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Insulina Abasaglar 100 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan, 10
wkt. po 3 ml

Cena: 309,91 zt

Opis stownikowy

Postacé Roztwor
Producent / ELI'LILLY NEDERLAND B.V.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Loddwka

Rejestracja Produkty lecznicze zimny faricuch

Opis produktu

ABASAGLAR 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napetnionym

insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki w tym z instrukcjg obstugi wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego ABASAGLAR Tempo Pen przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki o . .
1. Co to jest lek ABASAGLAR i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR
3. Jak stosowac lek ABASAGLAR
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek ABASAGLAR
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek ABASAGLAR i w jakim celu sie go stosuje o
ABASAGLAR zawiera insuline glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny

ludzkiej.

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

Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajgcym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania stezenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate dziatanie
obnizajace

stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR
Kiedy nie stosowac leku ABASAGLAR

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ABASAGLAR nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzegac¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczgcych dawkowania leku,
kontroli

stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczgcych diety i aktywnosci fizycznej (praca fizyczna
I éwiczenia).

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacjg
dotyczgca hipoglikemii (patrz ramka na koricu ulotki).

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiegac¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym wystepujg grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,Jak stosowac lek Abasaglar”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w
obszarze, w

ktorym wystepujg grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze
zalecic

doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekow

przeciwcukrzycowych.

Podroze

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

- dostepnosc¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuline itp.,
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- wiasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkdw i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowe;j,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

- Cco powinno sie zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle sie poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy moze wymagac wiecej uwagi (na przyktad
dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):

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

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze sie nadmiernie
obnizy¢

(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z lekarzem.
Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilosé
weglowodandw i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujgce sie pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dziatajgce przeciwko insulinie). Jednak bardzo rzadko wymaga to zmiany dawkowania insuliny.

U niektorych pacjentéw z dtugotrwajgcg cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarze

mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca.
Jesli

wystgpig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrécenie oddechu lub gwattowne
zwiekszenie

masy ciata lub obrzek migjscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Btedy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ opakowanie i etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby
unikng¢

pomytek w stosowaniu insuliny ABASAGLAR i innych insulin.

Tempo Pen

Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes. Tempo Pen moze zaktdcac dziatanie
wszczepialnych

wyrobéw medycznych, takich jak rozrusznik serca, jezeli znajduje sie zbyt blisko. Pole magnetyczne
ma

zasieg okoto 1,5 cm.

Dzieci

Brak doswiadczenia dotyczgcego zastosowania leku ABASAGLAR u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Lek ABASAGLAR a inne leki

Niektore leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiekszenie albo jedno i drugie,
zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkdéw konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny aby
unikng¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
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ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku nalezy ustali¢
z lekarzem, jaki wptyw moze miec ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, Srodki
zaradcze nalezy podjgc.

Do lekéw, ktore mogg powodowac zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) naleza:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych choréb serca
lub wysokiego cignienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektérych choréb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

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

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

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

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekdw, ktére mogg powodowac zwiekszenie 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 cis$nienia krwi),

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

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciezkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruZlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

- leki sympatykomimetyczne [takie jak epinefryna (adrenalina) lub salbutamol, terbutalina stosowane
W

leczeniu astmy],

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak | zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystgpi¢ podczas stosowania:
- lekéw 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 niektoérych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze

hipoglikemie, po ktorej niekiedy moze wystgpi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina)

mogg spowodowac ostabienie lub catkowite zniesienie pierwszych objawdéw ostrzegawczych
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hipoglikemil

pomocnych w jej rozpoznaniu.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
grup

lekéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku ABASAGLAR z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ sie albo zmniejszyc.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zajScia w cigze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy |
po

porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola cukrzycy
| zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze wystgpic
koniecznosc¢

zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:

- wystgpienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac zagrozenie dla
siebie lub

innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni skonsultowac
siez

lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn jest
wskazane,

jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

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

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes. U pacjentow z wszczepionym wyrobem
medycznym,

np. stymulatorem serca, wyréb ten moze dziata¢ nieprawidtowo w przypadku gdy wstrzykiwacz
Tempo Pen

znajdzie sie w zbyt bliskiej odlegtosci. Pole magnetyczne ma zasieg okoto 1,5 cm.

3. Jak stosowac lek ABASAGLAR . o . .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy

ponownie
skontaktowac siez lekarzem.
ABASAGLAR zawiera tg samg substancje czynng co produkt Toujeo (insulina glargine 300
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jednostek/ml),

ale leki te nie sg wymienne. Zmiana leczenia z jednej insuliny na inng moze odby¢ sie na podstawie
recepty

lekarskiej, pod nadzorem lekarza i przy zapewnieniu kontroli stezenia glikozy we krwi. W celu
uzyskania

dalszych informacji nalezy zwrécic¢ sie do lekarza.

Dawkowanie

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas

stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wielkos¢ dawki dobowej leku ABASAGLAR I pore podania leku,

- kiedy nalezy wykonac¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,

- kiedy moze zajsc¢ koniecznos$¢ wstrzykniecia wiekszej lub mniejszej dawki leku ABASAGLAR.
ABASAGLAR nalezy do insulin dtugo dziatajgcych. Lek moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem
lekarza

rownoczesnie z insuling krotko dziatajgca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia

cukru we krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
miec

wptyw na zmiane stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im zapobiegac.
Wiecej informacji na ten temat jest w koricowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Lek ABASAGLAR moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych. Ten lek nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Czestos¢ podawania

Lek ABASAGLAR wstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze.

Sposéb podawania

Lek wstrzykuje sie podskdrnie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie |
moze

wywotac hipoglikemie.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek ABASAGLAR. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszaréw
skory.

Postugiwanie sie wstrzykiwaczem ABASAGLAR Tempo Pen

ABASAGLAR Tempo Pen to pétautomatyczny napetniony wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktory
zawiera insuline glargine.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR Tempo Pen’
dotgczonej do ulotki dla pacjenta. Nalezy uzywac wstrzykiwacza zgodnie ze wskazowkami zawartymi
w instrukgcji uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowg igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych

do wstrzykiwacza ABASAGLAR Tempo Pen (patrz ,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR
Tempo Pen”).
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Przed kazdym wstrzyknieciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowa¢ wstrzykiwaca
ABASAGLAR

Tempo Pen, jesli zauwazy sie czastki state. Lek ABASAGLAR Tempo Pen mozna stosowac jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzgsac, ani nie
mieszac przed uzyciem.

W celu unikniecia mozliwego przeniesienia choréb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko
przez

jednego pacjenta.

Nalezy upewni¢ sie, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym srodkiem odkazajgcym,
badz

inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanego pogorszenia wynikéw badania stezenia cukru we
krwi

nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie problemow ze wstrzykiwaczem ABASAGLAR
Tempo

Pen, nalezy skontaktowac sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nie nalezy napetnia¢ ponownie pustych wstrzykiwaczy i nalezy je w odpowiedni sposob usungc.
Jezeli wstrzykiwacz ABASAGLAR Tempo Pen jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu
uszkodzen mechanicznych), nie nalezy go uzywadé. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
Wstrzykiwacz Tempo Pen zostat zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Opcjonalna dodatkowa funkcja Tempo Smart Button to dodatkowy produkt dostepny dla
wstrzykiwacza

Tempo Pen, ktéry umozliwia przekazywanie danych dotyczgcych dawkowania do kompatybilnej
aplikacji

przeznaczonej dla urzadzert mobilnych. Wstrzykiwacza Tempo Pen mozna uzywac niezaleznie od
obecnosci

Tempo Smart Button. W celu uzyskania dalszych informacji patrz instrukcja dotgczong do produktu
Tempo

Smart Button oraz instrukcja dotyczaca aplikacji mobilnej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku ABASAGLAR lub jesli nie ma pewnosci jaka
dawka zostata wstrzyknieta, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy
wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystgpieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wiekszy positek i kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koricowej czesci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku ABASAGLAR

- W przypadku pominiecia dawki leku ABASAGLAR albo nie wstrzykniecia wystarczajgcej dawki lub
nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknieta stezenie cukru we krwi moze zwiekszyc¢ sie
(hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Informacje na temat
leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Po wstrzyknieciu

Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we krwi
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przed

podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR

Moze to prowadzi¢ do ciezkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy ketonowej
(zwiekszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu ttuszczu zamiast

cukru).

Lekarz udzieli informacji co nalezy robic¢ i bez porozumienia z lekarzem nie nalezy przerywac leczenia
lekiemm ABASAGLAR.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic sie
do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku zauwazenia oznak zbyt matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), nalezy podjgé¢
natychmiastowe dziatania majgce na celu zwiekszenie stezenia cukru we krwi. Hipoglikemia (mate
stezenie

cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna i jest bardzo czesta w przypadku leczenia insuling (moze
dotyczyc¢

wiecej niz 1 na 10 0séb). Mate stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi jest niewstarczajgca ilosé
cukru.

Jesli stezenie cukru we krwi spadnie zbyt nisko, pacjent moze zemdle¢ (straci¢ przytomnosé).
Powazna

hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mdzgu i moze zagrazac zyciu. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie, mogg dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1000 oséb) - objawy moga
obejmowac reakcje skorne na duzej powierzchni (wysypka i $wigd na catym ciele), ciezki obrzek skéry
lub

bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznosé, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong
czynnoscig

serca i poceniem sie. Ciezkie reakcje alergiczne na insuliny mogg zagrazac zyciu. Nalezy natychmiast
powiadomic lekarza, jesli zauwazy sie objawy ciezkiej reakcji alergiczne).

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka ttuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii, moze dotyczy¢ do 1 na 100 osdb) albo zgrubieniu (lipohipertrofii, moze
wystgpic¢ u

1 na 10 osdb). Grudki pod powierzchnig skéry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie sie
biatka o

nazwie amyloid (amyloidoza skérna, z czestoscig nieznang). Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktérym
wystepujg grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce
wstrzykniecia -

pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

Czeste dziatania niepozgdane (dotyczg nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
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* Odczyny skoérne i reakcje nadwrazliwosci w miejscu wstrzykniecia

Objawy mogg obejmowac zaczerwienienie, niezwykle silny bél w czasie wstrzykniecia, swedzenie,
pokrzywke, obrzek lub zapalenie). Zmiany te moga rozszerzaé sie na okolice wokdt miejsca
wstrzykniecia.

Wiekszos¢ mniej nasilonych reakeji na insuline ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.
Rzadkie dziatania niepozadane (dotycza nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentdw)

* Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwiekszenielub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajgco
widzenie. U pacjentdw z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) ciezka
hipoglikemia

moze stac sie przyczyng przemijajgcej utraty wzroku.

» Zaburzenia ogodlne

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyng przemijajgcego zatrzymywania wody
W organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (dotyczg nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpic¢: zaburzenie smaku i béle miesniowe.

Dzieci i mtodziez

W wiekszosci przypadkdéw dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (bdl w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i
reakcje

skorne (wysypka, pokrzywka) byty stosunkowo czesciej zgtaszane przez pacjentéw w wieku 18 lat lub
mtodszych, niz przez pacjentdw dorostych.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatan

niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywac lek ABASAGLAR o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku | na oznakowaniu
wstrzykiwacza po ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Unikac¢ bezposredniego kontaktu leku ABASAGLAR z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajgcym
substancje zamrazajaca.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony

przed Swiattem.

Wstrzykiwacze bedgce w uzyciu
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Potautomatyczne napetnione wstrzykiwacze bedgce w uzyciu lub zapasowe, mozna przechowywac
maksymalnie 28 dni w temperaturze nieprzekraczajgcej 30 °C i z daleka od bezposredniego zrodta
clepta lub

Swiatta. Wstrzykiwacza bedgcego w uzyciu nie wolno przechowywac w lodéwce. Nie stosowac
wstrzykiwacza po tym okresie. Po kazdym wstrzyknieciu nasadke wstrzykiwacza nalezy umiescic z
powrotem na wstrzykiwaczu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

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

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

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

Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes (patrz punkt 2 ,0Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie

ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napetnionym Tempo Pen, jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

ABASAGLAR jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 5 wstrzykiwaczy pétautomatycznych
napetnionych i w opakowaniach zbiorczych sktadajgcych sie z 2 kartonowych opakowan
zawierajacych po 5

wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny .
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Wytworca

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Plik wygenerowano: 20-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

