ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co odpowiada 3,49 mg).

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan co odpowiada 1000 jednostkom.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkiadzie
Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan co odpowiada 300 jednostkom.

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan co odpowiada 300 jednostkom.

Insulina glulizynowa jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Roztwor do wstrzykiwan w fiolce.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
Roztwor do wstrzykiwan we wkladzie.

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca u dorostych, miodziezy i dzieci od 6 lat, wymagajaca leczenia insuling.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Moc produktu leczniczego jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnoszg si¢ do produktu
leczniczego Apidra i nie sg tym samym co jednostki migdzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc
innych analogéw insuliny (patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy Apidra nalezy stosowa¢ w schematach leczenia, w ktdrych stosuje si¢ insuling
bedacg potaczeniem umiarkowanie i szybko dziatajacej insuliny lub insuling dtugo dziatajacg lub
analog insuliny podstawowej; mozna go rowniez stosowa¢ z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Dawka produktu leczniczego Apidra powinna by¢ ustalana indywidualnie.



Szczegbdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek insulina glulizynowa na og6t zachowuje swoje
wlasciwosci farmakokinetyczne. Jednak w przypadku zaburzenia czynnoS$ci nerek zapotrzebowanie na
insuling moze by¢ obnizone (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan wlasciwosci farmakokinetycznych insuliny glulizynowej u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z niewydolnoS$cig watroby zapotrzebowanie na
insuling moze by¢ zmniejszone ze wzgledu na ostabiong zdolnos¢ do glukoneogenezy i zwolniony
metabolizm insuliny.

Pacjenci w podesztym wieku
Istniejg ograniczone dane farmakokinetyczne dotyczace chorych na cukrzyce w podesztym wieku.
Ostabienie czynnosci nerek moze powodowac obnizenie zapotrzebowania na insuling.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Apidra u dzieci ponizej
6 lat.

Sposéb podawania

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Podanie dozylne

Produkt Apidra moze by¢ podawany dozylnie. Zabieg ten powinien by¢ wykonywany przez lekarza
prowadzacego. Produktu Apidra nie nalezy miesza¢ z roztworem glukozy lub plynem Ringera lub
innym rodzajem insuliny.

Podanie podskorne insuliny w infuzji ciagtej

Produkt leczniczy Apidra moze by¢ podawany w ciaglej infuzji podskornej (ang. Continuous
Subcutaneous Insulin Infusion, CSII) z wykorzystaniem pompy do infuzji insuliny z odpowiednimi
cewnikami i zbiornikami. Pacjenci stosujacy ciagla infuzj¢ podskorng insuliny powinni by¢
odpowiednio przeszkoleni w zakresie uzywania pompy.

Zestaw do infuzji oraz zbiornik stosowany z produktem leczniczym Apidra musza by¢ wymieniane co
najmniej co 48 godzin z zachowaniem zasad aseptyki. Instrukcje te mogg si¢ r6zni¢ od ogdlnych zasad
przedstawionych w instrukcji obstugi pompy. Wazne jest aby pacjenci przestrzegali specjalnych
instrukcji podczas stosowania produktu leczniczego Apidra. Niestosowanie si¢ do specjalnych
instrukcji dotyczacych produktu leczniczego Apidra moze prowadzi¢ do powaznych zdarzen
niepozadanych.

W ciagtej infuzji podskornej z zastosowaniem pompy nie wolno miesza¢ produktu leczniczego Apidra
z ptynami do rozcienczania ani z innymi insulinami.

W przypadku awarii pompy pacjenci otrzymujacy produkt leczniczy Apidra w ciaglej infuzji
podskornej musza posiadac alternatywny sposob podawania insuliny (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych przygotowania produktu leczniczego do
stosowania, patrz punkt 6.6.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkiadzie

Apidra 100 jednostek/ml we wkladzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknig¢ podskornych za
pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki,
wstrzykniecia dozylnego lub za pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzystac¢ z roztworu w fiolce
(patrz punkt 4.4). W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych przygotowania produktu
leczniczego do stosowania, patrz punkt 6.6.



Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wyltacznie do wstrzykniec
podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za
pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce (patrz punkt 4.4).

Podanie podskdrne

Produkt Apidra nalezy podawaé we wstrzyknigciu podskérnym krotko (0-15 minut) przed lub po
positku lub w cigglej infuzji podskorne;.

Produkt Apidra nalezy podawa¢ podskdrnie w powtoki brzuszne, udo lub migsien naramienny badz
w infuzji ciaglej w powtoki brzuszne. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwan i infuzji w obrebie danej
okolicy (brzuch, udo lub migsien naramienny) w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy
skornej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Na szybko$¢ wchtaniania i co za tym idzie na poczatek i czas dziatania moze mie¢ wptyw miejsce
podania leku, wysitek fizyczny oraz inne czynniki. Podskérne wstrzykniecie w powloki brzuszne
zapewnia nieco szybsze wchlanianie niz w inne miejsca wstrzyknig¢ (patrz punkt 5.2).

Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do wktucia do naczynia krwiono$nego. Po wstrzyknigciu nie powinno
si¢ masowac migjsca iniekcji. Pacjentow nalezy nauczy¢ technik wstrzyknigé.

Mieszanie z innymi rodzajami insulin

Produktu Apidra podawanego we wstrzyknigciu podskornym, nie nalezy miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi z wyjatkiem insuliny ludzkiej (NPH).

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 6.6

Przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy dokladnie przeczytac¢ instrukcje uzycia zawarta

w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Hipoglikemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Zmiana insuliny na inny typ insuliny lub marke powinna odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza.
Zmiany mocy, marki (wytworcy), typu (zwykta, obojetna insulina protaminowa Hagedorna [NPH],
lente, dlugo dziatajaca itp.), pochodzenia (zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody
wytwarzania moga powodowac konieczno$¢ zmiany dawkowania. Moze zaistnie¢ koniecznosé
modyfikacji stosowanego jednoczesnie doustnego leczenia przeciwcukrzycowego.

Pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci ciagltego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny 1 pogorszona mozliwo$¢
kontroli glikemii. Zglaszano, Zze nagla zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzykniecia zaleca si¢ kontrole st¢zenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Hiperglikemia

Stosowanie niewtasciwych dawek lub przerwanie leczenia, zwtaszcza u chorych na cukrzyce
insulinozalezng, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej, ktore to powiktania moga by¢
Smiertelne.



Hipoglikemia

Poniewaz czas wystgpowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin, moze si¢
on zmieni¢ w razie zmiany schematu leczenia.

Do stanow, ktore moga zmienia¢ lub ostabia¢ wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii, nalezy
dlugotrwata cukrzyca, intensywna terapia insulinowa, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie takich
produktow leczniczych jak leki beta-adrenolityczne lub zmiana z insuliny pochodzenia zwierzecego na
insuling ludzka.

Modyfikacja dawki moze by¢ ponadto konieczna, gdy pacjenci podejmuja wzmozony wysitek
fizyczny lub zmieniaja zwykle przestrzegany plan positkow. Wysitek fizyczny bezposrednio po
positku moze zwigksza¢ ryzyko hipoglikemii.

Ewentualna hipoglikemia moze wystapi¢ wczesniej po wstrzyknieciu szybko dziatajgcych analogow
insuliny, niz w przypadku rozpuszczalnych insulin ludzkich.

Nieleczona hipoglikemia lub hiperglikemia moze spowodowac utrate $wiadomosci, §piaczke lub zgon.
Zapotrzebowanie na insuling moze ulega¢ zmianie podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Wstrzykiwacze do stosowania z wkladami zawierajacymi insuling Apidra 100 jednostek/ml, roztwor

do wstrzykiwan

Apidra 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych za

pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest wstrzyknigcie dozylne za pomoca

strzykawki, wstrzykniecia dozylnego lub podanie za pomocg pompy infuzyjnej, nalezy skorzystac z

roztworu w fiolce.

Wktady zawierajace insuling Apidra powinny by¢ stosowane wytacznie w nastgpujacych

wstrzykiwaczach:

- JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke insuliny Apidra z doktadnoscia do 0,5 jednostki;

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar i AllStar PRO, ktore dostarczajg dawke insuliny Apidra
z doktadnoscia do 1 jednostki.

Wktady te nie powinny by¢ stosowane w innych wstrzykiwaczach wielokrotnego uzytku. Doktadnosc¢

podawania dawek insuliny zostata ustalona wytacznie dla wymienionych wstrzykiwaczy (patrz punkt

4.216.6).

Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Bledy w stosowaniu insulin

Odnotowano przypadki btgdnego zastosowania insulin, w szczegolnosci insulin dtugodziatajacych,
ktore zostaly przypadkowo podane, zamiast insuliny glulizynowej. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu uniknigcia pomytek w stosowaniu insuliny
glulizynowej i innych insulin.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Podanie podskorne insuliny w infuzji cigglej

Awaria pompy insulinowej lub zestawu do infuzji lub bledy podczas obstugiwania mogg szybko
prowadzi¢ do hiperglikemii, ketozy i1 kwasicy ketonowej. Konieczna jest szybka identyfikacja i
usunigcie przyczyny hiperglikemii, ketozy Iub kwasicy ketonowe;.

Zgtaszano przypadki kwasicy ketonowej podczas podawania produktu leczniczego Apidra w ciaglej
infuzji podskornej z zastosowaniem pompy. Wigkszos$¢ przypadkow byta zwigzana z bledami podczas
obstlugiwania lub z awarig pompy.

Moga by¢ wymagane dodatkowe wstrzyknigcia podskorne produktu leczniczego Apidra. Pacjenci
stosujacy ciagla infuzje podskorng insuliny z zastosowaniem pompy muszg by¢ odpowiednio
przeszkoleni w zaresie podawania insuliny we wstrzyknigciu i posiada¢ alternatywny sposob
podawania insuliny w przypadku awarii pompy (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.



Produkt Apidra zawiera metakrezol, ktory moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apidra z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki wystgpienia niewydolnoS$ci serca, w czasie stosowania pioglitazonu

w skojarzeniu z insuling, szczegolnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Apidra z pioglitazonem.

W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Apidra z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawow niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzgkow.

W przypadku wystapienia objawow ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwac
podawanie pioglitazonu.

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Sposob postepowania ze wstrzykiwaczem SoloStar

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wyltacznie do wstrzyknigc
podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za
pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Przed uzyciem wstrzykiwacza
SoloStar nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzycia zawartg w ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacza
SoloStar nalezy uzywac zgodnie z tg instrukcja uzycia (patrz punkt 6.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji farmakokinetycznych. Na podstawie danych na temat
podobnych produktow leczniczych mozna stwierdzi¢, ze mato prawdopodobne jest wystapienie
klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych.

Wiele substancji wptywa na metabolizm glukozy; podczas ich stosowania konieczna moze by¢
modyfikacja dawkowania insuliny glulizynowej i szczeg6lnie uwazne monitorowanie.

Do substancji mogacych nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace i zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia
hipoglikemii naleza: doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory
ACE), dyzopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina,
propoksyfen, salicylany i sulfonamidy przeciwbakteryjne.

Do substancji mogacych ostabia¢ dziatanie hipoglikemizujace naleza: kortykosteroidy, danazol,
diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, pochodne fenotiazyny, somatropina,
sympatykomimetyki (np. epinefryna - adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy,
estrogeny, progestageny (np. wchodzace w sktad doustnych srodkow antykoncepcyjnych), inhibitory
proteazy oraz atypowe leki przeciwpsychotyczne (np. olanzapina i klozapina).

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu i alkohol moga zar6wno nasilac, jak i ostabia¢ dziatanie
hipoglikemizujgce insuliny. Pentamidyna moze spowodowac¢ hipoglikemig, po ktorej czasem moze
wystapi¢ hiperglikemia.

Ponadto pod wptywem lekéw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina, wyr6wnawcze reakcje adrenergiczne mogg by¢ zmniejszone lub moga nie
wystapic.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Cigza

Istnieje ograniczona liczba danych (mniej niz 300 przypadkow kobiet w cigzy) dotyczacych
stosowania insuliny glulizynowej u kobiet w ciazy.

Badania rozrodczo$ci przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty zadnych réznic pomiedzy
insuling glulizynowa a insuling ludzkg dotyczacych cigzy, rozwoju zarodkowego i ptodowego, porodu
lub rozwoju noworodka (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy przepisywaniu produktu leczniczego kobietom w cigzy. Bardzo
wazne jest §ciste monitorowanie kontroli stezenia glukozy.

U pacjentek z cukrzyca istniejaca przed cigza lub u pacjentek cigzarnych z cukrzyca bardzo istotne
znaczenie ma utrzymanie dobrej kontroli metabolicznej cukrzycy przez caty okres trwania ciazy. W



pierwszym trymestrze cigzy zapotrzebowanie na insuling ulega na ogét zmniejszeniu, natomiast w
drugim i trzecim trymestrze wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko
maleje.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glulizynowa jest wydzielana do mleka kobiecego, jednak insulina zwykle
nie przenika do mleka kobiecego i nie ulega wchianianiu po podaniu doustnym.
U kobiet karmigcych piersig dawkowanie insuliny i dieta mogg wymaga¢ zmian.

Ptodnosé
Badania na zwierzgtach z insuling glulizynowg nie wykazaly negatywnego wptywu na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zdolnos¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji pacjenta moze ulec zaburzeniu na skutek hipoglikemii,
hiperglikemii lub np. w wyniku pogorszenia widzenia. Moze to stwarza¢ zagrozenie w sytuacjach,
w ktorych zdolno$ci te maja szczegdlne znaczenie (np. podczas prowadzenia samochodu czy
obstugiwania maszyn).

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci przestrzegania odpowiednich srodkéw ostroznosci
w celu uniknigcia wystapienia hipoglikemii w trakcie prowadzenia samochodu. Ma to szczegolne
znaczenie u pacjentow, u ktorych objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ nie wystepuja lub wystepuja
W nieznacznym nasileniu oraz u pacjentow, u ktorych hipoglikemia wystepuje czesto. W takich
przypadkach nalezy rozwazy¢ czy jest wskazane prowadzenie przez pacjenta pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Hipoglikemia, najczestsze dziatanie niepozadane leczenia insuling, moze wystapi¢ w przypadku
podania zbyt duzej dawki insuliny w stosunku do zapotrzebowania.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Ponizsze dziatania niepozadane odnotowane w trakcie badan klinicznych przedstawiono zgodnie

z klasyfikacja uktadowo-narzagdowa oraz wedtug malejacej czestosci wystgpowania (bardzo czgsto:
>1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000;
bardzo rzadko:<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).



W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Czestosé
ukladow i czesto nieznana
narzad6ow
MedDRA
Zaburzenia hipoglikem hiperglikemia
metabolizmui |ia (potencjalnie
odzywiania prowadzaca do
kwasicy
ketonowej))
Zaburzenia reakcje w lipodystrofia | amyloidoza
skory i tkanki miejscu skorna
podskérnej wstrzyknigcia i
miejscowe
reakcje
nadwrazliwo$ci
Zaburzenia ogolne reakcje
ogolne i stany nadwrazliwos$ci
W miejscu
podania

M Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce: Wigkszo$¢ przypadkow byta zwigzana
z bledami podczas obslugiwania lub z awarig pompy podczas stosowania produktu leczniczego Apidra
w ciaglej infuzji podskorne;.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

e Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Objawy hipoglikemii zwykle pojawiajg si¢ nagle. Naleza do nich: zimne poty, chtodna blada skora,
zmeczenie, zdenerwowanie lub drzenie, niepokdj, nietypowe znuzenie lub ostabienie, trudnosci z
koncentracja, zawroty glowy, nadmierny gtod, zmiany widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie
serca. Hipoglikemia moze przej$¢ w stan ci¢zki, prowadzacy do utraty $wiadomosci lub drgawek oraz
moze wywota¢ przemijajace lub trwate uposledzenie czynno$ci mozgu, a nawet zgon.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Zgtaszano przypadki hiperglikemii podczas stosowania produktu leczniczego Apidra w ciagtej infuzji
podskornej (patrz punkt 4.4), ktore prowadzilty do kwasicy ketonowej; wigkszos¢ przypadkow byta
zwigzana z btgdami podczas obstugiwania lub z awarig pompy. Pacjenci powinni zawsze przestrzegac¢
specjalnych instrukcji dotyczacych produktu leczniczego Apidra i zawsze mie¢ dostep do
alternatywnego sposobu podawania insuliny w przypadku awarii pompy.

e Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Podczas leczenia insuling moga pojawic si¢ miejscowe reakcje nadwrazliwo$ci (zaczerwienienie,
obrzek i swedzenie w miejscu wstrzyknigcia). Reakcje te sg zwykle przemijajace i najczesciej ustepuja
w trakcie dalszego leczenia.
Lipodystrofia i amyloidoza skdrna moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowaé miejscowe
op6znienie wchianiania insuliny. Ciaggla zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).

e Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Do ogdlnych reakcji nadwrazliwosci naleza: pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢,
alergiczne zapalenie skory i $wiad. Ciezkie przypadki uogolnionej reakcji alergicznej, w tym
anafilaktycznej, moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W wyniku przyjecia nadmiernej dawki insuliny moze dojs¢ do hipoglikemii zaleznie od spozycia
pokarmu i wydatkowania energii.

Nie istniejg zadne specyficzne dane dotyczace przedawkowania insuliny glulizynowej. Hipoglikemia
moze jednak rozwijac si¢ nastgpujgcymi po sobie etapami.

Postepowanie

Lagodng hipoglikemi¢ mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany lub stodkie pokarmy. Dlatego tez
zaleca sig¢, by chory na cukrzyc¢ zawsze mial przy sobie kilka kostek cukru, stodycze, herbatniki lub
stodki sok owocowy.

Cie¢zka hipoglikemia, z utratg §wiadomosci, wymaga podania domig¢$niowo lub podskoérnie glukagonu
(0,5 mg do 1 mg) przez odpowiednio przeszkolong osobg lub dozylnego podania glukozy przez
wykwalifikowany personel medyczny. Glukoze nalezy poda¢ réwniez wtedy, gdy pacjent nie
zareaguje na glukagon w ciggu 10-15 minut.

Po odzyskaniu przytomnosci zaleca si¢ doustne podawanie pacjentowi weglowodanéw w celu
uniknig¢cia nawrotu hipoglikemii.

Po wstrzyknigciu glukagonu pacjent powinien by¢ poddany monitorowaniu w warunkach szpitalnych
w celu ustalenia przyczyny ci¢zkiej hipoglikemii i sposobow zapobiegania jej w przysztosci.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i ich analogi do wstrzykiwan,
preparaty szybko dziatajace. Kod ATC: A10ABO06

Mechanizm dziatania

Insulina glulizynowa jest rekombinowanym analogiem insuliny ludzkiej, ktory charakteryzuje si¢ taka
samg mocg dzialania, jak zwykla insulina ludzka. Insulina glulizynowa charakteryzuje si¢
wczesniejszym poczatkiem i krotszym czasem dziatania niz zwykta insulina ludzka.

Podstawowe dzialanie insulin i ich analogdw, w tym takze insuliny glulizynowej, polega na regulacji
metabolizmu glukozy. Insulina obniza poziom glukozy we krwi poprzez pobudzanie obwodowego
wychwytu glukozy, szczegolnie w obrebie migsni szkieletowych i tkanki thuszczowej oraz poprzez
hamowanie wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipoliz¢ w komorkach ttuszczowych,
hamuje proteolizg i zwigksza syntezg biatek.

Badania przeprowadzone na zdrowych ochotnikach oraz chorych na cukrzyce wykazaty, ze insulina
glulizynowa po podaniu podskornym charakteryzuje si¢ szybszym poczatkiem i krotszym czasem
dziatania niz zwykfa insulina ludzka. Po wstrzykni¢ciu podskornym insuliny glulizynowej dziatanie
hipoglikemizujgce rozpoczyna si¢ po 10-20 minutach. Po podaniu dozylnym obserwowano szybszy
poczatek i krotszy czas dziatania leku, a takze silniejsze maksymalne dzialanie w poréwnaniu

z podaniem podskérnym. Po podaniu dozylnym dziatanie hipoglikemizujace insuliny glulizynowe;
jest takie samo jak zwyklej insuliny ludzkie;j.

Jedna jednostka insuliny glulizynowej wykazuje takie samo dziatanie hipoglikemizujace jak jedna
jednostka zwyktej insuliny ludzkie;.


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

STEZENIE GLUKOZY WE KRWII — mg/dl

Proporcjonalna zalezno$¢ dziatania terapeutycznego od dawki

W badaniu z udziatem 18 ochotnikow plci meskiej z cukrzyca typu 1, w wieku od 21 do 50 lat,
stwierdzono proporcjonalng zalezno$¢ dziatania hipoglikemizujacego od dawki, w zakresie dawek
terapeutycznych insuliny glulizynowej, od 0,075 do 0,15 jednostek/kg mc. Po podaniu dawki

0,3 jednostek/kg mc. lub wigkszej, wzrost dziatania hipoglikemizujgcego byt mniejszy, niz
proporcjonalnie do zwickszenia dawki. Podobne wlasciwosci wykazuje insulina ludzka.

Dziatanie hipoglikemizujace insuliny glulizynowej rozpoczyna si¢ okoto dwa razy szybciej niz
dziatania zwyktej insuliny ludzkiej i konczy si¢ okoto 2 godziny wczesniej niz dzialanie zwyktej
insuliny ludzkiej.

W badaniach klinicznych I fazy z udzialem chorych na cukrzycg typu 1 przeprowadzono oceng profilu
dziatania hipoglikemizujacego insuliny glulizynowe;j i zwyklej insuliny ludzkiej, podawanych
podskornie w dawce 0,15 jednostek/kg mc. w réznych odstgpach czasowych w stosunku do
standardowego, trwajacego 15 minut positku. Z uzyskanych danych wynika, Ze insulina glulizynowa
podawana 2 minuty przed positkiem zapewnia podobng kontrole glikemii popositkowej, co zwykta
insulina ludzka podawana 30 minut przed positkiem. Insulina glulizynowa podawana 2 minuty przed
positkiem zapewniala lepsza kontrolg glikemii popositkowej, niz zwykta insulina ludzka podawana

2 minuty przed positkiem. Z kolei insulina glulizynowa podawana 15 minut po rozpoczgciu positku
zapewnia podobng kontrole glikemii popositkowej co zwykta insulina ludzka podawana 2 minuty
przed positkiem (patrz rys. 1).
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Rys. 1: Srednie dziatanie hipoglikemizujace w ciagu 6 godzin u 20 pacjentéw z cukrzyca typu 1.
Insulina glulizynowa podawana 2 minuty przed positkiem (INSULINA GLULIZYNOWA - przed)
porownana ze zwykla insuling ludzkg podawang 30 minut przed positkiem (ZWYKLA INSULINA -
30 min.) - rys. 1A oraz poréwnana ze zwyklg insuling ludzka podawang 2 minuty przed positkiem
(ZWYKLA INSULINA - przed) - rys. 1B. Insulina glulizynowa podawana 15 minut po rozpoczeciu
positku (INSULINA GLULIZYNOWA - po) porownana ze zwykla insuling ludzka podawana

2 minuty przed rozpoczeciem positku (ZWYKLA INSULINA - przed) - rys. 1C. Na osi x strzatka
wskazujaca zero oznacza poczatek 15-minutowego positku.

Otytosé

W badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym z zastosowaniem insuliny glulizynowej, lispro i
zwyklej insuliny ludzkiej w grupie otylych pacjentéw wykazano, ze insulina glulizynowa zachowuje
swoje szybkie dziatanie. W badaniu tym czas do uzyskania 20% catkowitego AUC oraz wartos¢ AUC
(0-2 h) odpowiadajaca wczesnemu dziataniu hipoglikemizujacemu wynosity odpowiednio 114 minut
oraz 427 mg/kg dla insuliny glulizynowej, 121 minut oraz 354 mg/kg dla insuliny lispro, 150 minut
oraz 197 mg/kg dla zwyklej insuliny ludzkiej (patrz rys. 2).
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Rys. 2. Szybkos¢ infuzji glukozy (ang. glucose infusion rates, GIR) po podaniu podskérnym
0,3 jednostek/kg mc. insuliny glulizynowej (INSULINA GLULIZYNOWA), insuliny lispro
(INSULINA LISPRO) lub zwyklej insuliny ludzkiej (ZWYKLA INSULINA) w populacji oséb

otytych.

W innym badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym w populacji 0sob bez cukrzycy z
zastosowaniem insuliny glulizynowej oraz insuliny lispro u 80 ochotnikdéw z szerokim zakresem
wskaznikéw masy ciata (18-46 kg mc./m? pc.) wykazano, ze szybkie dziatanie wystepuje w szerokim
zakresie wskaznikdw masy ciata (ang. body mass index, BMI), natomiast catkowite dziatanie
hipoglikemizujace zmniejsza si¢ wraz z wigksza otyloscia.

Srednia warto$¢ catkowitej szybkosci infuzji glukozy AUC w okresie 0-1 godziny wynosita
102+75 mg/kg i 158+100 mg/kg po podaniu insuliny glulizynowej w dawce odpowiednio 0,2 i

0,4 jednostek/kg oraz 83,1+72,8 mg/kg i 112,3+ 70,8 mg/kg po podaniu insuliny lispro w dawce
odpowiednio 0,2 i 0,4 jednostek/kg.

W badaniu klinicznym I fazy z udzialem 18 otylych pacjentow z cukrzycg typu 2 (ze wskaznikiem
masy ciata od 35 do 40 kg mc./m? pc.), ktérym podawano insuling glulizynowg albo insuline lispro
[90% przedziat ufnosci, CI: 0,81-0,95 (p=<0,01)] stwierdzono, ze insulina glulizynowa skutecznie
wyréwnuje przemijajace zwickszenie stezenia glukozy we krwi w ciggu dnia, po positkach.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Cukrzyca typu I1-dorosli

W badaniu klinicznym III fazy, trwajacym 26 tygodni, porownujacym insuling glulizynowa z insuling
lispro, ktore podawano podskdrnie pacjentom z cukrzyca typu 1 tuz (0-15 min) przed positkiem, przy
czym jako insuling podstawowg stosowano insuling glarginows, stwierdzono poréwnywalno$é
insuliny glulizynowej z insuling lispro pod wzgledem kontroli glikemii, o czym $§wiadczyly zmiany
stezenia hemoglobiny glikowanej (wyrazone w rownowaznikach HbA ) w punkcie koncowym w
stosunku do warto$ci wyjsciowych. Obserwowano porownywalne wyniki samodzielnych oznaczen
glikemii. W przeciwienstwie do insuliny lispro, stosowanie insuliny glulizynowej nie wymagato
zwigkszenia dawki insuliny podstawowe;.

Przeprowadzono badanie kliniczne III fazy trwajace 12 tygodni, z udzialem chorych z cukrzyca typu 1
otrzymujacych jako insuling podstawowa insuling glarginowa. Wykazano, ze skutecznos¢ dziatania
insuliny glulizynowej podawanej bezposrednio po positku jest porownywalna ze skutecznoscig
insuliny glulizynowej podawanej tuz przed positkiem (0-15 minut) lub ze skuteczno$cia zwyktej
insuliny podawanej na 30-45 minut przed positkiem.

W populacji analizowanej zgodnie z protokolem zaobserwowano znamiennie wigkszy spadek stezenia
GHb (ang. Glycated haemoglobin - hemoglobina glikowana HbA ) w grupie otrzymujacej insuling
glulizynowa przed positkiem niz w grupie otrzymujacej zwykla insuling.
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Cukrzyca typu 1-dzieci

W badaniu klinicznym III fazy z okresem obserwacji wynoszacym 26 tygodni pordwnano dzialanie
insuliny glulizynowej i insuliny lispro. Oba leki byty podawane w postaci wstrzyknigcia podskornego
krétko (0-15 minut) przed positkiem u dzieci (4-5 lat: n=9; 6-7 lat: n=32 i 8-11 lat: n=149) oraz
mtodziezy (12-17 lat: n=382) z cukrzyca typu 1. Jako insuling podstawowa stosowano insuling
glarginowg albo insuling NPH. Insulina glulizynowa oraz insulina lispro charakteryzowaly si¢
podobnym dziataniem pod wzgledem kontroli glikemii, co odzwierciedlato si¢ zmianami wskaznika
hemoglobiny glikowanej (hemoglobina glikowana wyrazana jako rownowaznik HbA ) w punkcie
koncowym w stosunku do warto$ci wyjsciowych i warto$ciami stezenia glukozy we krwi, w testach
przeprowadzanych samodzielnie przez pacjentow.

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Apidra u dzieci w
wieku ponizej 6 lat.

Cukrzyca typu 2—dorosli

Przeprowadzono badanie kliniczne 111 fazy trwajgce 26 tygodni, przedtuzone trwajacym 26 tygodni
badaniem dotyczacym bezpieczenstwa, porownujace insuling glulizynowa (podawang 0-15 minut
przed positkiem) ze zwyklg insuling ludzka (podawang 30-45 minut przed positkiem) podawane
podskornie u pacjentdow z cukrzyca typu 2 stosujacych jako insuling podstawowg insuling izofanowa.
Sredni wskaznik masy ciata (BMI) u tych pacjentow wynosit 34,55 kg mc./m?pe. Insulina
glulizynowa wywotywata poréownywalne do zwyktej insuliny ludzkiej zmiany st¢zenia glikowane;j
hemoglobiny (wyrazone w rownowaznikach HbA ) mi¢dzy poczatkowym, a koncowym punktem
badania po 6 miesigcach (-0,46% dla insuliny glulizynowej i -0,30% dla zwyktej insuliny ludzkie;j,
p=0,0029) i migdzy poczatkowym, a koncowym punktem badania po 12 miesigcach (-0,23% dla
insuliny glulizynowej i -0,13% dla zwyklej insuliny ludzkiej, r6znica nieznamienna). W badaniu tym
wickszos$¢ pacjentow (79%) mieszata insuling krotko dziatajaca z insuling izofanowa bezposrednio
przed wstrzyknieciem. Natomiast 58% uczestnikow badania przyjmowato w chwili randomizacji
doustne leki przeciwcukrzycowe, ktore zalecono im nadal przyjmowaé¢ w tych samych dawkach.

Rasa i plec

Analiza danych pochodzacych z podgrup wydzielonych ze wzgledu na ras¢ i wiek przeprowadzona w
ramach kontrolowanych badan klinicznych u dorostych nie wykazata réznic w bezpieczenstwie i
skutecznosci stosowania insuliny glulizynowe;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Podstawienie w insulinie ludzkiej aminokwasu asparaginy w pozycji B3 lizyng oraz lizyny w pozycji
B29 kwasem glutaminowym sprzyja szybszemu wchtanianiu.

W badaniu z udzialem 18 ochotnikéw ptci meskiej z cukrzyca typu 1, w wieku od 21 do 50 lat,
stwierdzono, ze insulina glulizynowa stosowana w dawkach od 0,075 do 0,4 jednostek/kg, wykazuje
proporcjonalne do dawki dziatanie wczesne, maksymalne i catkowite.

Wochianianie i1 biodostepnos¢

Z profili farmakokinetycznych insuliny glulizynowej u zdrowych ochotnikéw oraz u chorych na
cukrzyce (typu 1 lub 2) wynika, Ze lek ten w poréwnaniu ze zwyklg insuling ludzka charakteryzuje si¢
okoto dwukrotnie szybszym wchtanianiem i okoto dwukrotnie wyzszg wartoscig stezenia
maksymalnego w osoczu.

W badaniu przeprowadzonym z udziatem chorych na cukrzyce typu 1, po podskornym podaniu
insuliny glulizynowej w dawce 0,15 jednostek/kg mc. warto$¢ tmax wynosita 55 minut, a wartos¢

Cmax 82 £ 1,3 pjednostek/ml, w porownaniu do wartosci uzyskiwanych po podskérnym podaniu takiej
samej dawki zwyklej insuliny ludzkiej: tmax - 82 minuty, a Cmax — 46 £ 1,3 pjednostek/ml. Sredni czas
pozostawania insuliny glulizynowej w krazeniu ogdlnym byt krétszy (98 minut) niz w przypadku
zwyktej insuliny ludzkiej (161 minut) - patrz rys. 3.
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Rys. 3. Profil farmakokinetyczny insuliny glulizynowej oraz zwyktej insuliny ludzkiej u pacjentow z
cukrzyca typu 1 po podaniu dawki 0,15 jednostek/kg mc.

W badaniu z udzialem pacjentdw z cukrzycg typu 2 po podskérnym podaniu 0,2 j./kg mc. insuliny
glulizynowej, warto$¢ Cmax wynosita 91 pjednostek/ml w przedziale migdzykwartylowym od 78 do
104 pjednostek/ml.

Po podskérnym podaniu insuliny glulizynowej w powloki brzuszne, migsien naramienny i udo,
stwierdzano podobne profile zaleznoS$ci stezenia od czasu z nieco szybszym wchtanianiem po podaniu
w powtoki brzuszne niz w przypadku wstrzykiwania w skorg¢ uda. Szybkos¢ wchlaniania z mig$nia
naramiennego osiggata wartosci posrednie (patrz punkt 4.2). Bezwzgledna biodostepnos¢ (70%)
insuliny glulizynowej byta podobna pomig¢dzy miejscami wstrzykniecia i wykazywata niewielkg
zmienno$¢ u poszczegodlnych pacjentéw (CV 11%). Podanie insuliny glulizynowej w szybkim
wstrzyknieciu dozylnym (bolus) wywoluje silniejsza odpowiedz ogolnoustrojowa w porownaniu z
podaniem podskornym, z 40 razy wigkszym stgzeniem maksymalnym [Cax].

Oytosé

W innym badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym z zastosowaniem insuliny glulizynowej oraz
insuliny lispro u 80 0s6b bez cukrzycy, z szerokim zakresem wskaznikoOw masy ciata (18-

46 kg mc./m? pc.) wykazano, ze szybkie wchianianie oraz warto$ci catkowitego dziatania na ogot
utrzymuja si¢ w szerokim zakresie wskaznikow masy ciata.

Czas do wystgpienia 10% calkowitego dziatania insuliny uzyskano okoto 5 do 6 minut wezesniej po
podaniu insuliny glulizynowe;.

Dystrybucja i eliminacja

Dystrybucja i eliminacja insuliny glulizynowej i zwyklej insuliny ludzkiej po podaniu dozylnym jest
podobna. Objetos¢ dystrybucji dla pierwszej z nich wynosi 13 1, a dla drugiej — 22 1, podczas gdy
okres pottrwania wynosi odpowiednio 13 i 18 minut.

Po podaniu podskérnym insulina glulizynowa ulega eliminacji szybciej niz zwykla insulina ludzka,
przy czym pozorny okres pottrwania tych insulin wynosi odpowiednio 42 i 86 minut. W badaniu
krzyzowym, w ktorym analizowano zdrowych ochotnikoéw 1 pacjentéw z cukrzyca typu 1 1 typu 2,
ktérym podawano insuling glulizynowa, pozorny okres pottrwania miescit si¢ od 37 do 75 minut
(przedziat miedzykwartylowy).

Insulina glulizynowa wykazuje si¢ stabym wigzaniem z biatkami osocza, podobnie jak insulina
ludzka.
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Szczegbdlne grupy pacjentdow

Zaburzenie czynnosci nerek

W badaniu klinicznym przeprowadzonym na pacjentach bez cukrzycy z réznym stanem czynnos$ci
nerek (klirens kreatyniny >80 ml/min, 30-50 ml/min, <30 ml/min) stwierdzono, ze szybkie dziatanie
insuliny glulizynowej byto zachowane. Jednak zapotrzebowanie na insuling w niewydolnos$ci nerek
moze by¢ zmniejszone.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne nie byty badane w grupie pacjentow z zaburzeniem czynnosci
watroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Istniejg bardzo ograniczone dane farmakokinetyczne dotyczace pacjentdéw w podesztym wieku z
cukrzyca.

Dzieci i mlodziez

Wilasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny glulizynowej badano u dzieci (7-

11 lat) i mtodziezy (12-16 lat) chorych na cukrzyce typu 1. W obu grupach wiekowych insulina
glulizynowa ulegata szybkiemu wchlanianiu, za§ warto$ci tmax i Cmax byty podobne jak u dorostych
(patrz punkt 4.2). Po podaniu bezposrednio przed positkiem insulina glulizynowa zapewniata lepsza
kontrole popositkowa glikemii niz zwykta insulina ludzka, podobnie jak u dorostych (patrz punkt 5.1).
Wzrost stezenia glukozy (AUCo.¢n) wynosit 641 mg-h-dl"! dla insuliny glulizynowej oraz 801 mg h dI”!
dla zwyklej insuliny ludzkie;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania niekliniczne nie wykazaty innych dziatan toksycznych, oprocz dziatania zwigzanego z
farmakodynamiczng aktywnoscia polegajaca na obnizaniu poziomu glukozy we krwi (hipoglikemia),
roznych niz dziatania toksyczne zwyktej insuliny ludzkiej lub majacych znaczenie kliniczne dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

metakrezol

sodu chlorek
trometamol
polisorbat 20

kwas solny stezony
sodu wodorotlenek
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Podanie podskérne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem ludzkiej insuliny izofanowe;.

Przy podawaniu produktu leczniczego Apidra przez pompe insulinowa nie wolno go miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.
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Podanie dozylne

Produkt leczniczy Apidra wykazuje niezgodno$é¢ z 5% roztworem glukozy oraz z roztworem Ringera,
i w zwigzku z tym, nie moze by¢ podawany z tymi roztworami. Nie badano stosowania innych
roztworow.

6.3  OKres waznosci
2 lata

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Okres waznosci po pierwszym uzyciu fiolki

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze ponizej 25°C, z daleka od
bezposredniego zrodta ciepla lub §wiatta. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Zaleca si¢ zanotowanie na opakowaniu daty pierwszego uzycia fiolki.

Okres trwatos$ci preparatow podawanych dozylnie
Preparat insuliny glulizynowej do podawania dozylnego w st¢zeniu 1 jednostka/ml jest stabilny
w temperaturze od 15°C do 25°C przez 48 godzin (patrz punkt 6.6).

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Okres wazno$ci po pierwszym uzyciu wkiadu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze ponizej 25°C, z daleka od
bezposredniego zrodta ciepta lub §wiatla.

Wstrzykiwaczy z umieszczonym wkladem nie wolno przechowywaé w lodowce.

W celu ochrony przed $wiattem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy naktada¢ na wstrzykiwacz
nasadke wstrzykiwacza.

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze ponizej 25°C z daleka od
bezposredniego zrodia ciepta lub §wiatta. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno
przechowywaé w lodowce.

W celu ochrony przed §wiattem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy naktada¢ na wstrzykiwacz
nasadke¢ wstrzykiwacza.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Fiolki zamkniete

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Apidra z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolki otwarte
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.
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Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkiadzie

Wktady nieuzywane

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Apidra z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywa¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Wklady bedace w uzyciu
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Apidra z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Roztwor w fiolce o pojemnosci 10 ml (ze szkta bezbarwnego typu I) zamknigtej korkiem
(chlorobutylowo-gumowym) otoczonym (aluminiowym) kapslem i zdejmowanym polipropylenowym
wieczkiem. Dostepne sg opakowania po 1, 2, 41 5 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkiadzie

Roztwor we wktadzie o pojemnosci 3 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1) z tlokiem (bromobutylowo-
gumowym), a z drugiej strony otoczonym nasadka (aluminiowg) korkiem (bromobutylowo-
gumowym). Dostgpne sg opakowaniapo 1, 3,4, 5, 6, 8, 91 10 wkiadow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Roztwor we wktadzie o pojemnosci 3 ml (z bezbarwnego szkta) z ttoczkiem (bromobutylowo-
gumowym) i otoczonym nasadka (aluminiowa) korkiem (bromobutylowo-gumowym).

Wktad umieszczony jest we wstrzykiwaczu gotowym do uzycia. Dostepne sg opakowania po 1, 3, 4,
5,6, 8,91 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Podanie podskoérne

Produkt leczniczy Apidra w fiolkach przeznaczony jest do stosowania w odpowiednio wyskalowanych
strzykawkach insulinowych oraz do stosowania w pompach insulinowych (patrz punkt 4.2).

Przed uzyciem fiolk¢ nalezy obejrzeé. Roztwor mozna stosowac tylko wtedy, gdy jest przezroczysty,
bezbarwny i nie stwierdza si¢ w nim zadnych czastek statych. Poniewaz lek Apidra jest roztworem,
nie wymaga rozpuszczania przed uzyciem.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu
uniknig¢cia pomytek w stosowaniu insuliny glulizynowe;j i innych insulin (patrz punkt 4.4).
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Mieszanie z innymi rodzajami insulin

Produkt leczniczy Apidra nalezy pobra¢ do strzykawki jako pierwszy, mieszajac go z ludzka insuling
izofanows,(NPH). Wstrzyknigcia nalezy dokona¢ natychmiast po wymieszaniu, poniewaz brak danych
dotyczacych mieszanek wykonanych na dtugo przed wstrzyknigciem.

Pompa insulinowa do ciaglej infuzji podskornej
W celu uzyskania porady patrz punkty 4.2 1 4.4.

Podanie dozylne

Produkt Apidra nalezy stosowa¢ w stezeniu 1 jednostka/ml insuliny glulizynowej podawana w infuz;ji
w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) z chlorkiem potasu lub bez niego w stezeniu 40 mmol/l,
stosujac wyciskane worki poliolefinowo-poliamidowe z odpowiednim zestawem do infuzji dozylnych.
Roztwoér insuliny glulizynowej do podazy dozylnej w stezeniu 1 jednostka/ml jest stabilny w
temperaturze pokojowej przez 48 godziny.

Przed podaniem pacjentowi rozcienczony roztwoér nalezy obejrzeé i oceni¢ jego jednorodnosé.
Roztwoér mozna stosowaé wytacznie wtedy, gdy jest przezroczysty i bezbarwny natomiast nie wolno
go podawac gdy jest metny lub zawiera widoczne czgsteczki.

Produkt Apidra jest niezgodny z 5% roztworem glukozy oraz z roztworem Ringera i dlatego nie moze
by¢ podawany z tymi roztworami. Nie badano stosowania innych roztworow.

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkiadzie

Apidra 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzykni¢¢ podskoérnych za
pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki,
wstrzykniecia dozylnego lub za pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzystac¢ z roztworu w fiolce.
Wktady zawierajace insuling Apidra nalezy uzywaé¢ wylacznie we wstrzykiwaczach: ClikSTAR,
Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO lub JuniorSTAR (patrz punkt 4.2 i 4.4). Nie wszystkie z
wymienionych wstrzykiwaczy musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami wytworcy wstrzykiwacza.

Umieszczajac wkiad we wstrzykiwaczu, dolaczajac igle 1 wstrzykujac insuling nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcja uzycia wstrzykiwacza. Przed uzyciem wktad nalezy obejrze¢. Roztwor mozna
stosowac¢ tylko wtedy, gdy jest przezroczysty, bezbarwny i nie stwierdza si¢ w nim zadnych czastek
statych. Wktad przed wlozeniem do wstrzykiwacza wielorazowego uzytku, nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej przez 1 do 2 godzin. Przed wykonaniem wstrzykniecia z wktadu nalezy
usuna¢ pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia wstrzykiwacza). Pustych wktadéw nie wolno
napetniac.

Jezeli wstrzykiwacz do insuliny jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza do insuliny.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku powinien by¢ stosowany
przez jednego pacjenta.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu
uniknig¢cia pomylek w stosowaniu insuliny glulizynowe;j i innych insulin (patrz punkt 4.4).

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknigc
podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzykniecia dozylnego lub za
pomocg pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy przechowa¢ przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowe;j.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ wktad. Mozna go stosowac jedynie wtedy, gdy roztwor jest
przezroczysty, bezbarwny, nie zawiera widocznych czastek stalych oraz posiada konsystencje
podobng do wody. Apidra jest roztworem i nie wymaga mieszania ani wstrzgsania przed uzyciem.
Nie wolno nigdy stosowa¢ pustych wstrzykiwaczy oraz nalezy pozby¢ si¢ ich w odpowiedni sposob.
W celu uniknigcia zanieczyszczenia, nalezy bezwzglednie przestrzegac stosowania wstrzykiwacza
przez jednego pacjenta.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu
uniknigcia pomytek w stosowaniu insuliny glulizynowej i innych insulin (patrz punkt 4.4).
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Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o konieczno$ci zapoznania si¢ z instrukcja obshugi
zawartg w opakowaniu przed zastosowaniem wstrzykiwacza SoloStar.

Nasadka Pojemnik z igla (nie dotaczony) Wstrzykiwacz Okienk
1ENKO
[ Y| Pojemnik wskaznika
Uszczelka | 2 insuling dawki
—— = - m—————- B
e | i -8
Zewngtrzna | Wewngtrzna Przycisk
ostona igty  |ostona | Igta Pokretlo podania
iof ! Gumowa nastawienia dawki
gy uszczelka dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza SoloStar:

e Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy ostroznie zalozy¢ nows igl¢ i wykonac test
bezpieczenstwa. Nie nalezy wybiera¢ dawki i (Iub) wciskaé przycisku podania dawki, gdy nie jest
zatozona igla. Nalezy uzywac tylko igiet przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem
SoloStar.

e Nalezy zachowac ostrozno$¢ aby unikna¢ przypadkowego uktucia igla i przeniesienia zakazenia.

e Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub pacjent nie ma pewnosci ze dziala on
prawidtowo nie nalezy go uzywac.

e Pacjent powinien zawsze posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub
uszkodzenia wstrzykiwacza aktualnie uzywanego.

Przechowywanie

Nalezy sprawdzi¢ punkt 6.4 tej ChPL w celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania
wstrzykiwacza SoloStar.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodéwce, nalezy go wyja¢ na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknigciem, aby ogrzat si¢. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy nalezy pozbywac si¢ w sposob okreslony przez lokalne wiadze.
Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ z zewnatrz wilgotng szmatka.

Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowa¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz SoloStar zostat opracowany tak, aby wstrzykiwa¢ lek doktadnie i bezpiecznie. Nalezy
obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Pacjent powinien unika¢ sytuacji, w ktorych mogloby dojs¢ do
uszkodzenia wstrzykiwacza SoloStar. Gdy pacjent podejrzewa, ze wstrzykiwacz mogt zostaé
uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt 1 Kontrola insuliny

Nalezy sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza, czy zawiera wlasciwg insuling. Wstrzykiwacz Apidra
SoloStar jest koloru niebieskiego z ciemno-niebieskim przyciskiem podania insuliny z wypuklym
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pierscieniem na koncu. Po zdj¢ciu nasadki wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ rowniez wyglad insuliny:
roztwor insuliny musi by¢ przejrzysty, bezbarwny, bez widocznych czastek statych oraz powinien
mie¢ konsystencje podobna do wody.

Punkt 2 Zakladanie igly

Wolno stosowac¢ jedynie igly przeznaczone do uzycia ze wstrzykiwaczem SoloStar.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej sterylnej igly. Po zdjeciu nasadki wstrzykiwacza igle
nalezy starannie zatozy¢ bezposrednio na wstrzykiwacz.

Punkt 3 Test bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonac test bezpieczenstwa, aby mie¢ pewnos¢, ze
wstrzykiwacz i igla dziataja prawidtowo i aby usuna¢ pecherzyki powietrza.

Ustawi¢ wskaznik dawki na ,,2”.
Zdja¢ zewnetrzna i wewngtrzng ostong igly.

Trzymajac wstrzykiwacz pionowo z iglg skierowang ku gorze delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik
z insuling tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza przesunely si¢ w kierunku igly.

Nastepnie nacisna¢ do oporu przycisk podania dawki insuliny.

Pojawienie si¢ insuliny na koncu igly $wiadczy o sprawnos$ci wstrzykiwacza i igly.

Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy powtorzy¢ czynnosci opisane w punkcie 3. do
momentu az insulina pojawi si¢ na koncu igly.

Punkt 4 Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawia¢ z doktadnos$cig do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do
maksimum 80 jednostek. Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 80 jednostek, nalezy podac ja

w dwach lub wiecej wstrzyknigciach.

Po wykonaniu testu bezpieczenstwa wskaznik dawki powinien wskazywac ,,0”. Nastepnie nalezy
wybraé dawke.

Punkt S Wstrzykiwanie dawki insuliny

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o technice wstrzykiwania.

Igle nalezy wktu¢ pod skore.

Nacisna¢ przycisk podania dawki do oporu. Przed wyjeciem igly ze skory przytrzymac przycisk
podania przez 10 sekund. Zapewni to, ze cata dawka insuliny zostata wstrzyknieta.

Punkt 6 Zdejmowanie i wyrzucanie igly

Po kazdej iniekcji igle nalezy zdja¢ ze wstrzykiwacza i wyrzucic ja. Postgpowanie takie chroni przed
zanieczyszczeniem insuliny i(lub) zakazeniem, zapobiega tez ewentualnemu zapowietrzeniu badz
zatkaniu igly 1 wyciekiem insuliny z pojemnika. Uzywanych igiet nie wolno stosowac¢ ponownie.
Podczas zdejmowania i pozbywania si¢ igly nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢. Postgpowanie
zgodnie z zaleceniami dotyczacymi bezpiecznego usuwania i wyrzucania igiet (np. technika

zaktadania ostony igly) zmniejszy ryzyko przypadkowego uktucia i przeniesienia zakazenia.

Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.
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7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
EU/1/04/285/029-036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 wrzesien 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 sierpien 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/
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ANEKS IT

WYTW(:)RCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologiczne] substancii czynnej

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Niemcy

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 ktory jest oglaszany na europejskiej stornie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glulizynowa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co odpowiada 3,49 mg).
Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 1000 jednostek.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: metakrezol, sodu chlorek, trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu
wodorotlenek, wode do wstrzykiwan (wigcej informacji, patrz ulotka).

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
1 fiolka zawiera 10 ml

2 fiolki po 10 ml

4 fiolki po 10 ml

5 fiolek po 10 ml

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne lub dozylne

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy uzywa¢ tylko klarowne i bezbarwne roztwory.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolki zamkniete

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu: Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze
ponizej 25°C. Przechowywac¢ fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

|12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/285/001 1fiolka zawiera 10 ml
EU/1/04/285/002 2 fiolki po 10 ml
EU/1/04/285/003 4 fiolki po 10 ml
EU/1/04/285/004 5 fiolek po 10 ml

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Apidra

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (fiolka 10 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glulizynowa

Podanie podskorne lub dozylne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

10 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wklad)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina glulizynowa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co odpowiada 3,49 mg).

| 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: metakrezol, sodu chlorek, trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu
wodorotlenek, wode do wstrzykiwan (wigcej informacji, patrz ulotka).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wkladzie.
1 wktad zawiera 3 ml

3 wktady po 3 ml

4 wktady po 3 ml

S wktadow po 3 ml

6 wktadow po 3 ml

8 wktadow po 3 ml

9 wktadow po 3 ml

10 wktadow po 3 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Wkiady zawierajgce insuling Apidra nalezy uzywac wylacznie we wstrzykiwaczach: ClikSTAR,
Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

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

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy uzywac¢ tylko klarowne i bezbarwne roztwory.

29



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

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wklady nieuzywane:

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ wklad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu:

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze ponizej 25°C. Nie nalezy
przechowywa¢ w lodowce.Wstrzykiwacz z umieszczonym wktadem przechowywac w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/285/005 1 wktad zawiera 3 ml
EU/1/04/285/006 3 wktady po 3 ml
EU/1/04/285/007 4 wktady po 3 ml
EU/1/04/285/008 5 wktadow po 3 ml
EU/1/04/285/009 6 wktadow po 3 ml
EU/1/04/285/010 8 wktadow po 3 ml
EU/1/04/285/011 9 wktadow po 3 ml
EU/1/04/285/012 10 wktadow po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA |
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Apidra

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (wklad)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glulizynowa

Podanie podskoérne Skrot dopuszezony dla opakowan wielojezycznych

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Do stosowania w okre$lonych wstrzykiwaczach: patrz ulotka.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TEKST NAPISU NA FOLIT ALUMINIOWEJ SLUZACEJ DO SZCZELNEGO ZAMKNIECIA
PRZEZROCZYSTEGO BLISTRA ZAWIERAJACEGO WKLAD

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
Insulina glulizynowa

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofl —Aventis Deutschland GmbH

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. INNE

Po wtozeniu nowego wkladu z insuling do wstrzykiwacza:
Przed wstrzyknigciem pierwszej dawki insuliny, nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz dziala
prawidtowo. Szczegdly dotyczace dziatania wstrzykiwacza podane sg w instrukcji obstugi.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz SoloStar)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Insulina glulizynowa

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co odpowiada 3,49 mg).

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera roOwniez: metakrezol, sodu chlorek, trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu
wodorotlenek, wode do wstrzykiwan (wigcej informacji, patrz ulotka).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
1 wstrzykiwacz zawiera 3 ml

3 wstrzykiwacze po 3 ml

4 wstrzykiwacze po 3 ml

5 wstrzykiwaczy po 3 ml

6 wstrzykiwaczy po 3 ml

8 wstrzykiwaczy po 3 ml

9 wstrzykiwaczy po 3 ml

10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy uzywac tylko klarowny i bezbarwny roztwor.

Nalezy uzywa¢ tylko igiet przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar.
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zamkniete

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Po pierwszym uzyciu, produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze
ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce.
Wstrzykiwacz przechowywac chronigc przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/285/029 1 wstrzykiwacz zawiera 3 ml
EU/1/04/285/030 3 wstrzykiwacze po 3 ml
EU/1/04/285/031 4 wstrzykiwacze po 3 ml
EU/1/04/285/032 5 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/04/285/033 6 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/04/285/034 8 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/04/285/035 9 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/04/285/036 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tutaj otworzy¢
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Apidra SoloStar

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz SoloStar)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glulizynowa

Podanie podskdrne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

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

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glulizynowa

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Apidra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Apidra jest lekiem przeciwcukrzycowym, stosowanym w celu obnizenia stezenia cukru we krwi
chorych na cukrzyce; lek moze by¢ podawany dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku 6 lat

i starszym. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

Lek jest wytwarzany w procesie biotechnologicznym. Insulina glulizynowa zaczyna dziata¢ w ciggu
10-20 minut, a jej czas dziatania wynosi okolo 4 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apidra

Kiedy nie stosowa¢ leku Apidra

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

- Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt niskie (hipoglikemia) nalezy postgpowaé zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz ramka na koncu tej ulotki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apidra nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli stezenia cukru
(badania krwi), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej (wysitek 1 ¢wiczenia fizyczne).

Szczegodlne grupy pacjentéw
Jesli wystepuja choroby watroby lub nerek nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki.

Brak wystarczajacych informacji klinicznych dotyczacych stosowania leku Apidra u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
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Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowac¢ lek Apidra”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podréze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujgcych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

- 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 powinno by¢ bardzo staranne:

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

- w przypadku spozycia zbyt matej iloSci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt

z lekarzem.

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

U niektorych pacjentow z dlugotrwajacg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarem moézgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling wystapita niewydolnos¢ serca.

Jesli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub szybki wzrost
masy ciala lub miejscowe obrzeki, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Apidra a inne leki

Niektore leki powoduja zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno

1 drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem
nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wpltyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i
jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore moga powodowac zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi nalezg:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

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

- dyzopiramid (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),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany
w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.
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Do lekow, ktore mogg powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynoéw),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny 1 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),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina).

Zaréwno zwigkszenie, jak i zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:
- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),
- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

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

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna
i rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Apidra z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stg¢zenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy
i po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Staranna kontrola cukrzycy
i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania leku Apidra u kobiet w cigzy.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi).
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Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ 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 obslugiwanie

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

Lek Apidra zawiera metakrezol, ktory moze powodowacé reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Apidra
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny, lekarz ustali wymagang dawke leku Apidra.

Apidra nalezy do insulin kréotko dziatajacych. Moze by¢ stosowana zgodnie z zaleceniem lekarza
roéwnoczesnie z umiarkowanie i szybko dziatajgca insuling lub z insuling dlugo dziatajaca lub z
insuling podstawowa lub z doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi.

W przypadku zmiany innej insuliny na insulin¢ glulizynowa podawana dawka leku moze zostac
zmieniona przez lekarza.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im

zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci tej ulotki.

Sposéb podawania

Lek Apidra wstrzykuje si¢ pod skore (podskornie). Lek Apidra moze by¢ takze podawany dozylnie,
ale zabieg ten powinien by¢ wykonywany przez lekarza prowadzacego.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Apidra. Lek Apidra mozna
wstrzykiwa¢ w powtoki brzuszne, udo lub rami¢ albo podawac¢ w ciaglej infuzji w powtoki brzuszne.
W przypadku wstrzyknigcia insuliny w okolice brzucha dziatanie leku bedzie odczuwane nieco
szybciej. Tak jak w przypadku wszystkich insulin, nalezy zmienia¢ kazdorazowo miejsce wstrzykiwan
lub ciaglej infuzji w obrebie miejsc do wstrzykiwania (brzuch, udo, ramig).

Czestos¢ podawania

Lek Apidra nalezy przyjmowac¢ na krotko przed (0-15 minut) lub tuz po positku.

Instrukcija postepowania

Sposob postepowania z fiolkami
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Lek Apidra w fiolkach podaje si¢ z uzyciem strzykawek insulinowych z odpowiednig skalg oraz za
pomoca pomp insulinowych.

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

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowej fiolki. Pogorszenie wynikdw moze by¢ spowodowane cze¢§ciowq utratg
skuteczno$ci insuliny. W razie problemow z lekiem Apidra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku mieszania dwoch typoéw insulin

Nie mieszac¢ leku Apidra z insulinami innymi niz insuliny ludzkie izofanowe NPH.

W przypadku mieszania leku Apidra z ludzkimi insulinami NPH, lek Apidra nalezy pobra¢ do
strzykawki jako pierwszy. Wstrzykniecia nalezy dokonaé natychmiast po wymieszaniu.

Sposob postepowania z pompg insulinowg

Przed zastosowaniem leku Apidra w pompie nalezy uzyska¢ doktadne informacje dotyczace obstugi
pompy. Nalezy rowniez dowiedziec si¢ jak nalezy postepowac w przypadku choroby, za duzego lub za
matego st¢zenia cukru we krwi oraz w przypadku awarii pompy.

Nalezy uzywac zaleconej przez lekarza pompy. Nalezy przeczyta¢ instrukcje¢ i postgpowac zgodnie
z instrukcja zalgczong do pompy insulinowej oraz postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza,
dotyczacymi podstawowej dawki infuzji oraz podania insulin w bolusie w zwigzku z positkami.
Aby moc w pelni wykorzystaé stosowanie insuliny w infuzji oraz upewnic si¢ ze pompa dziala
prawidlowo nalezy regularnie bada¢ st¢zenie cukru we krwi.

Zestaw do infuzji oraz zbiornik nalezy wymienia¢ co najmniej co 48 godzin z zachowaniem zasad
aseptyki. Instrukcje te moga ro6zni¢ si¢ od tych dotaczonych do infuzyjnej pompy insulinowej. Podczas
stosowania leku Apidra w pompie, wazne jest aby zawsze przestrzegac tych specjalnych instrukc;ji.
Niestosowanie si¢ do tych specjalnych instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych zdarzen
niepozadanych.

Nie miesza¢ leku Apidra z ptynami do rozcienczania ani z innymi insulinami podczas stosowania
W pompie.

Co robi¢ w przypadku awarii pompy lub gdy pompa jest uzywana w nieprawidtowy sposob

Awarie pompy lub zestawu do infuzji lub nieprawidtowe uzywanie pompy moga powodowac podanie
niewystarczajacej dawki insuliny. Moze to szybko spowodowac wystapienie duzego st¢zenia cukru we
krwi 1 kwasicy ketonowej (nagromadzenie kwasu we krwi z powodu rozktadu przez organizm ttuszczu
zamiast cukru).

Jesli stezenie cukru we krwi pacjenta zaczyna si¢ zwigkszac, nalezy jak najszybciej zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Osoby te poinformuja pacjenta jak nalezy postgpowac.

Moze zaistnie¢ potrzeba podania leku Apidra za pomoca strzykawki lub wstrzykiwacza. Nalezy
zawsze rozwazy¢ inny sposob podania podskornego insuliny, w przypadku awarii pompy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Apidra

-W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Apidra st¢zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec

43



wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowaé stezenie cukru we
krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej cz¢sci tej ulotki.

Pominig¢cie zastosowania leku Apidra

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

-Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Apidra

Moze to prowadzi¢ do ciezkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Apidra.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Bledy w stosowaniu insulin

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

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

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. Hipoglikemia jest bardzo
czesto wystepujacym dziataniem niepozgdanym (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow).
Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajgca ilo§¢
cukru. W wyniku nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci.
Ciezka hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu. Jesli wystapia
objawy obnizonego st¢zenia cukru we krwi nalezy natychmiast podjac dziatania zwigkszajace
stezenie cukru we krwi. Patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki gdzie znajduja si¢ dalsze wazne
informacje dotyczace hipoglikemii i jej leczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:
Uogdlnione reakcje alergiczne sa odnotowywane niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100
pacjentow)

Uogolniona reakcja alergii na insuling: objawy powigzane moga obejmowac¢ reakcje na duze;j
powierzchni skory (wysypka i swedzenie calego ciata), cigzki obrzek skory lub bton sluzowych
(obrzek naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i
poceniem si¢. To mogg by¢ objawy ostrej uogoélnionej alergii na insuline, w tym reakcji
anafilaktycznej, ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla Zycia.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi znajduje si¢ za duzo cukru.
Czgsto$¢ wystepowania hiperglikemii nie moze by¢ okreslona. Jesli pacjent ma za duze st¢zenie cukru
we krwi, moze to oznaczac, ze nalezy poda¢ wigcej insuliny niz zostato wstrzyknigete.

Hiperglikemia moze powodowaé kwasice ketonowa (nagromadzenie kwasu we krwi z powodu
rozkladu przez organizm thuszczu zamiast cukru).
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Sa to powazne dzialania niepozadane.

Stany te mogq wystapi¢ w przypadku awarii pompy lub gdy pompa jest uzywana

w nieprawidlowy sposéb.

Oznacza to, ze moze wystapic sytuacja, w ktorej pacjent nie otrzymuje wystarczajgcej dawki
insuliny w celu leczenia cukrzycy.

Jesli to nastgpi nalezy zwracic sie¢ po pilna pomoc medyczna.

Nalezy zawsze rozwazy¢ inny sposob podawania podskérnego insuliny (patrz punkt 3. pod
,»Sposdb postepowania z pompa insulinowg” oraz ,,Co robi¢ w przypadku awarii pompy lub gdy
pompa jest uzywana w nieprawidtowy sposob”).

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat objawow przedmiotowych i podmiotowych
hiperglikemii patrz ramka w koncowej czgéci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane

. Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka tluszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w
obszar, w ktorym wystepujg grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢
miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

. Odczyny i reakcje nadwrazliwo$ci w miejscu wstrzyknigcia

W miejscu wstrzyknigcia leku mogg wystgpowaé zmiany skorne (takie jak zaczerwienienie, niezwykle
silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie). Zmiany te moga
rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na
insuline ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Dzialania niepozadane, ktorych czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

. Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) ciezka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywaé lek Apidra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Apidra po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na oznakowaniu
fiolki, po: ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolki zamkniete

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

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

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolki otwarte

45


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

Po pierwszym uzyciu fiolke mozna przechowywaé¢ maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewngtrznym w temperaturze ponizej 25°C, z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub $§wiatta. Nie
stosowac¢ fiolki po tym okresie czasu.

Zaleca si¢ zanotowanie daty pierwszego uzycia na etykiecie fiolki.

Nie stosowa¢ leku Apidra, jezeli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Apidra

- Substancja czynng leku jest insulina glulizynowa. Kazdy mililitr roztworu zawiera
100 jednostek substancji czynnej (co odpowiada 3,49 mg) insuliny glulizynowej. Kazda fiolka
zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 1000 jednostkom.

- inne sktadniki to: metakrezol (patrz punkt 2. pod ,,Lek Apidra zawiera metakrezol”), sodu
chlorek (patrz punkt 2. pod ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Apidra”),
trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Apidra i co zawiera opakowanie

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym,
wodnym roztworem bez widocznych czastek.

Kazda fiolka zawiera 10 ml (1000 jednostek) roztworu. Lek dostgpny jest w opakowaniach
zawierajacych: 1, 2, 4 1 5 fiolek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Wytworca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Niemcy

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.
Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00
EMada Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

sanofi-aventis Croatia d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00
island Slovenska republika
Vistor hf. sanofi-aventis Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 33 100 100
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 845 372 7101

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne Zrédia informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na
niewystarczajacg 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 byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewlasciwego przechowywania leku,

- wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowe czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub gorgczke,

- stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego st¢zenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca i obecno$¢ glukozy oraz zwigzkow ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzZej objawéw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos$¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemig oraz
kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczgsciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

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

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny,

- posilek nie zostat spozyty Iub spozyto go zbyt p6zno,

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

- nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadku spozycia zbyt matej ilosci 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 w przesztosci lub aktualnie niektdre inne leki wptywajace na stezenie cukru (patrz
punkt 2. ,,Apidra a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku:
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- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny,

- niemalze prawidlowego st¢zenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

- wystapienia ciezkiej 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¢ st¢zenia
cukru we krwi nalezg: pocenie si¢, wilgotna skora, Iek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tgtnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
zmniejszenie stezenia cukru w mozgu.

-W moézgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol glowy, intensywny gldd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, senno$é, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dr¢twienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) mogg by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczeg6lnie u pacjentow:

- w podesztym wieku,

- z cukrzycg od wielu lat,

- 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 0séb, u ktorych nastgpita znaczna poprawa wyrdéwnania
stezenia cukru we krwi,

- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania
pierwszych objawow hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi mogg utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu pierwszych objawow, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwigzane 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 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 dziatanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy
ustali¢ wczesniej z lekarzem lub pielggniarka.

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,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastgpujacym sposobie postgpowania:
W przypadku, gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ mu glukozg lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszlo do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystgpienia hipoglikemii.

NIZEJ ZAMIESZCZONA INFORMACJA J EST SKIEROWANA TYLKO DO PERSONELU
MEDYCZNEGO ORAZ DO PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA:

Produkt Apidra moze by¢ podawany dozylnie, co powinno by¢ wykonywane przez pracownikow
shuzby zdrowia.

Zalecenia dotyczace podania dozylnego

Produkt leczniczy Apidra nalezy stosowac¢ w stezeniu 1 jednostka/ml insuliny glulizynowej podawana
w infuzji w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) z lub bez chlorku potasu w stezeniu 40 mmol/l,
stosujac wyciskane worki poliolefinowo-poliamidowe z odpowiednim zestawem do infuzji dozylnych.
Roztwér insuliny glulizynowej do podazy dozylnej w stezeniu 1 jednostka/ml jest stabilny w
temperaturze pokojowej przez 48 godzin.

Przed podaniem pacjentowi rozcienczony roztwor nalezy obejrze¢ i oceni¢ jego jednorodnosc. Nie
wolno stosowac roztworu, jesli jest metny lub zawiera widoczne czgsteczki; mozna go stosowaé
wylacznie wtedy, gdy jest przezroczysty i bezbarwny.

Produkt Apidra jest niezgodny z 5% roztworem glukozy oraz z roztworem Ringera, dlatego nie moze
by¢ podawany z tymi roztworami. Nie badano stosowania innych roztworow.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Apidra 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina glulizynowa

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza jest dolaczona instrukcja obstugi. Nalezy

zapoznac sie z jej tresScig przed zastosowaniem leku.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

1.  Coto jest lek Apidra i w jakim celu si¢ go stosuje

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apidra
3. Jak stosowac¢ lek Apidra

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Apidra

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Apidra jest lekiem przeciwcukrzycowym, stosowanym w celu obnizenia stezenia cukru we krwi
chorych na cukrzyce; lek moze by¢ podawany dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku 6 lat i
starszym. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny konieczne;j
do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

Lek jest wytwarzany w procesie biotechnologicznym. Insulina glulizynowa zaczyna dziata¢ w ciagu
10 — 20 minut, a jej czas dzialania wynosi okoto 4 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apidra

Kiedy nie stosowac leku Apidra

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

- Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt niskie (hipoglikemia) nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dotyczgcymi hipoglikemii (patrz ramka na koncu tej ulotki).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek Apidra we wkiadzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskérnych za pomoca
wstrzykiwaczy wielokrotnego uzytku (patrz takze punkt 3). Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, jesli pacjent
musi wstrzykiwa¢ insuling w inny sposob.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Apidra nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli stezenia cukru
(badania krwi), zalecen dotyczacych diety i1 aktywno$ci fizycznej (wysitek i ¢wiczenia fizyczne).

Szczegodlne grupy pacjentéw
Jesli wystepuja choroby watroby lub nerek nalezy porozmawiac o tym z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki.
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Brak wystarczajgcych informacji klinicznych dotyczacych stosowania leku Apidra u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Podroéze

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, igty itd.,

- 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 powinno by¢ bardzo staranne:

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

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

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

z lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowaé dostateczng ilo$¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z dtugotrwajaca cukrzyca typu 2 i choroba serca lub przebytym wezesniej
udarze mozgu, leczonych jednocze$nie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne
zwigkszenie masy ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Apidra a inne leki

Niektore leki powoduja zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno

i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego Iub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem
nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi

i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore moga powodowac zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

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

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych choréb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),
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- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczoéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (stosowane w leczeniu depresji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany
w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynow),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny 1 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),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina).

Zaréwno zwickszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:
- lekéw 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 niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystgpi¢ hiperglikemia.

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

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

Stosowanie leku Apidra z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stgzenie cukru we krwi moze zarowno zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze¢ lub o istniejgcej juz cigzy. W okresie cigzy
1 po porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Staranna kontrola cukrzycy
1 zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania leku Apidra u kobiet w cigzy.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
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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- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi).

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

Lek Apidra zawiera metakrezol, ktory moze powodowacé reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Apidra
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny, lekarz ustali wymagang dawke leku Apidra.

Apidra nalezy do insulin krotko dziatajacych. Moze by¢ stosowana zgodnie z zaleceniem lekarza
rownocze$nie z umiarkowanie i szybko dziatajacg insuling lub z insuling dtugo dziatajacg lub

z insuling podstawowa lub z doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego st¢zenia cukru we
krwi.

W przypadku zmiany innej insuliny na insulin¢ glulizynowa podawana dawka leku moze zosta¢
zmieniona przez lekarza.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na st¢zenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im

zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Sposéb podawania

Lek Apidra wstrzykuje si¢ pod skore (podskornie).

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Apidra. Lek Apidra mozna
wstrzykiwa¢ w powtoki brzuszne, udo lub rami¢ albo podawac¢ w ciaglej infuzji w powtoki brzuszne.
W przypadku wstrzyknigcia insuliny w okolicg brzucha dziatanie leku bedzie odczuwane nieco
szybciej. Tak jak w przypadku wszystkich insulin, nalezy zmienia¢ kazdorazowo miejsce wstrzykiwan
lub ciaglej infuzji w obrebie miejsc do wstrzykiwania (brzuch, udo, ramig).

Czestos¢ podawania

Lek Apidra nalezy przyjmowa¢ na krotko przed (0 — 15 minut) lub tuz po positku.

Instrukcja postepowania
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Sposob postepowania z wkiadami

Lek Apidra we wktadzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskérnych za pomoca
wstrzykiwaczy wielokrotnego uzytku. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi wstrzykiwac
insuling w inny sposob.

Aby zapewni¢ podanie doktadnej dawki wktady zawierajace insuling Apidra nalezy uzywaé¢ wytacznie
w nastepujacych wstrzykiwaczach:

-JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke z doktadnoscig do 0,5 jednostki;

-ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar lub AllStar PRO, ktore dostarczajg dawke z doktadnoscia
do 1 jednostki.

Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie w danym kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza opracowang przez wytworceg.

Wktadajac wktad do wstrzykiwacza, zaktadajac igte 1 wstrzykujac dawke insuliny nalezy postgpowac
doktadnie z instrukcja uzycia wstrzykiwacza.

Przed wlozeniem wktadu do wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku, wktad nalezy przechowywac przez
1 do 2 godzin w temperaturze pokojowej.

Wktad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac¢ jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera zadnych czastek statych.

Nie wstrzasac, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

Specijalne ostrzezenia przed wstrzyknieciem

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usuna¢ z wktadu wszystkie pecherzyki powietrza (patrz
instrukcja uzycia wstrzykiwacza). Pustych wktadow nie nalezy ponownie napetnia¢ i uzywac.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia, wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku powinien by¢ stosowany
przez jednego pacjenta.

Problemy ze wstrzykiwaczem insuliny?

Nalezy postepowa¢é zgodnie z instrukcja uzycia dostarczona przez producenta wstrzykiwacza.
Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywa¢é. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Apidra

-W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Apidra stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowaé stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystgpieniu hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac¢ st¢zenie cukru we
krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej cz¢sci tej ulotki.
Pominig¢cie zastosowania leku Apidra

-W przypadku pominiecia dawki leku Apidra lub nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwickszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowacé stgzenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

-Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Bledy w stosowaniu insulin

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

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

Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. Hipoglikemia jest bardzo
czgsto wystepujacym dziataniem niepozgdanym (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow).
Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajgca ilo§¢
cukru. W wyniku nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci.
Ciezka hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu. Jesli wystapia
objawy obnizonego st¢zenia cukru we krwi nalezy natychmiast podjac¢ dziatania zwigkszajace
stezenie cukru we krwi. Patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki gdzie znajduja si¢ dalsze wazne
informacje dotyczace hipoglikemii i jej leczenia.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:
Uogolnione reakcje alergiczne wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 100
pacjentow)

Uogolniona reakcja alergii na insuline: objawy powigzane moga obejmowac reakcje na duzej
powierzchni skory (wysypka i swedzenie calego ciata), cigzki obrzek skory lub bton $luzowych
(obrzek naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca
i poceniem si¢. To moga by¢ objawy uogélnionej alergii na insuline, w tym reakcji
anafilaktycznej, ktora moze stanowié¢ zagrozenie dla zZycia.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi znajduje si¢ za duzo cukru.
Czesto$¢ wystepowania hiperglikemii nie moze by¢ okreslona. Jesli u pacjenta wystepuje za duze
stezenie cukru we krwi, moze to oznacza¢, ze nalezy poda¢ wigcej insuliny niz zostalo wstrzykniete.
Bardzo duze stezenie cukru we krwi moze by¢ niebezpieczne.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat objawow przedmiotowych i podmiotowych
hiperglikemii patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane

. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna, czesto$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w
obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢
miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
. Odczyny i reakcje nadwrazliwo$ci w miejscu wstrzyknigcia
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W miejscu wstrzyknigcia leku mogg wystgpowaé zmiany skorne (takie jak zaczerwienienie, niezwykle
silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie). Zmiany te moga
rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na
insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Dzialania niepozadane, ktorych czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

. Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia 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.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek Apidra

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Apidra po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na oznakowaniu wktadu i na
pudetku, po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wktady nieuzywane

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamraza¢. Unikac bezposredniego kontaktu leku Apidra
z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajgcym substancj¢ zamrazajacg. Przechowywaé wktad
w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Wktady bedace w uzyciu

Wktady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) mozna przechowywaé¢ maksymalnie 4 tygodnie
w temperaturze ponizej 25°C z daleka od bezposredniego Zrodta ciepta lub $wiatla. Nie wolno ich
przechowywa¢ w lodowce. Nie stosowa¢ wktadu po tym okresie czasu.

Nie stosowac tego leku, jezeli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apidra

- Substancja czynng leku jest insulina glulizynowa. Kazdy mililitr roztworu zawiera
100 jednostek substancji czynnej (co odpowiada 3,49 mg) insuliny glulizynowej. Kazdy wktad
zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.

- Pozostate sktadniki to: metakrezol (patrz punkt 2. pod ,,Lek Apidra zawiera metakrezol”), sodu
chlorek (patrz punkt 2. pod ,,Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Apidra™),

trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Apidra i co zawiera opakowanie
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Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie jest przezroczystym, bezbarwnym,
wodnym roztworem bez widocznych czastek.

Kazdy wktad zawiera 3 ml (300 jednostek) roztworu. Lek dostgpny jest w opakowaniach po: 1, 3, 4, 5,
6, 8,91 10 wkladow. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Wytworca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Genzyme Europe B.V.

Tel: 0 800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel: aus dem Ausland+49 69 305 21 131

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
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France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia

sanofi-aventis Croatia d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00
island Slovenska republika

Vistor hf. sanofi-aventis Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 33 100 100
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 845 372 7101

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne Zrédia informacji
Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA 1T HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mieé przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chora 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¢ st¢zenia cukru we krwi:

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

- wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny, wystepuja dodatkowe czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub gorgczke,

- stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzZej objawéw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos¢ zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemig oraz
kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczgsciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stezenia cukru we krwi moze spowodowacé utrate 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 podj¢cie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzag dawke insuliny,

- positek nie zostat spozyty lub spozyto go zbyt p6zno,

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

- nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadku spozycia zbyt malej ilo§ci pokarmu,

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

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

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano w przesztosci lub aktualnie niektdre inne leki wptywajace na stezenie cukru (patrz
punkt 2. ,,Apidra a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku:
- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny,
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- niemalze prawidlowego st¢zenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

- wystapienia ciezkiej 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 naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kotatania serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
zmniejszenie stezenia cukru w mozgu.

-W moézgu

Do przyktadéw objawow wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol glowy, intensywny glod, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, senno$é, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), drgtwienie i
cierpni¢cie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) mogg by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz mogg w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie u pacjentow:

- w podesztym wieku,

- z cukrzycg od wielu lat,

- u ktorych wystepuje pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia
autonomiczna),

- po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyklad 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,

- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania
pierwszych objawow hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi mogg utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i fatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu pierwszych objawow, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwigzane ze szczegolnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwac¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego 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 dhugotrwale dzialanie podwyzszajace stezenie

cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy

ustali¢ wczesniej z lekarzem lub pielggniarka.

W przypadku powtdrnej hipoglikemii nalezy przyjac kolejng porcje 10 g do 20 g cukru.

4, W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbgdne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

W
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Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegow o nastepujgcym sposobie postepowania:
W przypadku, gdy pacjent nie moze polykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ mu glukozg lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

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

Apidra SoloStar 100 jednostek/ml roztwoér do wstrzykiwan
Insulina glulizynowa

Nalezy zapoznad sie z trescig tej ulotki, w tym instrukcji uzycia leku Apidra SoloStar, we

wstrzykiwaczu, przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

1.  Coto jest lek Apidra i w jakim celu si¢ go stosuje

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apidra
3. Jak stosowac¢ lek Apidra

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Apidra

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Apidra jest lekiem przeciwcukrzycowym, stosowanym w celu obnizenia stezenia cukru we krwi
chorych na cukrzyce; lek moze by¢ podawany dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku 6 lat

i starszym. Cukrzyca jest choroba spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

Lek Apidra jest wytwarzany w procesie biotechnologicznym. Insulina glulizynowa zaczyna dziata¢
w ciagu 10-20 minut, a jej czas dziatania wynosi okoto 4 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apidra

Kiedy nie stosowac leku Apidra

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

- Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt niskie (hipoglikemia) nalezy postgpowac zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz ramka na koncu tej ulotki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Apidra we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknig¢ podskornych (patrz takze
punkt 3). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi wstrzykiwa¢ insuling w inny sposob.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apidra nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli stezenia cukru
(badania krwi), zalecen dotyczacych diety i1 aktywnosci fizycznej (wysitek i ¢wiczenia fizyczne).

Szczegodlne grupy pacjentdw
Jesli wystepuja choroby watroby lub nerek nalezy porozmawiac o tym z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki insuliny.
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Brak wystarczajgcych informacji klinicznych dotyczacych stosowania leku Apidra u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowac lek Apidra”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktoérym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podréze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, igly itd.,

- 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 powinno by¢ bardzo staranne:

- wystgpienie choroby lub powazny uraz mogg stac si¢ przyczyng wzrostu stezenia cukru we krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej iloSci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt

z lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilo§¢
weglowodandw i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z dhugotrwajgca cukrzyca typu 2 i choroba serca lub przebytym wczesniej
udarze mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne
zwigkszenie masy ciata lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Apidra a inne leki

Niektore leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwickszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkdéw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem
nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi

i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore mo owodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

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

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chordb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),
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- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tlhuszczoéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (stosowane w leczeniu depresji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany
w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekoéw, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynéw),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny 1 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),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina).

Zaréwno zwickszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:
- lekéw 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 niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemie, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna
1 rezerpina) mogg spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Apidra z alkoholem

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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w ciaze lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy
1 po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Staranna kontrola cukrzycy

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

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania leku Apidra u kobiet w ciazy.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
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Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),
- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi).

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ 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 obslugiwanie

maszyn jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

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

Wazine informacje o niektorych skladnikach leku Apidra
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek Apidra zawiera metakrezol

Lek Apidra zawiera metakrezol, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Apidra
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci st¢zenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny, lekarz ustali wymagang dawke leku Apidra.

Apidra nalezy do insulin krotko dziatajacych. Moze by¢ stosowana zgodnie z zaleceniem lekarza
rownocze$nie z umiarkowanie i szybko dziatajacg insuling lub z insuling dtugo dziatajacg lub

z insuling podstawowa lub z doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego ste¢zenia cukru we
krwi.

W przypadku zmiany innej insuliny na insulin¢ glulizynowa podawana dawka leku moze zosta¢
zmieniona przez lekarza.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na st¢zenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im

zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Sposéb podawania

Lek Apidra wstrzykuje si¢ pod skore (podskornie).

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Apidra. Lek Apidra mozna
wstrzykiwa¢ w powtoki brzuszne, udo lub rami¢ albo podawac¢ w ciaglej infuzji w powtoki brzuszne.
W przypadku wstrzyknigcia insuliny w okolicg brzucha dziatanie leku bedzie odczuwane nieco
szybciej. Tak jak w przypadku wszystkich insulin, nalezy zmienia¢ kazdorazowo miejsce wstrzykiwan
lub ciaglej infuzji w obrebie miejsc do wstrzykiwania (brzuch, udo, ramig).

Czestos¢ podawania

Lek Apidra nalezy przyjmowaé na krotko przed (0 —15 minut) lub tuz po positku.
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Instrukcja postepowania

Sposob postepowania ze wstrzykiwaczem SoloStar

SoloStar jest jednorazowym wstrzykiwaczem zawierajgcym insuling glulizynowa. Lek Apidra we
wktadzie jest odpowiedni wytgcznie do wstrzyknie¢ podskornych. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli
pacjent musi wstrzykiwac insuling w inny sposob.

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza SoloStar” zamieszczonej
w dalszej czeSci ulotki. Nalezy uzywa¢é wstrzykiwacza zgodnie ze wskazowkami zawartymi
w instrukcji uzycia.

W celu unikni¢cia mozliwego przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko
przez jednego pacjenta.

Przed uzyciem wstrzykiwacza zawsze nalezy wzig¢ nowg igle i wykonac test bezpieczenstwa. Nalezy
uzywac igiel przeznaczonych tylko do uzycia ze wstrzykiwaczem SoloStar.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ wktad umieszczony w jednorazowym wstrzykiwaczu. Lek mozna
zastosowac jedynie wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera zadnych
czastek stalych. Nie wstrzasaé, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania stgzenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie wystapienia probleméw z uzyciem
wstrzykiwacza SoloStar nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apidra

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

-W przypadku pominiecia dawki leku Apidra lub nie wstrzykniecia wystarczajgcej dawki stgzenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stgzenia
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowe;j czesci tej ulotki.
-Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Apidra

Moze to prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone st¢zenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie

nalezy przerywac leczenia lekiem Apidra.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknigciem leku, aby unikngé¢ pomytek
w stosowaniu insuliny Apidra i innych insulin.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. Hipoglikemia jest bardzo
czgsto wystepujacym dziataniem niepozgdanym (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow).
Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajaca ilo$¢
cukru. W wyniku nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastgpi¢ utrata przytomnosci.
Ciezka hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu. Jesli wystapia
objawy obnizonego st¢zenia cukru we krwi nalezy natychmiast podjac¢ dziatania zwigkszajace
stezenie cukru we krwi. Patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki gdzie znajdujg si¢ dalsze wazne
informacje dotyczace hipoglikemii i jej leczenia.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:
Uogdlnione reakcje alergiczne wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow).
Uogolnione reakcje alergii na insuline: objawy powigzane mogg obejmowac reakcje na duzej
powierzchni skory (wysypka i swedzenie calego ciata), cigzki obrzek skory lub bton sluzowych
(obrzek naczynioruchowy), dusznos$¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszona czynno$cig serca i
poceniem si¢. To moga by¢ objawy uogélnionej alergii na insuling, w tym reakcji anafilaktycznej,
ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi znajduje si¢ za duzo cukru.
Czestos$¢ wystegpowania hiperglikemii nie moze by¢ okreslona. Jesli u pacjenta wystepuje za duze
stezenie cukru we krwi, moze to oznacza¢, ze nalezy poda¢ wigcej insuliny niz zostalo wstrzyknigte.
Bardzo duze stezenie cukru we krwi moze by¢ niebezpieczne.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat objawow przedmiotowych i podmiotowych
hiperglikemii patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

. Inne dzialania niepozgdaneZmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow).
Grudki pod powierzchnig skory mogg by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skdrna, czesto$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w
obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢
miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw)

. Odczyny i reakcje nadwrazliwo$ci w miejscu wstrzyknigcia

W miejscu wstrzykniecia leku moga wystgpowac¢ zmiany skorne (takie jak zaczerwienienie, niezwykle
silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie). Zmiany te moga
rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na
insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

. Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stgzenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentdow z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzycg) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajgcej utraty wzroku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Apidra
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na oznakowaniu wstrzykiwacza
i na pudeltku, po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

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

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Wstrzykiwacze w uzyciu (lub zapasowe) moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie

w temperaturze ponizej 25°C z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub $wiatta. Wstrzykiwacza
W uzyciu nie wolno przechowywac¢ w lodowce.

Nie stosowac wstrzykiwacza po tym okresie czasu.

Nie nalezy stosowac tego leku jesli nie jest przezroczysty i bezbarwny.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Apidra

- Substancjg czynng leku jest insulina glulizynowa. Kazdy mililitr roztworu zawiera
100 jednostek (co odpowiada 3,49 mg) insuliny glulizynowe;.

- Pozostale sktadniki to: metakrezol (patrz punkt 2. pod ,,Lek Apidra zawiera metakrezol”), sodu
chlorek (patrz punkt 2. pod ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Apidra”),
trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Apidra i co zawiera opakowanie

Apidra 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu SoloStar jest przezroczystym,
bezbarwnym, wodnym roztworem do wstrzykiwan, bez widocznych czastek.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 300 jednostkom. Lek dostepny jest
w opakowaniach po: 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 1 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Niemcy

Wytworca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbuarapus
SANOFI BULGARIA EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

E\LGda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB “SANOFI-AVENTIS LIETUVA”
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Genzyme Europe B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 1850

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100



Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi

Tel: +371 67 33 24 51 Tel: +44 (0) 845 372 7101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédia informacji
Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA 1T HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mieé przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ stgzenia cukru we krwi:

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

- wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny, wystepuja dodatkowe czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub gorgczke,

- stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego st¢zenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca i obecnos$¢ glukozy oraz zwiazkdéw ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bgdacej stanem zagrozenia zycia, wynikajagcym ze znacznego
niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzZej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos$¢ zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzkg hiperglikemiag oraz
kwasicag ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczgsciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stezenia cukru we krwi moze spowodowaé utrate przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagrazac zyciu.
Prawidlowo pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ 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:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawkg insuliny,

- positek nie zostat spozyty lub spozyto go zbyt p6zno,

- positek byl niedostatecznie obfity lub pozywienie zawieralo mniejszg niz zwykle ilos¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sg we¢glowodanami),

- nastgpila utrata weglowodanow z powodu wystgpienia wymiotow lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadku spozycia zbyt malej ilo§ci pokarmu,

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

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

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki wptywajace na stezenie cukru (patrz
punkt 2. ,,Apidra a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku:
- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny,
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- niemalze prawidlowego st¢zenia cukru we krwi lub z wahan jego st¢zenia,

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

- wystapienia ciezkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii
-W organizmie

Do przyktadéw objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, lgk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kotatania serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czesto poprzedzajg
zmniejszenie stezenia cukru w mozgu.

-W moézgu

Do przyktadéw objawow wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol glowy, intensywny glod, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), drgtwienie i
cierpni¢cie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) mogg by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz mogg w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie u pacjentow:

- w podesztym wieku,

- z cukrzycg od wielu lat,

- u ktorych wystepuje pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia
autonomiczna),

- po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyklad poprzedniego dnia) lub u 0s6b z hipoglikemia
rozwijajaca si¢ powoli,

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

- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania
pierwszych objawow hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi mogg utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i fatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu pierwszych objawow, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwigzane ze szczegolnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

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

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwale dziatanie podwyzszajace stgzenie

cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy

ustali¢ wczesniej z lekarzem lub pielegniarka.

W przypadku powtdrnej hipoglikemii nalezy przyjac kolejng porcje 10 g do 20 g cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajace;j si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

W
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Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegow o nastepujgcym sposobie postepowania:
W przypadku, gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ mu glukozg lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszlo do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystgpienia hipoglikemii.
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Apidra SoloStar roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UZYCIA
WSTRZYKIWACZA

SoloStar jest wstrzykiwaczem do podawania insuliny. Lekarz prowadzacy przepisat stosowanie
wstrzykiwacza SoloStar, biorgc pod uwage zdolnosci pacjenta do obslugiwania wstrzykiwacza
SoloStar. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka o prawidtowej technice
wstrzykiwania przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar.

Nalezy uwaznie przeczytac calg instrukcje uzycia przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar. Jesli
pacjent nie jest w stanie uzywac wstrzykiwacza samodzielnie lub nie moze przeczyta¢ catej instrukcji
samodzielnie, nalezy stosowa¢ wstrzykiwacz SoloStar tylko z pomoca innej osoby, ktora jest w stanie
postegpowac zgodnie z instrukcja. Nalezy trzymac wstrzykiwacz, tak jak pokazano w ulotce. Aby mie¢
pewnos¢, ze dawka insuliny zostala prawidlowo odczytana, wstrzykiwacz nalezy trzymac poziomo

z igla skierowang w lewg strong i pokretlem nastawienia dawki skierowanym w prawa strong, zgodnie
z rysunkami ponize;j.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 80 jednostek, z doktadnos$cia do 1 jednostki. Kazdy
wstrzykiwacz zawiera wielokrotne dawki.

Nalezy zachowac te ulotke, aby modc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza.

W przypadku pytan dotyczacych wstrzykiwacza SoloStar lub cukrzycy nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki lub lokalnego przedstawiciela sanofi-aventis dzwonigc pod numer podany
w tej ulotce.

Nasadka Pojemnik z igla (nie dolaczony) Witrzykiwacz
r . Okienko
| Pojemnik wskaznika
Uszczelka | \ Z insulif dawki

Zewngtrzna | Wewngtrzna

ostona igly f)sllona | Igta Gumowa Pokyqt{o Przyci§k
igly uszezelka nastawienia podar}la
dawki dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Wazne informacje dotyczgce uzywania wstrzykiwacza SoloStar:

. Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nows igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem SoloStar.

. Nie nalezy wybiera¢ dawki i (lub) weiskaé przycisku podania dawki, bez natozonej igly.
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykona¢ test bezpieczenstwa (patrz punkt 3).

. Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, niec moga uzywaé go
inne osoby.

o Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobg, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, aby
osoba ta nie uktula si¢ przypadkowo igla i Zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

J Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza SoloStar, jezeli zostat on uszkodzony lub jezeli nie ma
pewnosci, czy dziata on prawidtowo.

J Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub uszkodzenia

wstrzykiwacza SoloStar aktualnie uzywanego.

Punkt 1.  Kontrola insuliny

A.  Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza SoloStar, czy wzigto wlasciwa insuling. Wstrzykiwacz
Apidra SoloStar jest koloru niebieskiego z ciemno-niebieskim przyciskiem podania insuliny z

wypuktym pierscieniem na koncu.

B.  Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
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C. Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Roztwor insuliny Lantus jest klarowny. Nie uzywaé wstrzykiwacza
SoloStar gdy roztwor jest metny, barwny lub zawiera widoczne czastki.

Punkt 2.  Zakladanie igly

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej sterylnej igly. Zapobiega to zakazeniu i mozliwemu
zatkaniu igly.

A.  Zdja¢ folig ochronna z pojemnika z nowg igla.

B.  Zatozy¢ igle wraz z zewngtrzng ostong igly na wstrzykiwacz, trzymajac prosto podczas
zaktadania igly (igle przykreci¢ lub weisngé, zaleznie od rodzaju igly).

. Jesli igta nie jest zaktadana prosto, moze to spowodowac uszkodzenie gumowej uszczelki i
wyciek insuliny lub ztamanie igty.

Punkt 3.  Test bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem zawsze nalezy wykonac test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wlasciwej dawki leku poprzez:

. upewnienie si¢, ze wstrzykiwacz wraz z igla dziata prawidtowo

. pozbycie si¢ pecherzykow powietrza.

A.  Ustawi¢ wskaznik dawki na ,,2”” obracajac pokretto nastawienia dawki insuliny.

B. Zdja¢ zewngtrzng ostong igly i zostawi¢ jg do wyrzucenia ze zuzyta igltg po wykonaniu
wstrzyknigcia. Zdja¢ wewnetrzng ostong igly i wyrzucic¢ ja.
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Zostawi¢  Wyrzucié

C. Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z iglg skierowang ku gorze.

D.  Delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik z insuling tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza
przesunety si¢ w kierunku igly.

E.  Wecisnaé catkowicie przycisk podania dawki. Sprawdzi¢ czy na koncu igty pojawia si¢ insulina.

NRT —

Test bezpieczenstwa moze by¢ wykonany kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

. Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy w pojemniku nie ma
pecherzykow powietrza i powtorzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy do usunigcia pecherzykow
powietrza.

. Jesli nadal na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, igla moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igle i
powtorzy¢ test jeszcze raz.

. Jesli po zmianie igly na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, wstrzykiwacz SoloStar moze by¢

uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza SoloStar.
Punkt4. Ustawianie dawki insuliny
Dawke¢ mozna ustawia¢ z doktadnoscia do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do
maksimum 80 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wicksza niz 80 jednostek, nalezy ja podac
w dwoch lub wigcej wstrzyknigciach.

A.  Sprawdzi¢ czy wskaznik dawki wskazuje ,,0” po wykonaniu testu bezpieczenstwa.

B. Wybra¢ wymagana dawke (w przyktadzie ponizej, wybrana dawka to 30 jednostek). Jesli dawka
zostata wybrana, mozna ja zmieni¢ obracajac pokretto do tytu.
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° Nie naciska¢ przycisku podania dawki podczas obracania pokretta nastawienia dawki insuliny,
gdyz moze to spowodowac wydostanie si¢ insuliny.

. Nie mozna obraca¢ dalej pokretta nastawienia dawki insuliny jesli ilo$¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu jednostek insuliny jest za mata. Nie nalezy obraca¢ pokretta uzywajac sity.
Nalezy w tym przypadku, albo poda¢ pozostalg we wstrzykiwaczu ilos¢ insuliny i uzupetnic
wymagang dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza SoloStar lub uzywajac nowego
wstrzykiwacza SoloStar.

PunktS.  Wstrzykiwanie dawki insuliny
A.  Stosowac technike wstrzykiwania, ktora zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.

B.  Wbi¢ igle pod skore.

C. Poda¢ dawke wciskajac catkowicie przycisk podania dawki. Liczba w okienku wskaznika dawki
powroci do wartosci ,,0” po wstrzyknigciu.

D.  Przed wyjeciem igly ze skory nalezy wolno policzy¢ do 10 przytrzymujac jednoczes$nie przycisk
podania dawki. To zapewni, ze cata dawka insuliny zostata wstrzyknigta.

Przycisk podania dawki przesuwa si¢ po wstrzyknieciu kazdej dawki. Po zuzyciu calej
zawarto$ci 300 jednostek insuliny, przycisk podania dawki znajdzie si¢ na koncu wktadu.

Punkt 6. Usuwanie igly
Po kazdej iniekcji zawsze nalezy zdja¢ igl¢ ze wstrzykiwacza i przechowywac wstrzykiwacz SoloStar

bez zatozonej igly. Postgpowanie takie chroni przed:
. Zakazeniem i(lub) zanieczyszczeniem insuliny,
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. Dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny z pojemnika, co moze
spowodowac podanie niewltasciwej dawki.

A.  Zalozy¢ zewnetrzng ostong na igle i zdjac¢ igle ze wstrzykiwacza. Taki sposdb zmniejsza ryzyko
przypadkowego skaleczenia przy zdejmowaniu igly. Nie zaklada¢ wewnetrznej ostony igly.

e Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez inng osobe, lub wykonujemy wstrzyknigcie innej
osobie, nalezy zwroci¢ szczeg6lna uwage, aby ta osoba nie uktula si¢ przypadkowo igla podczas
zdejmowania 1 wyrzucania igly. Nalezy przestrzegac zalecen bezpiecznego zdejmowania i
wyrzucania igiel (nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarkg) w celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego skaleczenia iglg i przeniesienia zakazenia.

B.  Uzywanej igly pozby¢ si¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcjg lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

C. Zaklada¢ zawsze nasadk¢ na wstrzykiwacz przechowywany do czasu nast¢pnej iniekcji.
Instrukcje przechowywania

Nalezy sprawdzi¢ w tej ulotce (na odwrotnej stronie) warunki przechowywania wstrzykiwacza
SoloStar.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodoéwce, nalezy go wyjac na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknieciem, aby si¢ ogrzal do temperatury pokojowej. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny
jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy nalezy pozbywac si¢ w sposob okreslony przez lokalne wtadze.
Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ z zewnatrz wilgotng szmatka.

Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowa¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz SoloStar zostat opracowany tak, aby wstrzykiwa¢ lek doktadnie i bezpiecznie. Nalezy
obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Nalezy unikac sytuacji, w ktorych wstrzykiwacz SoloStar mogliby ulec

uszkodzeniu. Jesli wstrzykiwacz mogt zosta¢ uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza
SoloStar.
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