B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine
Kazdy wstrzykiwacz SoloStar umozliwia podanie od 1 do 80 jednostek z dokladnos$cia do
1 jednostki

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tres$cia 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 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 sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Toujeo zawiera insuline zwang ,,insuling glargine”. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo
podobna do insuliny ludzkiej.

Lek Toujeo zawiera trzy razy wiecej insuliny w 1 ml, niz standardowa insulina, ktora zawiera
100 jednostek/ml.

Lek ten jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania stgzenia cukru we krwi.

Lek Toujeo wykazuje state i dlugotrwate dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi. Jest on
stosowany raz na dobg. Je$li zajdzie taka potrzeba, pacjent moze zmieni¢ por¢ wstrzyknigcia. Jest to
mozliwe, poniewaz ten lek zmniejsza st¢zenie cukru we krwi na dtugi czas (wigcej informacji — patrz
punkt 3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowa¢ leku Toujeo
Jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Toujeo nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.



Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawki leku, kontroli
stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywno$ci fizycznej oraz techniki
wstrzyknig¢ insuliny.

Szczegb6lng uwage nalezy zwrocié:

o na za mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli pacjent ma za mate stgzenie cukru we
krwi, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
W ramce na koncu tej ulotki);

o jesli pacjent zmienia typ, marke lub wytworce dotychczas stosowanej insuliny na inng,
w takim przypadku moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny;

o na lek pioglitazon. Patrz , Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling”;

o czy pacjent stosuje wlasciwa insuling. Zglaszano btedy w stosowaniu lekéw zwigzane z

pomyleniem insulin, szczeg6lnie insulin dtugo dziatajacych z insulinami szybko dziatajacymi.
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny w celu uniknigcia
pomytki migdzy lekiem Toujeo a innymi insulinami;

o na to by pacjent nigdy nie stosowat strzykawki do pobrania Toujeo ze wstrzykiwacza
SoloStar. Ma to na celu unikniecie btedow dawkowania i potencjalnego przedawkowania co
moze prowadzi¢ do zbyt malego stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3.

o jesli pacjent jest niewidomy lub ma staby wzrok nie powinien stosowa¢ wstrzykiwacza
samodzielnie, poniewaz moze nie by¢ w stanie odczyta¢ wartosci w okienku dawki na
wstrzykiwaczu. Nalezy uzyska¢ pomoc ze strony drugiej osoby, ktora ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w uzywaniu wstrzykiwacza. Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Choroby i urazy
W nastgpujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ szczeg6lnie staranne (na

przyktad wykonywanie badan krwi i moczu):

o jesli pacjent jest chory lub doznal powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwiekszenia st¢zenia cukru we krwi (hiperglikemia);
o jesli pacjent spozywa za malg ilo$¢ pokarmu. W takiej sytuacji st¢zenie cukru we krwi moze

by¢ za mate (hipoglikemia).
W wiekszosci przypadkow nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku, gdy pacjent Zle si¢ poczuje
lub dozna urazu, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 i jest chory lub dozna urazu:

o nie nalezy przerywac stosowania insuliny;

o nalezy spozywac¢ odpowiednie ilosci weglowodanow.

Jesli pacjent ma cukrzyce, nalezy zawsze poinformowaé o tym osoby odpowiadajace za opieke lub
leczenie pacjenta.

Leczenie insuling moze spowodowaé, ze organizm pacjenta bedzie wytwarzat przeciwciala przeciwko
insulinie (substancje, ktore dziataja przeciwko insulinie). Jednak, tylko w bardzo rzadkich
przypadkach, bedzie to wymagato zmiany dawki insuliny.

Podroze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest, aby pacjent oméwit z lekarzem nastgpujace kwestie:
czy typ insuliny, ktorg stosuje pacjent jest dostepny w kraju docelowym;

jak zapewni¢ zapas insuliny, igiet i innych rzeczy;

jak prawidtowo przechowywac¢ insuling podczas podrozy;

pory spozywania positkoOw 1 stosowania insuliny;

mozliwe skutki zmiany strefy czasowej;

czy w krajach, ktore odwiedzi pacjent wystepujg jakiekolwiek czynniki ryzyka dotyczace
zdrowia;

o co nalezy zrobi¢ w naglych sytuacjach, gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez



Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie ma doswiadczen
W stosowaniu leku Toujeo w tej grupie pacjentow.

Lek Toujeo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg powodowac zmiany stezenia cukru we krwi. Moze to oznaczac, ze dawke insuliny
nalezy zmieni¢. Przed zastosowaniem leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ dany lek
na stgzenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podja¢. Nalezy
réwniez zachowaé ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

Do lekéw, ktére mogg powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

dyzopiramid — stosowany w leczeniu niektorych chordb serca,

fluoksetyna — stosowana w leczeniu depresji,

antybiotyki sulfonamidowe,

fibraty — stosowane w celu zmniejszenia duzego st¢zenia thuszczow we Krwi,

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) — stosowane w leczeniu depresiji,

inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) — stosowane w leczeniu niektorych chordb

serca lub wysokiego ci$nienia krwi,

o leki stosowane w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, takie jak pentoksyfilina, propoksyfen
i salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy),

o pentamidyna — stosowana w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze
spowodowaé za mate stezenie cukru we krwi, po ktorym niekiedy moze wystapic¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

Do lekéw, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

o kortykosteroidy, takie jak kortyzon — stosowany w leczeniu standéw zapalnych,

danazol — stosowany w leczeniu endometriozy,

diazoksyd — stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,

inhibitory proteazy — stosowane w leczeniu zakazeh HIV,

leki moczopgdne — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynéw,

glukagon — stosowany w leczeniu bardzo matego stezenia cukru we krwi,

izoniazyd — stosowany w leczeniu gruzlicy,

somatropina — hormon wzrostu,

hormony tarczycy — stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnos$ci tarczycy,

estrogeny i progestageny - takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen,
klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny — stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,
leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina —
stosowane w leczeniu astmy.

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:

o lekéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny — stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi,
o soli litu — stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.

Leki beta-adrenolityczne

Leki beta-adrenolityczne oraz inne ,,leki sympatykolityczne” (takie jak klonidyna, guanetydyna

i rezerpina — stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi) mogg utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stgzenia cukru we krwi (hipoglikemii). Moga nawet ukry¢ lub zahamowac
pierwsze objawy za matego stezenia cukru we krwi.




Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling

U niektorych pacjentéw z dtugo trwajacg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym udarem
moézgu, leczonych pioglitazonem i insuling, wystapita niewydolnos¢ serca. Nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia objawow niewydolnos$ci serca, takich jak nietypowe
skrocenie oddechu lub nagle zwigkszenie masy ciata lub miejscowa opuchlizna (obrzek).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwos$ci) nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku Toujeo.

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszyc.
Nalezy kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. W okresie cigzy i po porodzie
moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczeg6lnie staranna kontrola cukrzycy

I zapobieganie wystapieniu hipoglikemii ma duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy zwrécic sie do lekarza, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wystapienie za matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi lub pogorszenie widzenia moga
wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narz¢dzi lub maszyn. Zdolnos¢ do
koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych osob.

Pacjenci powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow
jest wskazane, jesli:

o czgsto wystepuje u nich za male stezenie cukru we krwi,

o rozpoznanie za matego stezenia cukru we krwi jest utrudnione dla pacjenta.

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

3. Jak stosowac lek Toujeo

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

Pomimo tego, ze lek Toujeo zawiera taka samg substancje czynna, jak insulina glargine

100 jednostek/ml, lekéw tych nie mozna stosowaé zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowanej
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzor lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. Nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Przy uzyciu wstrzykiwacza Toujeo SoloStar mozna jednorazowo wstrzykna¢ dawke insuliny od 1 do
80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki.

Okienko wstrzykiwacza SoloStar pokazuje liczbe jednostek leku Toujeo gotowych do wstrzykniecia.
Nie nalezy w zaden sposob przelicza¢ dawki leku.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stgzenia cukru we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych insulin lekarz ustala:

o wymagang dawke dobowa i pore podania leku Toujeo;

o kiedy nalezy wykonywa¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
moczu:;

o kiedy moze zaj$¢ potrzeba podania wiekszej lub mniejszej dawki leku.
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Lek Toujeo nalezy do insulin dlugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
réwnoczesnie z insuling krotko dziatajaca lub innymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego st¢zenia
cukru we Krwi.

Jesli pacjent stosuje wiecej niz jedng insuling, zawsze powinien si¢ upewnic, ze uzywa wilasciwej
insuliny poprzez sprawdzenie etykiety insuliny przed kazdym wstrzyknigciem. Zgtaszano btedy w
stosowaniu lekow zwiazane z pomyleniem insulin, szczegodlnie insulin dtugo dziatajacych z insulinami
szybko dziatajacymi. Moc produktu leczniczego ,,300” jest umieszczona na jego etykiecie
wythuszczonym drukiem w kolorze miodowo-ztotym. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stgzenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Elastycznos$é pory podawania

o Lek Toujeo nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

o Jesli zajdzie taka potrzeba, pacjent moze wstrzykna¢ lek do 3 godzin przed lub po ustalonej
porze podawania.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga potrzebowac
mniejszej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby powinien skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze potrzebowac¢ mniejszej dawki leku.

Przed wstrzykni¢ciem leku Toujeo

o Nalezy zapoznac si¢ z tres$cig instrukcji uzycia dotaczonej do ulotki dla pacjenta.

o Jesli pacjent nie bedzie przestrzegal wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub
zbyt duzej dawki insuliny.

Jak wykona¢ wstrzykniecie

o Lek Toujeo nalezy wstrzykiwac pod skore (podanie podskorne lub sc.).

o Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednia cze$¢ uda, okolice migénia naramiennego lub w
przednig czes$¢ brzucha.

o Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ kazdego dania w obrebie okreslonego pola

wstrzykiwania leku. Zredukuje to ryzyko zmniejszenia lub zwigkszenia grubosci podskornej
tkanki thuszczowej (wigcej informacji — patrz ,,Inne dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Aby zapobiega¢ ewentualnemu przenoszeniu chordb, kazdy wstrzykiwacz do insuliny musi by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta.

Przed kazdym wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zatozy¢ nowa sterylng igte. Nigdy nie nalezy
ponownie uzywac igiel — ponowne uzycie igly powoduje wzrost ryzyka jej zatkania, co moze

skutkowa¢ podaniem zbyt duzej lub za matej dawki insuliny.

Zuzyty igle nalezy wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie, zgodnie ze wskazaniami
farmaceuty lub lokalnych wtadz.

Nie stosowa¢ leku Toujeo

. Dozylnie, poniewaz zmienia to dziatanie leku i moze spowodowa¢ za mate stezenie cukru we
Krwi.
o W pompach insulinowych.



o W przypadku wystgpowania czastek statych w insulinie. Roztwor leku powinien by¢
klarowny, bezbarwny i mie¢ konsystencje wody.

Produktu leczniczego Toujeo nigdy nie wolno pobiera¢ z wktadu wstrzykiwacza SoloStar przy uzyciu
strzykawki, poniewaz moze to spowodowac ciezkie przedawkowanie. Patrzt punkt 2.

Jesli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony, byt nieprawidtowo przechowywany, jesli nie ma

pewnosci, czy dziata on prawidtowo lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli

stezenia cukru we krwi:

o nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego;

o W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Toujeo

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki tego leku, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo. Nalezy zbada¢ stezenie cukru we krwi oraz spozy¢ wigkszy positek, aby zapobiec
wystgpieniu za matego stezenia cukru we krwi. Jesli u pacjenta wystapi za mate stgzenie cukru we
krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Toujeo
Jesli zajdzie taka potrzeba, lek Toujeo mozna wstrzyknaé¢ do 3 godzin przed lub po ustalonej porze
wstrzykiwania leku.

W przypadku pominigcia dawki leku Toujeo albo wstrzyknigcia niewystarczajacej dawki, st¢zenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia):

o Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

o Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we Krwi, a nastgpnie wstrzykna¢ kolejng dawke leku
0 ustalonej porze.

o W celu uzyskania informacji na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

Przerwanie stosowania leku Toujeo

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystapienia bardzo duzego st¢zenia cukru we Krwi i zwigkszonego stezenia kwasu we
krwi (kwasicy ketonowej).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majgce na celu zwigkszenie stezenie cukru we krwi (patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki).

Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na
10 pacjentéw) | moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

Mate stezenie cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru.

W wyniku nadmiernego zmniejszenia stgzenia cukru we krwi moze wystapi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).

Cigzka hipoglikemia moze spowodowa¢ uszkodzenie mozgu i moze zagrazaé zyciu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, nalezy zapoznac si¢ z trescig w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystepujg rzadko, moga wystapic¢ nie czesciej nizu 1 na
1000 pacjentow). Do objawow moga naleze¢ wysypka i swedzenie catego ciata, obrzek skory lub ust,
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dusznos¢, uczucie stabo$ci (obnizenie ci$nienia krwi) z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem
sie. Ciezkie reakcje alergiczne moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy
cigzkiej reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek

Z nastgpujgcych dziatan niepozadanych:

e Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jesli wstrzykniecia insuliny zbyt czesto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to
spowodowac¢ albo zmniejszenie (lipoatrofia, moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob) albo zwigkszenie
(lipohipertrofia, moze wystapi¢ u 1 na 10 0s6b) grubosci podskornej tkanki thuszczowej
W miejscu wstrzyknigcia. Moga rowniez pojawic si¢ grudki pod skorg w wyniku nagromadzenia
biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skorna, z czgstoscig nieznang). Insulina moze nie
dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu
moze zapobiec takim zmianom skérnym.

Czest0: mogg wystapic nie czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow
e Odczyny i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawow moga nalezec:
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie, pokrzywka, obrzek
lub zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac¢ si¢ na okolice wokol miejsca wstrzyknigcia.
Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku
tygodni.

Rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentow
e Zaburzenia oka. Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi
moga zaburza¢ widzenie. U pacjentéw z chorobg oczu zwigzang z cukrzycg nazywang
,retinopatig proliferacyjna” cigzka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty
wzroku.
e Obrzeki w okolicy tydek i kostek, wywotane przez przemijajace zatrzymywanie wody
W organizmie.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
e Zaburzenia smaku (dysgeusia).
e Bole migsniowe (mialgia).

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zwrécié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Toujeo

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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym uzyciu lub w przypadku noszenia jako produkt zapasowy

Nie przechowywac wstrzykiwacza w lodowce. Wstrzykiwacz mozna przechowywac¢ maksymalnie

6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C, z dala od bezposredniego Zrodia ciepta lub $wiatta. Po tym
czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciagu
wyjatkowo cieptego lub chtodnego dnia. W celu ochrony przed $wiattem, nalezy zawsze naktada¢
nasadke¢ na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toujeo

o Substancja czynng leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 300 jednostek
insuliny glargine (co odpowiada 10,91 mg). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu do
wstrzykiwan, co odpowiada 450 jednostkom.

° Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, woda do wstrzykiwan i sodu
wodorotlenek (patrz punkt 2 ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Toujeo™) oraz
kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Lek Toujeo jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 450 jednostkom).
Opakowania zawieraja 1, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020
Inne zrédla informacji

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



HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA
Jesli pacjent stosuje insuling, powinien zawsze mie¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
e cukier (co najmniej 20 gramow),

o dokument stwierdzajacy, ze pacjent jest osoba chora na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we Krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na
wstrzyknigcie niewystarczajacej ilosci insuliny.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:

Przyktady:
. Nie podano insuliny lub wstrzykni¢to za matg dawke.
. Dziatanie wstrzyknietej insuliny byto mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewtasciwego

przechowywania leku.

Wstrzykiwacz nie dziala prawidlowo.

Wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Pacjent jest narazony na stres — na przyktad niepokoj lub pobudzenie.

U pacjenta wystgpil uraz, zakazenie lub goraczka albo pacjent przebyt zabieg chirurgiczny.
Stosowane byly lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo
a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata
taknienia, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecnos$¢ glukozy oraz zwigzkow
ketonowych w moczu. Bole brzucha, szybki i gtgboki oddech, uczucie sennosci lub omdlenie (utrata
przytomnos$ci) moga swiadczy¢ o wystgpieniu kwasicy ketonowej, ktora jest bardzo niebezpieczna

i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

o W przypadku wystapienia opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$¢ zwiazkéw ketonowych w moczu.

. Jesli u pacjenta wystapi cigzka hiperglikemia lub kwasica ketonowa, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Taka sytuacja wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej
w szpitalu.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac¢ omdlenie (utrate przytomnosci).
Ciezka hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia moézgu i moze to zagrazacd
zyciu. Pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernie zmniejszonego stezenia
cukru we krwi. Umozliwi to pacjentowi podjecie odpowiednich dziatan zapobiegajacych pogorszeniu
si¢ jego stanu.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

. Wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny.

. Positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt poézno.

. Positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilo§¢ cukru
(weglowodanow) — sztuczne substancje stodzace nie sg weglowodanami.
Spozyto alkohol, szczegolnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.
Nastgpila utrata weglowodanow z powodu wystgpienia wymiotow lub biegunki.
Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.

Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.
Przebyto chorobe lub goraczke.
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° Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo a
inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

. Rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny — jes$li wystapi mate
stezenie cukru we krwi, mozna si¢ tego spodziewaé czeséciej w godzinach rannych.

. Niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego st¢zenia.

. Zmiany okolicy wstrzyknig¢ insuliny, na przyktad z uda na ramig.

. Wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie mogg by¢ ogdlne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ stezenia cukru we krwi naleza:
pocenie si¢, wilgotna skora, uczucie lgku, przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, wysokie
cisnienie tgtnicze oraz kolatanie serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystgpienie matego stezenia
cukru w moézgu.

Do objawow wskazujacych na wystgpienie za malego stezenia cukru w mozgu naleza: bol glowy,
odczuwanie intensywnego glodu, nudnosci (mdtosci), wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci,
niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, wydtuzenie czasu
reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie splatania, trudno$ci w méwieniu (czasem catkowita
utrata zdolno$ci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenie, niezdolnos$¢ do poruszania si¢ (paraliz),
uczucie mrowienia ragk i ramion, czeste dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata
samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Kiedy objawy hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne:
Pierwsze objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, bagdz moga
W ogoéle nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku:

. pacjentow w podesztym wieku,
. pacjentow z cukrzyca trwajaca od wielu lat,
. pacjentow, u ktorych wystepuje choroba uktadu nerwowego (nazywana ,,cukrzycowa

neuropatig autonomiczng”),
. pacjentow, u ktorych niedawno wystapito mate stezenie cukru we krwi (na przyktad
poprzedniego dnia),

. pacjentow, u ktorych mate stezenie cukru we krwi rozwija si¢ powoli,

. pacjentow z prawidlowymi stezeniami cukru lub u pacjentow, u ktorych nastgpita znaczna
poprawa wyrownania stezenia cukru we krwi,

. pacjentow, u ktorych niedawno nastapita zamiana insuliny zwierzgcej na insuline ludzka taka
jak Toujeo,

. pacjentéw przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektére inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek

Toujeo a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (nickiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent us§wiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii przez pacjenta. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwié
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci

W rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unikac¢ sytuacji, w ktorych wystapienie
hipoglikemii moze by¢ zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Nalezy hatychmiast spozy¢ od 10 do 20 gramoéw cukru - na przyktad
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Nie nalezy spozywac napojow lub jedzenia,
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ktére zawierajg sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), poniewaz nie nadaja
si¢ one do leczenia matego st¢zenia cukru we Krwi.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwigkszajacy st¢zenie cukru
we krwi na dhugi czas. Pacjent powinien ustali¢ z lekarzem lub pielggniarka jakie positki nalezy
spozywac.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze wzgledu na wydhuzone dziatanie leku
Toujeo.

3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac kolejna porcj¢ od 10 do 20 graméw cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

Co powinny wiedzieé¢ inne osoby, jesli u pacjenta wystapi hipoglikemia

Nalezy poinformowac¢ bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o koniecznosci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykaé¢ lub zemdlat (stracit
przytomnos$¢). Nalezy poda¢ we wstrzyknieciu glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stezenie
cukru we krwi). Zastosowanie tych lekéw jest uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci,
ze doszto do wystgpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy, w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Toujeo 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczytaé w pierwszej kolejnosci

Toujeo SoloStar zawiera 1,5 ml roztworu insuliny glargine 300 jednostek/ml w jednorazowym
wstrzykiwaczu.
- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igly. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkacé.
- Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki. Takie
postepowanie prowadzi do podania zbyt duzej dawki insuliny. Skala umieszczona na
wigkszosci strzykawek odnosi si¢ tylko do nieskoncentrowanych insulin.

Wazne informacje

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

X Nigdy nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli jest on uszkodzony lub jesli pacjent ma watpliwos¢
czy wstrzykiwacz dziata prawidlowo.

v Nalezy zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa.

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

Nauka wstrzykiwania insuliny

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
W celu zapoznania si¢ z technika wstrzykniec.

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

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapozna¢ si¢ z calg instrukcja. Jesli pacjent nie bedzie
postepowac zgodnie z tg instrukcjg, moze podac za malg lub zbyt duzg dawke leku.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki badz zadzwonié¢ na infolini¢ Sanofi-Aventis na numer podany
W poczatkowej czgsci tej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktore beda potrzebne pacjentowi:

e nowa sterylna igta (patrz KROK 2),
e odporny na przebicie pojemnik na zuzyte igly i wstrzykiwacze.

Miejsca wstrzyknieé

Ramiona

Brzuch

Uda

Poznanie budowy wstrzykiwacza
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Uchwyt Tloczek* Okienko  Wskaznik
wktadu dawki  dawki

‘ Pokretlo

wyboru
Nasadl|<(a} Skala dawki Przycisk
wstrzykiwacza Gumowa insuliny Nazwa insuliny gg\(liv?(riua
uszczelka

* Tloczek nie bedzie widoczny dopdki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.

KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza

" Nowy wstrzykiwacz nalezy wyjaé z lodowki przynajmniej 1 godzine przed wykonaniem
wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

A Sprawdzi¢ nazwe insuliny i date waznos$ci na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nalezy upewnic sie, ze jest to wlasciwa insulina. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent ma
inne wstrzykiwacze.
¢ Nigdy nie stosowac wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

]

C Sprawdzi¢ wyglad insuliny.
e Nie uzywac insuliny, jesli pacjent zauwazy zmetnienie, zabarwienie lub widoczne czastki.
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KROK 2: Zakladanie nowej igly

/~ Nalezy zawsze zaktada¢ nowa sterylna igle przed kazdym wstrzyknigciem. Zapobiega to
zatykaniu igiet, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.

v/~ Nalezy uzywaé tylko igiet, ktore sa odpowiednie do stosowania z Toujeo (np. igly
wyprodukowane przez: BD, Ypsomed, Artsana lub Owen Mumford).

A Woziaé nowg igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajaca.

B Przytrzymac¢ igle na wprost i przykreci¢ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociskaé¢ zbyt mocno.
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D Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic¢ ja.

Postepowanie z iglami
e Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu

zakazenia.

KROK 3: Wykonanie testu bezpieczenstwa

/ Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zawsze wykona¢ test bezpieczefistwa —w tym celu:
e nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz i igla dziataja prawidlowo;
e nalezy upewnic si¢, ze stosowana dawka insuliny jest wtasciwa.

A Woybra¢é 3 jednostki obracajac pokretlo wyboru dawki do momentu az wskaznik dawki
znajdzie si¢ pomiedzy cyframi 2 i 4.

wybrano 3 jednostki

B Woecisnaé przycisk podania dawki do oporu.
o Jedli insulina pojawi si¢ na koncu igly, oznacza to prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza.
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Jesli insulina nie pojawi sie na koncu igly:

e Pacjent powinien powtorzy¢ ten krok do trzech razy, az do pojawienia si¢ insuliny.

e Jesli insulina nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:
- zmieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2),
- nastgpnie powtorzy¢ test bezpieczenstwa (KROK 3).

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciagu na koncu igly nie pojawi si¢ insulina.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

e Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

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

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

A Nalezy upewnic¢ sie, Ze igla jest zaloZzona, a dawka jest ustawiona na “0”.

v

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

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

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

o Jesli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki insuliny, nalezy podzieli¢ dawke na dwa
wstrzykniecia lub uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Jak odczyta¢ warto$¢ w okienku dawki

Parzyste liczby sa przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki:

==,

wybrano 30 jednostek
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Nieparzyste liczby sa przedstawione jako linie migdzy liczbami parzystymi:

Wybrano 29 jednostek

Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu

o Wstrzykiwacz zawiera 450 jednostek insuliny. Mozna wybra¢ dawke w zakresie od
1 jednostki do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy wstrzykiwacz zawiera
wiecej niz jedna dawke.

e Patrzac na umiejscowienie tloczka na skali insuliny mozna w przyblizeniu okresli¢ ile
jednostek insuliny pozostato we wstrzykiwaczu.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

X Jesli wystgpig trudno$ci z wceisnieciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz
punkt ponize;.

A Woybrac miejsce wstrzykniecia jak pokazano na rysunku.

B Whbi¢ igle w skére w taki sposéb jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
e Nie nalezy jeszcze dotyka¢ przycisku podania dawki.

C Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisna¢ przycisk do oporu
| przytrzymacé.
e Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowaé obracanie si¢ pokretta
wyboru dawki.

D Przytrzyma¢é wcisniety przycisk podania dawki, a nastepnie gdy w okienku dawki pojawi si¢
“0” powoli policzy¢ do 5.
e To zapewni podanie catkowitej dawki.
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E Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 5, zwolnié przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjaé igle ze skéry.

Jesli wystapig trudnosci z wciSnieciem przycisku:

e nalezy wymienic igte (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastepnie wykonac¢ test
bezpieczenstwa (patrz KROK 3);

o jesli w dalszym ciggu wystepuje trudno$¢ z weisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza;

e nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly

/ Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to ukluciu sie igla oraz przenoszeniu
zakazenia.
X Nigdy nie nalezy zaktada¢ wewngtrznej ostonki igly z powrotem.

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

e Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia iglg, nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem
wewngtrznej ostonki na igle.

e Jezeli pacjent otrzymuje wstrzykniecie insuliny podawane przez inng osobe lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ podczas
zdejmowania i wyrzucania igty.

e Podczas zdejmowania i wyrzucania igly nalezy postepowaé zgodnie z zalecanymi srodkami
bezpieczenstwa (nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki). Ma to na celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia si¢ igla i przeniesienia zakazenia.

B Wyrzuci¢ zuzyts igle do pojemnika odpornego na przebicie lub postepowaé wedlug zalecen
farmaceuty lub lokalnych wiadz.
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C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
e Nie wklada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

& %

OKkres przydatnosci
e Wstrzykiwacza mozna uzywac tylko przez 6 tygodni od pierwszego uzycia.
Jak przechowywaé wstrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem
e Wstrzykiwacz przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
e Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

Wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C.
Nigdy nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

Nigdy nie przechowywaé wstrzykiwacza wraz z zalozong igla.
Wstrzykiwacz przechowywac wraz z zatozona nasadka.

Jak dbaé o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem

e Nie upuszcza¢ wstrzykiwacza oraz nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

o Jesli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy probowac go
naprawia¢. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem

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

Wyrzucanie wstrzykiwacza

e Nalezy usung¢ igle¢ przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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