Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozgdane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

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

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ABASAGLAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

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

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 stgzenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dlugotrwate dziatanie obnizajace
stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR

Kiedy nie stosowa¢ leku ABASAGLAR

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ABASAGLAR nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub

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

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

Podroze

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

- wiasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

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

Choroby i urazy

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

dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru w krwi i w moczu):

- wystgpienie choroby lub powazny uraz mogg sta¢ si¢ przyczyna wzrostu stezenia cukru we Krwi
(hiperglikemii),

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

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

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

U niektdrych pacjentéw z dlugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej udarze
mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci serca. Jesli
wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne zwigkszenie
masy ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Lek ABASAGLAR a inne leki

Niektore leki powodujg 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 lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.

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

z lekarzem, jaki wplyw moze mie¢ ten lek na stgzenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki
zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore mogg powodowaé zmniejszenie stezenia cukru We Krwi (hipoglikemia) nalezqg:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

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

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektérych choroéb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),

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

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

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

- antybiotyki sulfonamidowe.

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

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

— danazol (lek wptywajacy na owulacjg),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

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

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

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

- lekéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia 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 wystgpi¢ hiperglikemia.

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

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

Stosowanie leku ABASAGLAR z alkoholem

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

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

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

I zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

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 obstugiwanie maszyn jest wskazane,
jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czgsto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg ostabione lub nie wystepuja.
Wazine informacje o niektorych skladnikach leku ABASAGLAR

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

3. Jak stosowaé lek ABASAGLAR

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

Dawkowanie

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

- wielkos¢ dawki dobowej leku ABASAGLAR i porg podania leku,

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

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

Wiele czynnikow moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze mieé¢
wplyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wtasciwie reagowac na te zmiany i im zapobiegac.
Wiecej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

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

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

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

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek ABASAGLAR. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrgbie okre§lonych przez lekarza obszaréw SKory.
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Sposéb postepowania z wkladami

Wkiady zawierajace insuling ABASAGLAR nalezy uzywac wytacznie we wstrzykiwaczach przeznaczonych
do stosowania z wktadami insuliny Lilly, w celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki. Nie wszystkie
z tych wstrzykiwaczy moga by¢ wprowadzone do obrotu w danym kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi wstrzykiwacza opracowang przez wytworcg.

Zaktadajac wktad i igle oraz wstrzykujac insuling, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwacza.

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

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

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

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzyknigcia

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

Nalezy upewnic si¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym srodkiem odkazajacym, badz
inng substancja.

Pustych wktadoéw nie nalezy ponownie napetniac i uzywac. Nie nalezy dodawa¢ do wktadow innej insuliny,
mieszac leku z inng insuling, ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze wptynaé na zmian¢ dziatania leku ABASAGLAR.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin

Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcja uzycia wstrzykiwacza.

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

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza nalezy pobra¢ insuline z wktadu do strzykawki. Wskazane
jest dlatego posiadanie rowniez strzykawek i igiel. Jednak nalezy pamigtac, ze stosowa¢ mozna wylgcznie
strzykawki przeznaczone dla insuliny o st¢zeniu 100 jednostek na mililitr.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

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

Pominie¢cie zastosowania leku ABASAGLAR

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

Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR

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

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzykni¢ciem leku, aby unikng¢ pomytek
w stosowaniu insuliny ABASAGLAR i innych insulin.

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

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

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. W wyniku nadmiernego obnizenia
stezenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowaé
uszkodzenie mozgu i moze zagrazac zyciu. Jesli wystapia objawy obnizonego stgzenia cukru we krwi nalezy
natychmiast podja¢ dziataniazwigkszajace stezenie cukru we krwi.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy: reakcje na duze;j
powierzchni skory (wysypka i swedzenie calego ciata), cigzki obrzek skory lub blon sluzowych (obrzgk
naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem si¢. To
moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktora moze stanowi¢ zagrozenie dla Zycia.

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

Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczgéciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest
hipoglikemia.

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

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

Jesli wstrzyknigcia insuliny bedg wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowac albo
zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwickszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w tym
miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystapi¢ u 1% do 2% pacjentéw, natomiast
zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziata¢
prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknieciu moze zapobiec takim
zmianom skornym.
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. Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci

U 3%-4% pacjentéw moga przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skorne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie).
Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszos¢ mniej nasilonych reakcji
na insuling ust¢puje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

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

CiezKie reakcje alergiczne na insuline

Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata),
cigzki obrzek skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy), duszno$é, obnizenie cisnienia krwi z
przyspieszong czynno$cia serca i poceniem si¢. To mogg by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktora
moze stanowié¢ zagrozenie dla zycia.

Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajaco
widzenie. U pacjentdéw z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) ciezka hipoglikemia
moze stac si¢ przyczyng przemijajgcej utraty wzroku.

Zaburzenia og6lne

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

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢: zaburzenie smaku i bole migsniowe.

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

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwcial przeciwko insulinie (substancje
dziatajgce przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

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

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia) i reakcje
skorne (wysypka, pokrzywka) byty stosunkowo czesciej zgtaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub
mtodszych, niz przez pacjentow dorostych.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢

bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek ABASAGLAR
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wkiady nieuzywane

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

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

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Wktady bedace w uzyciu

Wkiady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 28 dni
w temperaturze nie przekraczajgcej 30°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub $wiatta. Wktadu w
uzyciu Umieszczonego we wstrzykiwaczu nie wolno przechowywa¢ w lodéwce. Nie stosowa¢ wktadow po

tym okresie czasu.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ABASAGLAR

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

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

Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie

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

Roztwor leku ABASAGLAR znajduje si¢ w specjalnym wktadzie do stosowania wytgcznie we
wstrzykiwaczach przeznaczonych do stosowania z wktadami insuliny Lilly. Kazdy wktad zawiera 3 ml
roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawierajg 1, 2, 5 lub 10
wktadoéw, opakowanie zbiorcze zawiera 2 x 5 wktadow.

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

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwdrca

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

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

bbarapus
TII "Emn JIunu Henepnann" b.B. - bearapus
Ten. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

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

EAlLGoa
OAPMAYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

France
Lilly France SAS
Tél: +33-(0) 1554934 34

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 999

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 (0) 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

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

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

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

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

Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

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

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