknigcia i powtorzy¢ etap sprawdzenia
wstrzykiwacza.

85




Krok 8:

W celu ustawienia potrzebnej do
wstrzyknigcia liczby jednostek, nalezy
przekreci¢ pokretto ustawiajagce dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w
jednej linii z wybrana dawka.
Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie
dawki co jedng jednostke.
Pokretto ustawiajace dawke klika przy
przekrecaniu.
NIE NALEZY ustawia¢ dawki liczac
klikniecia, poniewaz moze zostaé
wybrana niewlasciwa dawka.
Dawke¢ mozna skorygowac, przekregcajac
pokretto ustawiajace dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa (Przyktad: 12 jednostek widocznych w okienku
dawka znajdzie si¢ w jednej lini ze dawki)
wskaznikiem dawki.
Liczby parzyste zostaty umieszczone na
tarczy z podzialka.

Liczby nieparzyste, poza numerem

pierwszym, sg zaznaczone jako linie
ciagte.
Zawsze nalezy sprawdzic liczbe w e . .
. . AT (Przyktad: 25 jednostek widocznych w okienku
okienku dawki, aby upewnic¢ sie, ze dawki)

ustawiono wla$ciwa dawke.

Nie mozna ustawi¢ dawki wigkszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we

wstrzykiwaczu.

Jesli ustalona dawka jakg nalezy wstrzykna¢ jest wigksza od liczby jednostek znajdujacych si¢

we wstrzykiwaczu, mozna:

- wstrzykna¢ ilos¢ insuliny znajdujaca si¢ we wstrzykiwaczu, a reszt¢ dawki podac z
nowego wstrzykiwacza lub

- poda¢ cala dawke uzywajac nowego wstrzykiwacza.

Mata ilo$¢ insuliny, ktéra pozostata we wstrzykiwaczu i ktdrej nie mozna wstrzyknac, jest

zjawiskiem normalnym.

Wykonywanie wstrzykni¢cia

Insuling nalezy wstrzykna¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia (w sposob rotacyjny).

Nie wolno probowaé zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.

86




Krok 9:
Nalezy wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

. Lek ABASAGLAR jest wstrzykiwany
podskornie w okolicy brzucha, w posladki,
w gorng cze¢s¢ konczyny dolnej (udo) lub
gornej (ramig).

. Skore nalezy przygotowaé w sposob
zalecony przez pracownika fachowego
personelu medycznego.

Krok 10:
. Nalezy wbic igte pod skorg.

° Nalezy wcisng¢ pokretto ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie nalezy ho=d
przytrzymacé pokretto ,// '\\

ustawiajace dawke 1
odliczy¢ powoli do 5 przed
wyjeciem igly.

\Ssek

NIE nalezy usitowaé wstrzykiwaé insuliny
poprzez przekrecanie pokretta ustawiajacego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretia
ustawiajacego dawke insulina NIE zostanie
podana.

Krok 11:
. Nalezy wyjac iglte ze skory.

Obecnos¢ kropli insuliny na czubku igty
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielkos$¢ dawki.

. Nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

- Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
"0" pacjent otrzymal petna dawke, ktora
wybrat.

- Jesli cyfra "0" nie jest widoczna w
okienku dawki, nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbi¢ igle w
skore i dokonczy¢ wstrzykniecie.

- W razie dalszych watpliwosci czy
pacjentowi podano pelna liczbe jednostek
insuliny, ktora zostata ustawiona do
wstrzyknigcia, nie nalezy rozpoczynaé
od nowa lub wykonywa¢ kolejnego
wstrzykniecia. Nalezy monitorowac
stezenie glukozy we krwi, zgodnie z

zaleceniami pracownika fachowego
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personelu medycznego.

- Jesli normalnie pacjent musi wykonac
dwa wstrzyknigcia, aby poda¢ peing
dawke leku, nalezy upewnic¢ sig, ze
zostato wykonane drugie wstrzykniecie.

Ttok porusza si¢ nieznacznie przy kazdym
wstrzyknieciu 1 mozna nie zauwazy¢, ze si¢
porusza.

Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi si¢ krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przytozy¢ gazik lub
tampon i lekko przycisna¢. Nie wolno trze¢ skory.

Po wykonaniu wstrzyknigcia

Krok 12:
. Nalezy ostroznie natozy¢ zewnetrzng
ostong na igle.

Krok 13:

. Nalezy odkreci¢ zabezpieczona igle i
wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami
pracownika fachowego personelu
medycznego.

. Nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacza z
zatozong igla. Pozwoli to uniknaé
wyciekania zawarto$ci wstrzykiwacza,
zatkania igly i przedostania si¢ powietrza
do wnetrza wstrzykiwacza.

Krok 14:

. Nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza,
ustawiajac zacisk 1 wskaznik dawki na tym :}
samym poziomie, a nastgpnie wsungc S —

nasadke na wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

. Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w specjalnym zamykanym pojemniku na ostre przedmioty.
J Wypetionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.
o Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyskac

informacje na temat dostgpnych metod wtasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na
ostre przedmioty.

o Wskazowki dotyczace postgpowania z igtami nie majg na celu zastgpienia obowigzujacych
lokalnie procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.
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Przechowywanie wstrzykiwacza

Nieuzywane wstrzykiwacze

. Nieuzywane wstrzykiwacze nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2 C do 8 C.
. Nie zamraza¢ leku ABASAGLAR. Nie uzywac jesli ulegt zamrozeniu.
. Jesli nieuzywany wstrzykiwacz byt przechowywany w lodowce, mozna go uzywacé przed

uplywem terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

Wstrzykiwacz bedacy w uzyciu

o Uzywany aktualnie wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (ponizej
30 C) z dala od zrédta ciepta i Swiatla.
. Uzywany wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach, nawet jesli znajduje si¢ w nim insulina.

Ogoélne informacje na temat bezpiecznego i skutecznego wykorzystania wstrzykiwacza

. Wstrzykiwacz i igly nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

o Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli jakakolwiek jego cze$¢ wydaje si¢ uszkodzona lub
naruszona.

o Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany

zostat zgubiony lub uszkodzony.

Rozwiazywanie probleméw

o Jesli nie mozna zdja¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy ja ostroznie przesunac do przodu i do
tytu, a nastepnie pociagnac.
o Jesli pokretto do ustawienia dawki stawia opor:

- Pomoc moze tez wolniejsze wciskanie pokretta ustawiajagcego dawke, podczas
wykonywania wstrzyknigcia.

- Igta moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igle i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

- Do wnetrza wstrzykiwacza mogl przedostac si¢ kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy
wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub problemow dotyczacych uzywania wstrzykiwacza
ABASAGLAR KwikPen, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu
medycznego.

Data aktualizacji instrukcji obstugi: <{MM/RRRR}> <{miesiac RRRR}>.
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