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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xultophy, 100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Insulina degludec + Liraglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec i 10,8 mg
liraglutydu w 3 ml roztworu.

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec i 3,6 mg liraglutydu.

Jedna dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny degludec i 0,036 mg liraglutydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicerol, fenol, cynku octan, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1x3ml
3x3ml
5x3ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Zaleca si¢ stosowanie z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist.
Opakowanie nie zawiera igiel.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskadrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedna osobe.
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ w ciagu 21 dni.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowece.

Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C lub przechowywac w
lodowce.

W celu ochrony przed §wiattem, naktadaé nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEC?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/947/001 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz
EU/1/14/947/002 3 fabrycznie napetione wstrzykiwacze
EU/1/14/947/003 5 fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xultophy

28



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Xultophy, 100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Insulina degludec + Liraglutyd

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie sc.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xultophy, 100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Insulina degludec + Liraglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec i 10,8 mg
liraglutydu w 3 ml roztworu.

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec i 3,6 mg liraglutydu.

Jedna dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny degludec i 0,036 mg liraglutydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicerol, fenol, cynku octan, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5 sztuk) 3 ml fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy.

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Zaleca si¢ stosowanie z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist.
Opakowanie nie zawiera igiet.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedna osobeg.

8. TERMIN WAZNOSCI

30



Termin waznos$ci
Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ w ciggu 21 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C lub przechowywaé w
lodowce.

W celu ochrony przed $wiattem, naktadac¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/947/004 10 (2 x 5) fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xultophy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xultophy, 100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan
Insulina degludec + Liraglutyd

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec i 10,8 mg
liraglutydu w 3 ml roztworu.

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec i 3,6 mg liraglutydu.

Jedna dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny degludec i 0,036 mg liraglutydu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Glicerol, fenol, cynku octan, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

5 fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Pojedynczy element opakowania zbiorczego nie
jest przeznaczony do sprzedazy.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Zaleca si¢ stosowanie z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist.
Opakowanie nie zawiera igiel.

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskadrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedna osobe.
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym otwarciu: zuzy¢ w ciagu 21 dni.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowece.

Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C lub przechowywac w
lodowce.

W celu ochrony przed §wiattem, naktadaé nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEC?O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/947/004 10 (2 x 5) fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Nr serii

| 4. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Xultophy
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xultophy, 100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Insulina degludec + Liraglutyd

vNiniejszy 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 wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano Scisle okre§lonej 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
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Xultophy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwdE

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

W jakim celu stosuje si¢ lek Xultophy
Lek Xultophy jest stosowany w celu poprawy st¢zenia glukozy (cukru) we krwi u dorostych
pacjentéw z cukrzyca typu 2. Pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz jego organizm:

. nie wytwarza insuliny w ilo§ciach wystarczajacych do utrzymania prawidtowej kontroli st¢zenia
cukru we krwi lub

. nie jest w stanie wlasciwie wykorzystac insuliny.

Jak dziala lek Xultophy

Lek Xultophy zawiera dwie substancje czynne, ktore pomagaja w kontrolowaniu stezenia cukru we

krwi przez organizm:

. insuling degludec, czyli dtugo dziatajacg insuling bazowa zmniejszajaca stezenie cukru we krwi;

. liraglutyd, czyli ,,analog GLP-1”", ktéry pomaga wytwarza¢ wigksza ilo$¢ insuliny w organizmie
podczas positkéw i zmniejsza ilo§¢ cukru wytwarzanego przez organizm.

Xultophy i doustne leki przeciwcukrzycowe

Lek Xultophy jest stosowany razem z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (takimi jak
metformina, pioglitazon i pochodne sulfonylomocznika). Jest on przepisywany przez lekarza, kiedy
inne leki przeciwcukrzycowe (stosowane samodzielnie lub w potaczeniu z leczeniem GLP-1 lub
insuling bazowa) nie zapewniaja odpowiedniej kontroli stezenia cukru we krwi.

Pacjenci stosujacy leczenie agonista receptora GLP-1
Nalezy zaprzesta¢ stosowania agonisty receptora GLP-1 przed rozpoczgciem stosowania leku
Xultophy.

Pacjenci stosujacy insuling bazowa
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Nalezy zaprzesta¢ stosowania insuliny bazowej przed rozpoczeciem stosowania leku Xultophy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xultophy

Kiedy nie stosowa¢ leku Xultophy:
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec, liraglutyd Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xultophy nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

. Pacjentom przyjmujacym jednocze$nie pochodne sulfonylomocznika (takie jak glimepiryd lub
glibenklamid) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki sulfonylomocznika, w zaleznosci od
stezenia cukru we krwi.

. Nie stosowa¢ leku Xultophy u pacjentéw z cukrzyca typu 1 ani u pacjentow, u ktérych
wystepuje kwasica ketonowa (stan, w ktérym dochodzi do nagromadzenia kwasow we krwi).

. Nie zaleca si¢ stosowania leku Xultophy u pacjentdéw z nieswoistym zapaleniem jelit ani
u pacjentéw, u ktoérych czas oprozniania zotadka jest wydtuzony (gastropareza cukrzycowa).

Podczas stosowania leku Xultophy nalezy zwracaé szczegdlng uwage na:

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemi¢) — w przypadku matego stezenia cukru we krwi
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4 ,,Mate stezenie cukru we Krwi
(hipoglikemia)™;

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemi¢) — w przypadku duzego stezenia cukru we krwi
nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4 ,,Duze st¢zenie cukru we Krwi
(hiperglikemia)”.

Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem tego leku:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

. pacjent ma problemy z oczami. Szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze spowodowaé
przemijajace nasilenie zwigzanych z cukrzyca zaburzen wzroku. Diugotrwata poprawa kontroli
stezenia cukru we krwi moze ztagodzi¢ dolegliwosci ze strony 0Czu;

. wystepowata lub wystepuje u pacjenta choroba tarczycy.

Co nalezy wiedzie¢ podczas stosowania tego leku:

. w przypadku wystagpienia silnych i uporczywych bolow brzucha nalezy powiadomic 0 tym
lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki (ostre zapalenie trzustki);
. w przypadku nudnosci, wymiotow lub biegunki moze doj$¢ do odwodnienia (utraty ptynow

Z organizmu) - wazne jest, aby pi¢ duzo ptynoéw, aby unikngé¢ odwodnienia.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy, gdyz nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania
leku Xultophy u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Xultophy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki
maja wpltyw na stezenie cukru we krwi, dlatego moze by¢ konieczna zmiana dawki leku Xultophy.

Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki, mogace mie¢ wptyw na dziatanie leku Xultophy.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszyé¢ sie, jesli stosowane sa:

. inne leki przeciwcukrzycowe (doustne lub do wstrzykiwan);
. sulfonamidy — w leczeniu zakazen;
. steroidy anaboliczne — takie jak testosteron;
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. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne — w leczeniu nadci$nienia. Mogg utrudnié
rozpoznanie objawdw zapowiadajacych mate st¢zenie cukru we krwi (patrz punkt 4. ,,Objawy
zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi, ktore moga pojawic si¢ nagle”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany) — przeciwbdlowo lub w celu zmniejszenia goraczki;

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) — w leczeniu depresji;

. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) — w leczeniu niektorych chordb serca lub
nadci$nienia.

Stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ sie, jesli sStosowane sa:
. danazol - lek wptywajacy na owulacje;

. doustne $rodki antykoncepcyjne — tabletki antykoncepcyjne;

. hormony tarczycy — w leczeniu chorob tarczycy;

. hormon wzrostu — w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy, takie jak kortyzon — w leczeniu stanéw zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne, takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina, —
w leczeniu astmy;

. leki moczopgdne, tiazydy — w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynéw
W organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu akromegalii (rzadkiej choroby polegajacej na
wystepowaniu zbyt duzej ilo$ci hormonu wzrostu W organizmie). Moga one zaréwno zwigksza¢, jak
i zmniejszaé stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon — tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2. U niektorych pacjentow z dtugotrwata
cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub po przebytym udarze moézgu leczonych pioglitazonem

w skojarzeniu z insuling rozwijata si¢ niewydolnos$¢ serca. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza
0 wystapieniu objawow niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa duszno$¢ lub szybkie zwigkszenie
masy ciala, albo miejscowe obrzmienie (obrzek).

Warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe — leki zapobiegajace krzepnigciu krwi. Osoby
przyjmujace warfaryne lub inne leki przeciwkrzepliwe powinny poinformowac o tym lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczne czestsze wykonywanie badan krzepnigcia krwi (oznaczanie
miedzynarodowego wspodtczynnika znormalizowanego, ang. International Normalised Ratio, INR).

Stosowanie leku Xultophy z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu zapotrzebowanie na lek Xultophy moze ulec zmianie. Stgzenie
cukru we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Nalezy dlatego czesciej niz zwykle monitorowac
stezenie cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowa¢ leku Xultophy w okresie cigzy lub gdy kobieta planujace zajs¢ w ciaze. Jesli pacjentka
jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza. Nie jest znany wplyw leku Xultophy na dziecko.

Nie stosowa¢ leku Xultophy podczas karmienia piersig. Nie wiadomo, czy lek Xultophy przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mate lub duze st¢zenie cukru we krwi moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, uzywania
narzedzi lub obstugiwania maszyn. Jesli stgzenie cukru we krwi jest mate lub duze, zdolno$¢ do
koncentracji i reagowania moze ulec ostabieniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych
0s0b. Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektorych sktadnikow leku Xultophy
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Xultophy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke. Oznacza to, ze lek ten wiasciwie ,,nie
zawiera sodu”.

3. Jak stosowac lek Xultophy

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lekarz poinformuje pacjenta:

. jaka dawka leku Xultophy bedzie potrzebna kazdego dnia,
. kiedy nalezy sprawdzac stezenie cukru we krwi,

. w jaki sposob dostosowywaé dawke.

Lek Xultophy podawany jest w ,,dawkach jednostkowych”. Licznik dawki na wstrzykiwaczu pokazuje
liczbe dawek jednostkowych.

Pora podawania leku

. Lek Xultophy nalezy stosowac raz na dobg, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia. Nalezy
wybrac¢ najdogodniejsza dla siebie pore dnia.

. Jesli nie mozna stosowac leku Xultophy codziennie o tej samej porze, mozna go podac o innej
godzinie. Nalezy zawsze zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwg pomigdzy dawkami.

. Lek Xultophy nie musi by¢ stosowany wraz z positkiem.

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania leku i dostosowywania
dawki.

. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ dotychczasowg diete, powinien najpierw poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na lek
Xultophy.

W jaki sposob nalezy postepowa¢ z lekiem Xultophy

Lek Xultophy jest dostepny w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu z mozliwoscig nastawienia

dawki.

. Lek Xultophy podawany jest w dawkach jednostkowych. Licznik dawki na wstrzykiwaczu
pokazuje liczbe dawek jednostkowych.

. Jedna dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny degludec i 0,036 mg liraglutydu.

. Maksymalna dawka leku Xultophy to 50 dawek jednostkowych (50 jednostek insuliny degludec
i 1,8 mg liraglutydu).

Nalezy doktadnie zapoznac¢ si¢ z ,,Instrukcja stosowania” zamieszczong na odwrocie ulotki i uzywac

wstrzykiwacza w sposob opisany w instrukcji.

Przed wstrzyknigciem nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete na wstrzykiwaczu, aby upewni¢ sie, ze uzywa

sie wlasciwego wstrzykiwacza.

Sposdb wstrzyknigcia

Przed pierwszym uzyciem leku Xultophy lekarz lub pielegniarka pokaza, jak nalezy go wstrzykiwac.

. Lek Xultophy nalezy wstrzykiwaé pod skore (podskornie). Nigdy nie wstrzykiwac dozylnie ani
domig$niowo.

. Najlepsze miejsca do wykonania wstrzykniecia to przednia czg¢s¢ ud, ramiona lub brzuch.

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wykonywania wstrzyknie¢, aby zmniejszy¢ ryzyko
powstawania zgrubien i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

Szczegodtowe instrukcje dotyczace stosowania znajdujg si¢ na odwrocie ulotki.

Kiedy nie stosowa¢ leku Xultophy:
. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidlowo przechowywany (patrz punkt 5),

. jesli ptyn widoczny w okienku wstrzykiwacza nie jest przezroczysty i bezbarwny.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)
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Lek Xultophy mozna stosowa¢ u pacjentdéw w podesztym wieku, ale moze by¢ konieczne czestsze
sprawdzanie st¢zenia cukru we krwi. Nalezy zwrocié si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

W przypadku zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby
W przypadku chorob nerek lub watroby moze by¢ konieczne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xultophy

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Xultophy moze doj$¢ do zmniejszenia
stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) albo wystgpienia nudnosci lub wymiotow. Je$li stezenie cukru
we krwi sie zmniejszy, nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4 ,,Male
stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)”.

Pominie¢cie zastosowania leku Xultophy

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym,

z zachowaniem minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. W przypadku, gdy pacjent
przypomni sobie 0 pominietej dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy
przyjmowac podwojnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Xultophy

Nie nalezy przerywac stosowania leku Xultophy bez porozumienia z lekarzem. Przerwanie stosowania
leku Xultophy moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi. Nalezy zapoznac si¢ z
zaleceniami podanymi w punkcie 4 ,,Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)”.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ nastgpujace cigzkie dziatania niepozadane:

. mate stezenie cukru we krwi (bardzo czgsto: moze wystgpi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob).
Jesli stezenie cukru we krwi obnizy si¢, moze dojs¢ do omdlenia (utraty przytomnosci). Cigzka
hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mozgu i zagrazac zyciu. Jesli wystapia objawy
matego stgzenia cukru we krwi, nalezy natychmiast podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie
stezenia cukru we krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Mate st¢zenie cukru we krwi
(hipoglikemia)”;

. ci¢zka reakcja uczuleniowa (reakcja anafilaktyczna) (czg¢sto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).
W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej na ktérykolwiek ze sktadnikow leku
Xultophy, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza. Objawy
ciezkiej reakcji uczuleniowej to:

. rozprzestrzenienie reakcji miejscowych na inne czesci ciata,
. naglte wystapienie ztego samopoczucia z poceniem sie,

. trudnosci w oddychaniu,

. przyspieszenie akcji serca lub zawroty gtowy.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 0sob)

. zmniejszenie apetytu, nudnos$ci lub wymioty, biegunka, zaparcie, niestrawnos$¢, zapalenie btony
Sluzowej wyscielajacej zoladek (zapalenie zotadka), bol brzucha, wiatry (wzdecia), zgaga lub
wzdecia — te objawy zazwyczaj ustgpuja po kilku dniach lub tygodniach;

. reakcje w miejscu wstrzykniecia. Do ich objawdéw mozna zaliczy¢: zasinienie, krwawienie, bol,
zaczerwienienie, pokrzywke, obrzek lub swiad — objawy te zwykle ustepujg po kilku dniach.
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Jesli nie ustgpig po kilku tygodniach, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem. Jesli objawy stang sie
powazne, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Xultophy i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 0s6b)
. pokrzywka (czerwone wypukte wykwity na skorze, czasami swedzace);

. odwodnienie (utrata ptyndow z organizmu) — wazne jest, aby pi¢ duzo ptynéw, aby zapobiec
odwodnieniu;

*  wysypky;

. swedzenie;

. przyspieszenie akcji serca.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢éciej niz u 1 na 1000 osob)

. reakcje uczuleniowe (nadwrazliwo$¢), takie jak wysypka, swedzenie i obrzek twarzy;

. zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia) — tkanka thuszczowa pod skorg moze si¢
kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagesci¢ (lipohipertrofia). Zmiana miejsca wstrzyknigcia przy kazdym
wstrzyknigciu moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich zmian skérnych. W przypadku
zauwazenia takich zmian skornych nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka. Jesli
w dalszym ciaggu wstrzykiwanie b¢dzie wykonywane w tym samym miejscu, reakcje te moga
si¢ zaostrzy¢ i wplyna¢ na ilos¢ leku wstrzyknigta ze wstrzykiwacza.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. zapalenie trzustki;

. obrzeki rak lub nodg (obrzeki obwodowe) — po zastosowaniu leku po raz pierwszy w organizmie
moze doj$¢ do nagromadzenia si¢ zwickszonej ilosci ptynéw. Powoduje to powstanie obrzgkow
wokot kostek 1 innych stawow. Zazwyczaj jest to krotkotrwate.

Ogolne dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem cukrzycy
»  Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastepstwem:
. spozycia alkoholu,

. wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny,

. spozycia za matego positku lub pominigcia go,

. zastosowania zbyt duzej dawki leku Xultophy.

Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi, ktore moga pojawic sie¢ nagle

B4l glowy, niewyrazna mowa, przyspieszenie akcji serca, zimne poty, chtodna blada skora, nudnosci,
uczucie silnego gtodu, drzenie, nerwowos¢ lub niepokdj, nietypowe uczucie zmeczenia, ostabienia

I sennosci lub stan splatania, trudnosci z koncentracja, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi:

. spozy¢ tabletki z glukozg lub jakas przekaske zawierajaca cukier, takg jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (na wszelki wypadek nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata
W cukier przekaske);

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Moze by¢ konieczne 0znaczenie
stezenia cukru czegéciej niz jeden raz, poniewaz zwigkszenie stgzenia cukru zwykle nie nastgpuje
natychmiast;

. poczekaé na ustgpienie objawow matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania stgzenia
cukru we krwi. Nastgpnie kontynuowac stosowanie leku wedtug ustalonego harmonogramu.

Co powinny zrobié inne osoby, gdy pacjent straci przytomnosé

Pacjent powinien poinformowac o tym, ze ma cukrzyce wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowac inne osoby o konsekwencjach choroby, w tym o ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu
malego stezenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:
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. utozy¢ nieprzytomnego na boku;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadlawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomnosé po wstrzyknigciu glukagonu. Moze to wykona¢ jedynie

osoba, ktora wie, jak go stosowac.

. W przypadku zastosowania glukagonu od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien
zje$¢ cukier lub przekaske zawierajaca cukier.

. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.
. Jesli bardzo mate st¢zenie cukru we krwi nie jest leczone, moze spowodowac uszkodzenie

mobzgu. Moze 0no nawet spowodowaé zgon.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. U pacjenta nastgpito zmniejszenie stezenia cukru we krwi, ktore doprowadzito do utraty
przytomnosci;

. pacjentowi podano glukagon;

. w ostatnim czasie pacjent miat Kilkakrotnie mate stezenie cukru we krwi.

W takim przypadku dawka leku Xultophy, dieta lub poziom wysitku fizycznego moga wymagaé
zmiany.

»  DuZe stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:
. spozycia alkoholu,

. mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego,

. spozycia wigkszego niz zwykle positku,

. zakazenia lub goraczki,

. zastosowania zbyt matej dawki leku Xultophy, stosowania leku Xultophy w dawkach

niepokrywajacych zapotrzebowania organizmu, pomini¢cia zastosowania leku Xultophy lub
zaprzestania stosowania leku Xultophy bez porozumienia z lekarzem.

Objawy zapowiadajace duze stezenie cukru, ktore zazwyczaj pojawiajq sie stopniowo
Zaczerwieniona, sucha skora, uczucie sennosci lub zmeczenia, sucho$¢ w ustach i zapach owocoéw
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czegstsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo cigzkiego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasu we krwi w wyniku rozktadania przez organizm thuszczu zamiast cukru. Brak leczenia moze
prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do Smierci.

Co nalezy zrobid¢, jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi:

. sprawdzic¢ stezenie cukru we krwi,
. sprawdzi¢, czy we krwi lub w moczu nie wystepuja ciata ketonowe,
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xultophy

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

41


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed otwarciem
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego. Nie
zamrazac.

Podczas stosowania

Nie zamraza¢. Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Xultophy mozna nosi¢ przy sobie

i przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub w lodéwce (2°C do 8°C) nie
dhuzej niz do 21 dni. Po uptywie 21 dni od daty pierwszego otwarcia opakowania produkt nalezy
wyrzucic.

W celu ochrony przed §wiatlem nalezy zawsze naklada¢ nasadke¢ na fabrycznie napetiony
wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xultophy

. Substancjami czynnymi leku sg insulina degludec i liraglutyd. Jeden ml roztworu zawiera
100 jednostek insuliny degludec i 3,6 mg liraglutydu. Kazdy nieuzywany fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz (3 ml) zawiera 300 jednostek insuliny degludec i 10,8 mg liraglutydu.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, cynku octan, kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Xultophy i co zawiera opakowanie

Lek Xultophy to przezroczysty i bezbarwny roztwor.

Opakowania zawierajace 1, 3, 5 wstrzykiwaczy po 3 ml oraz opakowanie zbiorcze zawierajace
10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsveard, Dania

Teraz nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza
zamieszczona na odwrocie strony

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Xultophy 100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Przed uzyciem fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza, zawierajacego lek
Xultophy nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ponizszej instrukcji.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza bez wcze$niejszego przeszkolenia przez lekarza
lub pielegniarke.

Nalezy rozpoczac od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Xultophy
100 jednostek/ml + 3,6 mg/ml, nastgpnie przyjrze¢ si¢ ponizszym
ilustracjom, aby zapozna¢ sie z roznymi czg¢$ciami wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktére nie sa w stanie odczyta¢
licznika dawek na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢é ze
wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej
I przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza
z lekiem Xultophy.

Xultophy jest to lek zawierajacy insulin¢ degludec i liraglutyd. Lek
Xultophy podawany jest w dawkach jednostkowych. Jedna dawka
jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny degludec i 0,036 mg liraglutydu.

Wstrzykiwacz ten jest fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem

umozliwiajagcym nastawienie dawki. Wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu

leku Xultophy. Urzadzenie umozliwia podanie:

- od 1 dawki jednostkowej

- do maksymalnie 50 dawek jednostkowych (50 jednostek insuliny
degludec + 1,8 mg liraglutydu).

Za pomoca wstrzykiwacza mozna podac lek w odstepie co 1 dawke
jednostkowsa.

Nie wolno zmienia¢ ustalonej dawki. Ustawiona liczba dawek jednostkowych
jest taka sama, jak liczba wskazywana przez licznik dawki.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami
NovoTwist lub NovoFine o dtugosci do 8 mm i grubosci od 32G. Opakowanie
leku nie zawiera igiet.

A Waine informacje
Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tymi informacjami, poniewaz sg wazne dla
bezpiecznego uzywania wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz Xultophy i igla

(przyklad)
Nasadka I' ' Zewnetrzna
wstrzyki- 1 oslonka igly
wacza Il
| Wewnetrzna
R oslonka igly
L Igla
Papierowa
I| || nalepka
|
I.\x__ —‘/.'
Skala
wstrzykiwacza
Okienko
wstrzykiwacza
Etykieta na
wstrzykiwaczu
Licznik dawki
Wskaznik dawki )
Przycisk
Pokretlo podania
nastawiania dawki
dawki 0 gladkiej
Przycisk powierz-

podania dawki chni

1 Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla

. Sprawdzi¢ nazwe i kolor etykiety na wstrzykiwaczu, aby upewnic sig,
ze zawiera on lek Xultophy.
Jest to szczegdlnie wazne w przypadku stosowania Kilku rodzajow
lekéw podawanych we wstrzyknigciach. Zastosowanie niewtasciwego
leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

. Zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza.

. Sprawdzié, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest przezroczysty
i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko wstrzykiwacza. Jesli roztwor jest
metny, nie uzywac wstrzykiwacza.
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Wziaé¢ nowg igle i oderwac papierowg nalepke.

Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz. Przykrecié, az zostanie
solidnie umocowana.

Zdjaé¢ zewnetrzna oslonke igly i zachowadé ja na pézniej. Bedzie
potrzebna po wstrzyknieciu w celu bezpiecznego usunigcia igly ze
wstrzykiwacza.

A

A

Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja. Przy probie ponownego
zatozenia, mozna przypadkowo uktu¢ sie¢ igla.

Na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest to typowe,

ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw roztworu.

Nie zakladaé¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopdki nie bedzie sie
gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec zablokowaniu igly, zanieczyszczeniu, zakazeniu
i niedoktadnemu dawkowaniu.

Nigdy nie uzywa¢ zgietej ani uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu roztworu

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki, aby nastawié¢ 2 dawki
jednostkowe. Nalezy sie upewnié, ze licznik dawki wskazuje 2.
Licznik dawki i wskaznik dawki pokazuja, ile dawek jednostkowych
leku Xultophy zostato nastawionych.

Nastawiono

2 dawki
jednostkowe

Trzymaé wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Delikatnie popukaé w gorna czesé wstrzykiwacza kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraly sie w jego gornej czesSci.

B
«

|
F
]
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. Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymac, az licznik dawki
powr6ci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla roztworu.

Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona
wstrzyknigta.

Jesli kropla nie pojawi si¢, powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C do 6 razy.
Jezeli kropla nadal nie pojawia si¢, wymieni¢ igle i jeszcze raz
powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C.

Jezeli kropla roztworu wciaz si¢ nie pojawia, wyrzuci¢ wstrzykiwacz
1 uzy¢ nowego.

A Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zawsze upewni¢ sieg, ze
kropla roztworu pojawila si¢ na koncu igly. Dzigki temu mozna mie¢
pewnos¢, ze przeplyw roztworu nie jest zablokowany.

Jesli kropla nie pojawi si¢, lek nie zostanie wstrzyknigty, cho¢ licznik
dawki moze si¢ przesuwac. Moze to oznaczaé, ze igla jest
zablokowana lub uszkodzona.

A Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy zawsze sprawdzi¢
przeplyw roztworu przed wykonaniem wstrzykniecia. Bez
sprawdzenia przeptywu mozna poda¢é zbyt matg dawke leku lub nie
poda¢ go w ogole. W wyniku tego stezenie cukru we krwi moze by¢
podwyzszone.

3 Nastawienie dawki

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ zadana dawke.
Pokretto nastawiania dawki pokazuje dawke leku w dawkach
jednostkowych.

Jesli zostanie wybrana bledna dawka, mozna obroci¢ pokretto do przodu
lub do tytu, aby skorygowac dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 50 dawek
jednostkowych.

Pokretto nastawiania dawki zmienia liczbe dawek jednostkowych.
Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokazujg, ile dawek
jednostkowych wybrano na dawkg.

Mozna nastawi¢ do 50 dawek jednostkowych na dawke. Kiedy
wstrzykiwacz zawiera mniej niz 50 dawek jednostkowych, licznik
dawki zatrzyma si¢ na liczbie dawek jednostkowych, jakie pozostaly we
wstrzykiwaczu.

Kliknigcia pokretta nastawiania dawki r6znig si¢ przy obrocie do przodu
i do tytu i gdy zostanie przekroczona liczba dawek jednostkowych, jakie
pozostaty we wstrzykiwaczu. Nie nalezy liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

A Przed wstrzyknieciem leku zawsze nalezy sprawdzié liczbe
wybranych dawek jednostkowych, korzystajac z licznika dawki
i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza. W przypadku wybrania
i wstrzykniecia nieprawidtowej dawki stezenie cukru we krwi moze
zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢.
Nie uzywac skali wstrzykiwacza, poniewaz pokazuje ona tylko
przyblizong ilo$¢ roztworu, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przyklad

Nastawiono
5 dawek
jednostko-
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Ile roztworu pozostalo?

. Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizona ilos¢ roztworu, jaka
pozostata we wstrzykiwaczu.

Przyblizona [ 1
ilos¢

pozostalego i
roztworu m

. Aby dokladnie sprawdzic, ile roztworu pozostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki:
obroci¢ pokretto nastawiania dawki, az licznik dawki zatrzyma sie.
Jesli widoczna jest liczba 50, we wstrzykiwaczu pozostato CO najmniej
50 dawek jednostkowych. Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz
50 dawek jednostkowych, pokazana liczba jest liczbg dawek
jednostkowych pozostatych we wstrzykiwaczu.

. Jesli potrzeba wigcej leku niz pozostalo we wstrzykiwaczu, mozna
podzieli¢ dawke migdzy dwa wstrzykiwacze.

A w przypadku podzialu dawki nalezy uwazaé, by dokladnie wyliczy¢
odpowiednie czesci dawki.
W razie watpliwos$ci nalezy przyja¢ calg dawke za pomocg nowego
wstrzykiwacza. Niewtasciwy podziat dawki moze skutkowa¢ podaniem
zbyt duzej lub zbyt matej ilosci leku i doprowadzi¢ do zwigkszenia lub
zmniejszenia stezenia cukru we krwi.

Przyklad t
Licznik [
dawki zostal
zatrzymany:
pozostaly
42 dawki [

jednostkowe

4 Wstrzykiwanie dawki

. Wprowadzié igle pod skére zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielggniarki.

. Upewnic sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywac go
palcami. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

. Weisna¢ przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik dawki
pokaze 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki. Mozna wtedy
ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Kiedy licznik dawki powr6ci do wartosci 0, nalezy trzymac igle pod
skora (nie wyjmowac¢ igly) i powoli policzy¢ do 6.
. W przypadku wczesniejszego wyjecia igly mozna zobaczy¢, jak roztwor

wycieka z koncowki igly. Oznacza to, ze nie zostala podana petna
dawka leku i nalezy zwigkszy¢ czgstos¢ sprawdzania stgzenia cukru we
krwi.
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Wyjac¢ igle ze skory.
Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, nalezy lekko je ucisng¢.
Nie pociera¢ obszaru wstrzyknigcia.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla roztworu. Jest
to prawidtowe 1 nie wptywa na dawke.

Nalezy zawsze obserwowac¢ licznik dawki, aby kontrolowac liczbe
wstrzyknietych dawek jednostkowych. Przytrzymaé przycisk podania
dawki do momentu, gdy licznik dawki pokaze 0. Jesli licznik dawki nie
powrocit do wartosci 0, petna dawka nie zostata podana, co moze
prowadzi¢ do duzego stezenia cukru we Krwi.

Jak sprawdzié, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona?

. Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie
pokaze wartos$ci 0, igta mogta by¢ zablokowana lub uszkodzona.
. Oznacza to, ze lek nie zostat w ogdle podany — nawet wtedy, gdy

licznik dawki zmienit pozycje 1 wskazuje inng dawke niz ta, ktora
zostala poczatkowo nastawiona.
Co zrobi¢ w przypadku zablokowania igly?
Zmieni¢ igle w sposob opisany w punkcie 5 1 powtorzy¢ wszystkie
czynnosci, poczawszy od punktu 1: Przygotowanie wstrzykiwacza
Z nowa igla. Upewnic¢ sig, ze wybrana zostata petna potrzebna dawka.
Podczas wykonywania wstrzykniecia nie nalezy dotyka¢é licznika
dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

5 Po wykonaniu wstrzyknigecia

Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na plaskiej
powierzchni, bez dotykania igly ani zewngtrznej ostonki igty.

| T
=10
| il

Po wprowadzeniu igly ostroznie nasuna¢ zewnetrzng ostonke igly do
konca.

Odkreci¢ igle i ostroznie wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza lub pielegniarke.

Po kazdym uzyciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nalezy zawsze wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu, aby zapewnié
uzycie ostrej igly oraz zapobiec zablokowaniu si¢ igiet. Jesli igla jest
zablokowana, lek nie zostanie wstrzykniety.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprdzniony, wyrzuci¢ go bez zatozonej igty
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielggniarke,
farmaceute lub lokalne wiladze.

Nigdy nie nalezy probowa¢ nakladaé¢ wewnetrznej ostonki

Z powrotem na igle. Mozna przypadkowo uktu¢ sie igla.
Nalezy zawsze zdejmowac igle ze wstrzykiwacza po kazdym
wstrzyknieciu.
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Moze to zapobiec zablokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu,
wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu dawkowaniu.

Inne wazne informacje

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i nowe igly
na wypadek zgubienia lub uszkodzenia.

Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla innych, zwtaszcza dzieci.

Nigdy nie udostepniaé swojego wstrzykiwacza innym osobom,
poniewaz lek uzywany przez jedng osobg moze zaszkodzi¢ innym.
Nigdy nie udostepnia¢ swoich igiel innym osobom, poniewaz moze to
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Osoby sprawujgce opiecke muszg zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé
podczas zdejmowania i usuwania zuzytych igiel, aby wyeliminowa¢
ryzyko uktucia si¢ igla i zakazenia krzyzowego.

Dbanie o wstrzykiwacz

Nie pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub w innym miejscu,
w ktorym bylby narazony na zbyt wysoka lub za niskg temperaturg.

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w temperaturze powyzej 30°C.
Nie narazaé wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu ani cieczy.
Nie my¢, moczy¢ ani smarowacé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne,
czys$ci¢ go Sciereczka nasgczong tagodnym detergentem.

Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani uderza¢ nim o twarde powierzchnie.
Jesli wstrzykiwacz zostat upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze
dziata¢ nieprawidtowo, nalezy zawsze przykreci¢ nowa igle 1 sprawdzic¢
przeplyw roztworu przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Nie napelnia¢ ponownie wstrzykiwacza. Po oprdznieniu musi by¢
wyrzucony.

Nie podejmowa¢ prob naprawiania wstrzykiwacza ani rozktadania
g0 na czgsci.
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