B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina lizpro

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystapia 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 Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi
Jak stosowac lek Insulin lispro Sanofi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Insulin lispro Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Insulin lispro Sanofi jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziata szybciej niz zwykla insulina
ludzka, poniewaz czgsteczka insuliny zostata w niewielkim stopniu zmodyfikowana.

Cukrzyca jest chorobg spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem przez trzustke insuliny
koniecznej do kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi. Lek Insulin lispro Sanofi jest substytutem
naturalnej insuliny stosowanym do dlugotrwatego wyréwnywania stezenia glukozy. Dziata bardzo
szybko, a dziatanie to trwa krocej niz dziatanie ludzkiej insuliny rozpuszczalnej (od 2 do 5 godzin).
Zazwyczaj zaleca si¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi w ciggu 15 minut przed positkiem lub
bezposrednio po positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi jak rowniez dhuzej dziatajgcej insuliny.
Do kazdego rodzaju insuliny dofaczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny,

o ile takiej zmiany nie zaleci lekarz. Przy zmianie insuliny, nalezy zachowa¢ duzg ostroznosc.

Lek Insulin lispro Sanofi nadaje si¢ do stosowania u dorostych i dzieci.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi

Kiedy nie stosowa¢ leku Insulin lispro Sanofi

- jezeli pacjent odczuwa objawy wskazujace na rozwijajaca si¢ hipoglikemie (mate stezenie cukru
we krwi). Informacje o postgpowaniu W przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane
w dalszej czesci ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Insulin
lispro Sanofi).

- jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zanotowa¢ nazwe¢ handlowa (,,Insulin lispro Sanofi”) i nr serii (podany na zewn¢trznych
opakowaniach i na etykietach kazdej fiolki oraz kazdego wktadu i wstrzykiwacza) stosowanego leku
oraz podawac te informacje W zwiazku ze zglaszaniem wszelkich dzialan niepozadanych.

. Jezeli obecnie stosowana insulinoterapia zapewnia dobra kontrole glikemii, pacjent moze nie
odczuwac objawow ostrzegawczych nadmiernego zmniejszenia stgzenia glukozy we krwi.
Objawy ostrzegawcze sa wymienione W dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowa¢ doktadnie
pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnosci.
Nalezy takze $cisle obserwowac stezenie cukru we krwi, wykonujac czeste badania stezenia
glukozy we krwi.

. Niektore osoby, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszaty, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byty stabiej
zaznaczone lub zupetnie inne. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czesto lub wystepuja trudnosci
Z rozpoznaniem zapowiadajacych ja objawow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

. Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke z poradni
cukrzycowej jezeli na ktores z ponizszych pytan odpowiedz brzmi TAK:

- Czy ostatnio pacjent byl chory?
- Czy pacjent ma choroby nerek lub watroby?
- Czy pacjent ¢wiczy wigcej niz zazwyczaj?

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce z poradni cukrzycowej
0 planowanym wyjezdzie za granice. Roznica stref czasowych pomiedzy réznymi krajami moze
wigza¢ si¢ Z konieczno$cig wykonywania wstrzyknig¢ i spozywania positkow o innych porach
niz w domu.

. U czgéci pacjentow dhugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2 ze wspotistniejaca
choroba serca lub po przebytym udarze zglaszano przypadki rozwoju niewydolnosci serca przy
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza,
jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak wigksza niz zwykle zadyszka, szybkie
zwigkszenie masy ciala lub miejscowy obrzek.

Lek Insulin lispro Sanofi a inne leki
Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmienia¢ podczas stosowania
» tabletek antykoncepcyjnych,
* steroidow,
* terapii zastepczej hormonami tarczycy,
* doustnych lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi,
* kwasu acetylosalicylowego,
* sulfonamidow,
* oktreotydu,
* agonistow receptora beta2-adrenergicznego (np. rytodryny, salbutamolu lub terbutaliny),
* beta-adrenolitykow lub
» niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitoroéw wychwytu zwrotnego serotoniny),
* danazolu,
» niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) (np. kaptoprylu, enalaprylu)
Oraz
* antagonistow receptora angiotensyny II.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie leku Insulin lispro Sanofi z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ zmiang stezenia cukru we krwi. Z tego wzgledu moze si¢ tez
zmieni¢ ilo$¢ potrzebnej insuliny.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zapotrzebowanie organizmu
na insuling zwykle zmniejsza si¢ W pierwszych trzech miesiacach cigzy | wzrasta przez nastgpne szes$é
miesiecy.

U kobiet karmiacych piersiag moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
pamigtac o tym we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd lub obstugujac maszyny). Nalezy zasiggnac opinii
lekarza na temat prowadzenia pojazdow, jesli:

. u pacjenta wystepuja czgste epizody hipoglikemii

. pacjent odczuwa stabe objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub ich nie ma.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Insulin lispro Sanofi
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Insulin lispro Sanofi

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i etykiecie fiolki przed zakupem
go w aptece. Nalezy upewnic sie¢, ze pacjent otrzymal lek Insulin lispro Sanofi przepisany przez
lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza.

Dawkowanie

o Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac lek Insulin lispro Sanofi w ciaggu 15 minut przed positkiem.

W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Doktadne informacje o ilosci
leku, czasie i czgstosci wstrzyknie¢ przekaze lekarz. Te zalecenia sa przeznaczone wylacznie dla
indywidualnego pacjenta. Nalezy ich przestrzega¢ i regularnie zgtasza¢ sie do poradni
cukrzycowej.

. Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (np. z insuliny ludzkiej lub zwierzgcej na lek Insulin lispro
Sanofi) moze oznacza¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki insuliny. Taka sytuacja
moze dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzykniecia lub tez zmiana dawki moze nastgpowac
stopniowo w ciaggu tygodni lub miesiecy.

. Lek Insulin lispro Sanofi nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podanie podskorne Iub sc.).
Wstrzyknigcia domig$niowe mozna stosowac tylko wtedy, gdy tak zalecit lekarz.

Przygotowanie leku Insulin lispro Sanofi

. Lek Insulin lispro Sanofi jest juz rozpuszczony W wodzie, dzigki czemu nie trzeba go mieszac.
Mozna go jednak uzy¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przezroczysty, bezbarwny
i nie moze zawiera¢ czgstek statych. Nalezy to sprawdzi¢ przed wykonaniem kazdego
wstrzykniecia.



Wstrzykiwanie leku Insulin lispro Sanofi

Najpierw umy¢ rece.

Przed wstrzyknigciem leku zdezynfekowaé skorg zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.
Zdezynfekowa¢ gumowy Korek fiolki, ale nie usuwa¢ korka.

Uzy¢ czystej, sterylnej strzykawki oraz iglty w celu przektucia gumowego korka i pobrania
wymaganej ilosci leku Insulin lispro Sanofi. Lekarz lub poradnia poinformuja pacjenta, jak to
zrobi¢. Nie wolno dzieli¢ si¢ strzykawkami i iglami z inng 0soba.

Lek wstrzykiwac pod skore, zgodnie z instrukcjami. Nie wykonywaé wstrzykniecia
bezposrednio do zyly. Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igle pod skorg przez pieé¢ sekund, tak aby
upewnic sie, ze cala dawka zostata wstrzyknieta. Nie nalezy rozciera¢ miejsca, W ktorym przed
chwilg zostato wykonane wstrzykniecie. Miejsce kolejnego wstrzyknigcia musi si¢ znajdowacé
w odlegtosci co najmniej 1 cm od poprzedniego, a obszar wstrzykniecia nalezy regularnie
zmienia¢, zgodnie Z otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzykniecia — ramie,
udo, posladek czy brzuch — zastrzyk leku Insulin lispro Sanofi zadziata szybciej niz
rozpuszczalna insulina ludzka.

Lekarz poinformuje pacjenta o ewentualnej konieczno$ci mieszania leku Insulin lispro Sanofi

Z jedng z ludzkich insulin. Przyktadowo, jezeli pacjent potrzebuje wstrzyknigcia mieszaniny
insulin, nalezy pobra¢ lek Insulin lispro Sanofi do strzykawki przed insuling dtugo dziatajaca.
Roztwor nalezy wstrzyknaé od razu po zmieszaniu. Nalezy postgpowac W ten sposob za kazdym
razem.

Pacjent zwykle nie powinien miesza¢ leku Insulin lispro Sanofi z ktoras z insulin ludzkich.

Nie nalezy nigdy miesza¢ leku Insulin lispro Sanofi z insulinami innych wytworcow lub
insulinami zwierzecymi.

Nie podawac leku Insulin lispro Sanofi droga dozylna (iv.). Wstrzykiwa¢ lek Insulin lispro
Sanofi zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielegniarki. Jedynie lekarz moze podawac lek Insulin
lispro Sanofi droga dozylna. Zrobi to wytacznie W szczego6lnych okoliczno$ciach, takich jak
zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli st¢zenie glukozy bedzie zbyt duze.

Podawanie leku Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjna

Do wlewow insuliny lizpro mozna stosowac tylko niektoére pompy infuzyjne insulinowe
oznaczone symbolem CE. Przed rozpoczgciem wlewu insuliny lizpro nalezy zapoznac si¢

z instrukcjg wytworcy, aby stwierdzi¢, czy jest to odpowiednia pompa. Przeczyta¢ i wykonywaé
instrukcje zawarte w materiatach dotyczacych produktu dotgczonych do pompy infuzyjne;j.
Upewnic¢ sig, ze zbiornik i cewnik sg odpowiednie dla danej pompy.

Zestaw infuzyjny (cewniki i igl¢) nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjami w informacji

0 produkcie dotaczonej do zestawu infuzyjnego.

W razie wystgpienia epizodu hipoglikemii infuzje¢ nalezy przerwa¢ do czasu jego ustapienia.
Jesli mate stezenie glukozy we krwi powtarza si¢ lub jest cigzkie, nalezy powiadomi¢ lekarza
lub poradnie i rozwazy¢ ograniczenie lub przerwanie wlewu insuliny.

Wadliwe dziatanie pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowa¢ nagte
zwigkszenie st¢zenia glukozy. W przypadku podejrzenia, ze wystgpita przerwa W przeptywie
insuliny, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia i w razie potrzeby
powiadomi¢ lekarza lub poradnig.

W przypadku podawania leku Insulin lispro Sanofi przez pompg infuzyjna insulinowa nie nalezy
go mieszac Z zadng inng insuling.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
mate stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi. W przypadku matego stezenia
cukru we krwi (fagodna hipoglikemia) nalezy przyjac¢ glukoze w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napoj. Nastepnie nalezy zje§¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie z zaleceniami lekarza, i odpocza¢.
To zwykle wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny.
Jezeli stan pacjenta si¢ pogarsza, oddech staje si¢ plytki, a skora blada, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomodc wstrzyknigcie
glukagonu. Po wstrzyknieciu glukagonu nalezy przyjac glukoze lub cukier. Jezeli po podaniu



glukagonu nie nastgpi poprawa, konieczne jest udanie si¢ do szpitala. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominigcie zastosowania leku Insulin lispro Sanofi
W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapi¢
duze stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (duze st¢zenie glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen objawiajacych si¢ bolem gtowy, nudno$ciami,
wymiotami, odwodnieniem, utrata przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do §mierci (patrz
,,Hipoglikemia” i ,,Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Oto trzy proste zasady, ktore pozwalaja unikna¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:
. Zawsze nalezy mie¢ ze sobg zapasowe strzykawki i fiolke leku Insulin lispro Sanofi.

. Pacjent powinien zawsze nosi¢ ze sobg co$, co informuje innych, Ze jest chory na cukrzyce.
. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic
duze stgzenie cukru we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Uczulenie uog6lnione wystepuje rzadko (u maksymalnie 1 na 1000 osob). Jego objawami sg:

. wysypka na catym ciele o spadek ci$nienia tetniczego
. trudnosci z oddychaniem o przyspieszone bicie serca
. swiszczacy oddech o zwigkszona potliwosé

Jezeli pacjent uzna, ze wystepuja u niego tego typu objawy uczulenia na insuling podczas stosowania
leku Insulin lispro Sanofi, powinien o tym natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozadanym (moze wystepowac u nie wigcej
niz 1 na 10 osob). U niektorych oséb wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny moze wystapic
zaczerwienienie, obrzek lub $wigd. Objawy te ustepuja zwykle W ciggu kilku dni lub kilku tygodni.
Jezeli wystapia one u pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osdb) wystepuje lipodystrofia (pogrubienie
skory lub pojawianie si¢ W niej zagtebien). Jesli wystapi pogrubienie skory lub powstang zagiebienia
W miejscu wstrzykniecia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszano obrzeki (np. obrzgki ramion, kostek; zatrzymanie pltyndw) szczegolnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy wyrownania st¢zenia glukozy we Krwi.

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.
Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Hipoglikemia

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajgcej ilosci
cukru. Moze do niej dojs¢, jezeli:

° pacjent wstrzyknat zbyt duzg dawke leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. pacjent opuscit positek lub opdznit pory positkow badz zmienit sposob zywienia;

. pacjent zbyt intensywnie ¢wiczyl lub pracowal tuz przed positkiem lub po nim;

. u pacjenta rozwinela si¢ infekcja lub inna choroba (zwlaszcza z towarzyszaca biegunka lub
wymiotami);

u pacjenta zmienito si¢ zapotrzebowanie na insuling lub

. u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktore si¢ nasilaja.

Alkohol i niektore leki moga powodowac¢ zmiany st¢zenia cukru we Krwi (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy matego stezenia glukozy we krwi zwykle ujawniajg si¢ szybko i naleza do nich:

° uczucie zmeczenia o szybkie bicie serca
. nerwowos¢ lub drzenie ciata . nudnosci
o bol glowy o zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac
sytuacji, w ktorych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochod).

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa

Hiperglikemia (zbyt duzo cukru we krwi) oznacza, zZe organizm pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
insuliny. Hiperglikemia moze zosta¢ spowodowana przez:

. nieprzyjmowanie zaleconego leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. stosowanie mniejszych dawek insuliny niz zalecone przez lekarza;

o spozywanie bardzo obfitych positkow w poréwnaniu z wymaganiami diety lub

. gorgczke, zakazenie lub stres emocjonalny.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijaja si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawow tych naleza:

. uczucie sennos$ci o brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy o stodki zapach z ust
. pragnienie o nudnosci lub wymioty

Cigzkimi objawami sg utrudniony oddech i przyspieszone t¢tno. Natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc
lekarska.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudno$ciami lub wymiotami, moze si¢ zmienié
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac si¢ do
ogoblnych zasad leczenia choroby i skontaktowac sie z lekarzem.

5. Jak przechowywac lek Insulin lispro Sanofi

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
i opakowaniu zewnetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem lek nalezy przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke W opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed §wiattem.

Fiolke bedaca w uzyciu przechowywac w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) i wyrzucic po
4 tygodniach. Nie przechowywac¢ uzywanej fiolki w lodéwce. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu
zewnetrznym W celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi, jesli roztwor jest zabarwiony lub widoczne sa W nim czastki
state. Mozna go stosowac tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to sprawdzi¢ przed
samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzyknigcia.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin lispro Sanofi

. Substancjg czynna jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada
3,5 mg) insuliny lizpro. Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada
1000 jednostkom.

. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan siedmiowodny, cynku tlenek i woda
do wstrzykiwan. Sodu wodorotlenek lub kwas solny mogtly zosta¢ uzyte do regulacji
kwasowosci.

Jak wyglada lek Insulin lispro Sanofi i co zawiera opakowanie

Lek Insulin lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym,
wodnym roztworem.

Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

Lek Insulin lispro Sanofi w fiolce jest dostepny w opakowaniach po 1 lub 5 fiolek. Nie wszystkie
wielkosci opakowan musza znajdowac sie W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe, 54 rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018
Inne zrédta informacji

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




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina lizpro

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,

zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,

jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Insulin lispro Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Insulin lispro Sanofi jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziata szybciej niz zwykta insulina
ludzka, poniewaz czasteczka insuliny zostata w niewielkim stopniu zmodyfikowana.

Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem przez trzustke insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Lek Insulin lispro Sanofi jest substytutem
naturalnej insuliny stosowanym do dtugotrwatego wyréwnywania stgzenia glukozy. Dziata bardzo
szybko, a dziatanie to trwa krocej niz dziatanie ludzkiej insuliny rozpuszczalnej (od 2 do 5 godzin).
Zazwyczaj zaleca si¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi w ciggu 15 minut przed positkiem lub
bezposrednio po positku.

Lekarz moze zalecié¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi jak roéwniez dluzej dziatajacej insuliny.
Do kazdego rodzaju insuliny dotaczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny,
o ile takiej zmiany nie zaleci lekarz. Przy zmianie insuliny, nalezy zachowa¢ duzg ostroznosc.

Lek Insulin lispro Sanofi nadaje si¢ do stosowania u dorostych i dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi

Kiedy nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi
- jezeli pacjent odczuwa objawy wskazujace na rozwijajacg si¢ hipoglikemie (mate stezenie cukru
we krwi). Informacje o postgpowaniu W przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane
w dalszej czesci ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Insulin
lispro Sanofi).



- jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Insulin lispro Sanofi we wktadzie jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych za
pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku (patrz takze punkt 3). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli
pacjent musi wstrzykiwac insuling w inny sposéb.

Nalezy zanotowa¢ nazwe¢ handlowa (,,Insulin lispro Sanofi”) i nr serii (podany na zewn¢trznych
opakowaniach i na etykietach kazdej fiolki oraz kazdego wktadu i wstrzykiwacza) stosowanego leku
oraz podawac te informacje W zwigzku ze zglaszaniem wszelkich dziatan niepozadanych.

. Jezeli obecnie stosowana insulinoterapia zapewnia dobrg kontrole glikemii, pacjent moze nie
odczuwaé objawow ostrzegawczych nadmiernego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi.
Objawy ostrzegawcze sa wymienione W dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowa¢ doktadnie
pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej | ogdlny poziom aktywnosci.
Nalezy takze $cisle obserwowac stezenie cukru we krwi, wykonujac czeste badania stezenia
glukozy we krwi.

. Niektore osoby, u ktérych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszaty, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byly stabiej
zaznaczone lub zupeie inne. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czesto lub wystepuja trudnosci
Z rozpoznaniem zapowiadajacych ja objawow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

. Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke z poradni
cukrzycowej jezeli na ktores z ponizszych pytan odpowiedz brzmi TAK:

- Czy ostatnio pacjent byt chory?
- Czy pacjent ma choroby nerek lub watroby?
- Czy pacjent ¢wiczy wiecej niz zazwyczaj?

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce z poradni cukrzycowej
0 planowanym wyjezdzie za granic¢. Roznica stref czasowych pomiedzy réznymi krajami moze
wigza¢ si¢ Z konieczno$cig wykonywania wstrzyknig¢ i spozywania positkow o innych porach
niz w domu.

. U czes$ci pacjentow dlugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2 ze wspotistniejaca
chorobg serca lub po przebytym udarze zglaszano przypadki rozwoju niewydolnosci serca przy
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza,
jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak wigksza niz zwykle zadyszka, szybkie
zwigkszenie masy ciala lub miejscowy obrzek.

Lek Insulin lispro Sanofi a inne leki
Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmienia¢ podczas stosowania
» tabletek antykoncepcyjnych,
* steroidow,
* terapii zastepczej hormonami tarczycy,
* doustnych lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi,
* kwasu acetylosalicylowego,
* sulfonamidéw,
* oktreotydu,
* agonistow receptora beta2-adrenergicznego (np. rytodryny, salbutamolu lub terbutaliny),
* beta-adrenolitykow lub
* niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny),
* danazolu,
* niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) (np. kaptoprylu, enalaprylu)
Oraz
* antagonistow receptora angiotensyny II.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie leku Insulin lispro Sanofi z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ zmiang stezenia cukru we krwi. Z tego wzgledu moze si¢ tez
zmienic¢ 1lo$¢ potrzebnej insuliny.

Cigza 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 przed zastosowaniem tego leku. Zapotrzebowanie organizmu
na insuling zwykle zmniejsza si¢ W pierwszych trzech miesiagcach ciazy | wzrasta przez nastgpne szes$é
miesiecy.

U kobiet karmiacych piersig moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
pamigtac o tym we wszystkich sytuacjach, w ktérych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd lub obstugujac maszyny). Nalezy zasiegna¢ opinii
lekarza na temat prowadzenia pojazdow, jesli:

. u pacjenta wystepuja czgste epizody hipoglikemii

. pacjent odczuwa stabe objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub ich nie ma.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Insulin lispro Sanofi
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Insulin lispro Sanofi

Wklad o pojemnosci 3 ml nalezy stosowa¢ wylacznie ze wstrzykiwaczami 3 ml. Nie nalezy
stosowac ich ze wstrzykiwaczami 1,5 ml.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i etykiecie wkladu przed
zakupem go w aptece. Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjent otrzymal lek Insulin lispro Sanofi
przepisany przez lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza. Aby unikna¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wktad musi by¢ uzywany tylko
przez jednego pacjenta, nawet gdy igta we wstrzykiwaczu zostata zmieniona.

Dawkowanie

. Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac lek Insulin lispro Sanofi w ciagu 15 minut przed positkiem.

W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Doktadne informacje o ilosci
leku, czasie i czestosci wstrzyknie¢ przekaze lekarz. Te zalecenia sa przeznaczone wylacznie dla
indywidualnego pacjenta. Nalezy ich przestrzegac i regularnie zgtasza¢ si¢ do poradni
cukrzycowej.

o Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (np. z insuliny ludzkiej lub zwierzgcej na lek Insulin lispro
Sanofi) moze oznacza¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki insuliny. Taka sytuacja
moze dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzyknigcia lub tez zmiana dawki moze nastgpowac
stopniowo w ciagu tygodni lub miesiecy.

. Lek Insulin lispro Sanofi nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podanie podskorne Iub sc.).
Wstrzyknigcia domig$niowe mozna stosowac tylko wtedy, gdy tak zalecit lekarz.
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Przygotowanie leku Insulin lispro Sanofi

. Lek Insulin lispro Sanofi jest juz rozpuszczony W wodzie, dzigki czemu nie trzeba go mieszac.
Mozna go jednak uzy¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przezroczysty, bezbarwny
i niec moze zawiera¢ czgstek statych. Nalezy to sprawdzi¢ przed wykonaniem kazdego
wstrzykniecia.

Przygotowanie wstrzykiwacza do uzycia

. Najpierw umy¢ rece. Zdezynfekowaé gumowa membrane wktadu.

o Wktady o pojemnosci 3 ml pasuja tylko do wstrzykiwaczy 3 ml. Insulin lispro Sanofi we
wktadzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzykni¢¢ podskornych za pomoca wstrzykiwacza
wielokrotnego uzytku. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi wstrzykiwaé insuling
w inny sposob. W celu zapewnienia, ze pacjent otrzymal wlasciwa dawke, wktady z lekiem
Insulin lispro Sanofi powinny by¢ stosowane wytacznie z nastgpujacymi wstrzykiwaczami:

- JuniorSTAR, ktéry umozliwia dawkowanie co 0,5 jednostki,
- Tactipen, AllStar i AllStar PRO, ktore umozliwiaja dawkowanie co 1 jednostke.
Nie wszystkie wstrzykiwacze muszg znajdowac si¢ W obrocie w danym kraju.

. Nalezy przeczyta¢ instrukcje stosowania dotaczona do wstrzykiwacza. Nalezy $cisle
przestrzegacé instrukcji uzycia wstrzykiwacza dostarczonej przez wytworce, w odniesieniu do
tadowania wktadu, mocowania igly i wykonywania wstrzyknigcia insuliny.

. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykona¢ probe bezpieczenstwa.

Wstrzykiwanie leku Insulin lispro Sanofi

° Przed wstrzyknieciem leku zdezynfekowaé skorg zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Lek
wstrzykiwa¢ pod skorg, zgodnie z instrukcjami. Nie wykonywac¢ wstrzykniecia bezposrednio do
zyly. Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igle pod skora przez dziesig¢ sekund, tak aby upewnic sie, ze
cata dawka zostata wstrzyknigta. Nie nalezy rozciera¢ miejsca, W ktorym przed chwilg zostato
wykonane wstrzykniecie. Miejsce kolejnego wstrzyknigcia musi si¢ znajdowac W odlegtosci co
najmniej 1 cm od poprzedniego, a obszar wstrzykniecia nalezy regularnie zmieniaé, zgodnie
Z otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzyknigcia — ramig, udo, posladek czy
brzuch — zastrzyk leku Insulin lispro Sanofi zadziata szybciej niz rozpuszczalna insulina ludzka.

. Nie podawac leku Insulin lispro Sanofi droga dozylna (iv.). Wstrzykiwa¢ lek Insulin lispro
Sanofi zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielggniarki. Jedynie lekarz moze podawac lek Insulin
lispro Sanofi droga dozylna. Zrobi to wytacznie w szczego6lnych okoliczno$ciach, takich jak
zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli stg¢zenie glukozy bedzie zbyt duze.

Po wstrzyknieciu

. Zaraz po wstrzyknigciu nalezy zdjac igte ze wstrzykiwacza za pomoca zewnetrznej nasadki igly.
Nie wolno dzieli¢ si¢ iglami z inng 0soba. Nie wolno dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem Z inng osobg.
Natozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz. Pozostawié¢ wktad we wstrzykiwaczu.

Kolejne wstrzyknigcia
Kazde uzycie wstrzykiwacza wymaga uzycia nowej igly. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze wykona¢ probe bezpieczenstwa.

Nie miesza¢ zadnych innych insulin z zawarto$cia wkladu leku Insulin lispro Sanofi.
Po opréznieniu wkladu nie uzywaé go ponownie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
mate stezenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi. W przypadku malego stezenia
cukru we krwi (fagodna hipoglikemia) nalezy przyjac¢ glukoze w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napoj. Nastepnie nalezy zje§¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie z zaleceniami lekarza, i odpocza¢.
To zwykle wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny.
Jezeli stan pacjenta si¢ pogarsza, oddech staje si¢ ptytki, a skora blada, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomodc wstrzyknigcie
glukagonu. Po wstrzyknieciu glukagonu nalezy przyjac glukoze lub cukier. Jezeli po podaniu
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glukagonu nie nastgpi poprawa, konieczne jest udanie si¢ do szpitala. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominigcie zastosowania leku Insulin lispro Sanofi
W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapi¢
duze stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (duze st¢zenie glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do ciezkich zaburzen objawiajgcych si¢ bolem glowy, nudnosciami,
wymiotami, odwodnieniem, utrata przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do §mierci (patrz
,,Hipoglikemia” i ,,Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Oto trzy proste zasady, ktore pozwalaja unikna¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ ze sobg zapasowe strzykawki i fiolke leku Insulin lispro Sanofi badz tez
zapasowy wstrzykiwacz i wktady na wypadek, gdyby obecnie stosowany wstrzykiwacz lub
wktady zostaty zgubione lub uszkodzone.

Pacjent powinien zawsze nosi¢ ze sobg cos, co informuje innych, Ze jest chory na cukrzyce.

. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
duze stezenie cukru we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Uczulenie uogdlnione wystepuje rzadko (u maksymalnie 1 na 1000 osob). Jego objawami sa:

. wysypka na catym ciele o spadek cis$nienia tetniczego
° trudnosci z oddychaniem o przyspieszone bicie serca
. $wiszczacy oddech o zwigkszona potliwos¢

Jezeli pacjent uzna, ze wystepujg u niego tego typu objawy uczulenia na insuling podczas stosowania
leku Insulin lispro Sanofi, powinien o tym natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozagdanym (moze wystgpowac u nie wigcej
niz 1 na 10 os6b). U niektorych osob wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny moze wystapic
zaczerwienienie, obrzek lub $wigd. Objawy te ustepuja zwykle W ciggu kilku dni lub kilku tygodni.
Jezeli wystapia one u pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 osob) wystepuje lipodystrofia (pogrubienie
skory lub pojawianie si¢ W niej zagtebien). Jesli wystapi pogrubienie skory lub powstang zaglebienia
w miejscu wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zghaszano obrzeki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptyndow) szczegolnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy wyrownania st¢zenia glukozy we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
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Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Hipoglikemia

Hipoglikemia (matle stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
cukru. Moze do niej dojs¢, jezeli:

. pacjent wstrzyknal zbyt duzg dawke leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. pacjent opuscit positek lub op6znit pory positkow badz zmienit sposob zywienia;

. pacjent zbyt intensywnie ¢wiczyl lub pracowat tuz przed positkiem lub po nim;

. u pacjenta rozwingta si¢ infekcja lub inna choroba (zwlaszcza z towarzyszacg biegunka lub
wymiotami);

u pacjenta zmienito si¢ zapotrzebowanie na insuline lub

. u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktore sie nasilaja.

Alkohol i niektore leki moga powodowac¢ zmiany stgzenia cukru we Krwi (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy matego stezenia glukozy we krwi zwykle ujawniajg si¢ szybko i naleza do nich:

. uczucie zmgczenia ) szybkie bicie serca
° nerwowo$¢ lub drzenie ciata . nudnosci
. bol glowy o zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac
sytuacji, w ktérych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzgc samochdd).

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa

Hiperglikemia (zbyt duzo cukru we krwi) oznacza, ze organizm pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
insuliny. Hiperglikemia moze zosta¢ spowodowana przez:

° nieprzyjmowanie zaleconego leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. stosowanie mniejszych dawek insuliny niz zalecone przez lekarza;

o spozywanie bardzo obfitych positkow W poréwnaniu z wymaganiami diety lub

. gorgczke, zakazenie lub stres emocjonalny.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawow tych naleza:

° uczucie sennos$ci o brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy J stodki zapach z ust
. pragnienie o nudnosci lub wymioty

Ciezkimi objawami sg utrudniony oddech i przyspieszone tetno. Natychmiast zwrécié¢ si¢ o0 pomoc
lekarska.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac si¢ do
ogolnych zasad leczenia choroby i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

5. Jak przechowywa¢ lek Insulin lispro Sanofi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

14


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
I opakowaniu zewnetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem lek Insulin lispro Sanofi nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Przechowywaé wktad w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed §wiattem.

Wkitad bedacy w uzyciu przechowywaé w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) i wyrzucié po
4 tygodniach. Nie umieszcza¢ wktadu obok zrodta ciepta lub w nastonecznionym miejscu.

Nie przechowywac¢ uzywanego wstrzykiwacza lub wktadow w lodowce. Wstrzykiwacza

z zatadowanym wktadem nie nalezy przechowywac¢ z zamocowang igla.

Nie stosowac leku Insulin lispro Sanofi, jesli roztwor jest zabarwiony lub widoczne sa W nim czastki
state. Mozna go stosowac tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to sprawdzi¢ przed
samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzyknigcia.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin lispro Sanofi

° Substancja czynng jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada
3,5 mg) insuliny lizpro. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada
300 jednostkom.

. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan siedmiowodny, cynku tlenek i woda
do wstrzykiwan. Sodu wodorotlenek lub kwas solny mogly zosta¢ uzyte do regulacji
kwasowosci.

Jak wyglada lek Insulin lispro Sanofi i co zawiera opakowanie

Lek Insulin lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym, wodnym
roztworem.

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu.

Lek Insulin lispro Sanofi we wktadzie jest dostepny w opakowaniach po 5 lub 10 wktadow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe, 54 rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja

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

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

Polska

sanofi-aventis Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018
Inne zrédta informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina lizpro
Kazdy wstrzykiwacz umozliwia podanie od 1 do 80 jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki.

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- 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 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 Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi
Jak stosowac lek Insulin lispro Sanofi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Insulin lispro Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I N .

1. Co to jest lek Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Insulin lispro Sanofi jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziata szybciej niz zwykta insulina
ludzka, poniewaz czgsteczka insuliny zostata w niewielkim stopniu zmodyfikowana.

Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem przez trzustke insuliny
koniecznej do kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi. Lek Insulin lispro Sanofi jest substytutem
naturalnej insuliny stosowanym do dtugotrwatego wyréwnywania stezenia glukozy. Dziata bardzo
szybko, a dziatanie to trwa krocej niz dziatanie ludzkiej insuliny rozpuszczalnej (od 2 do 5 godzin).
Zazwyczaj zaleca si¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi w ciggu 15 minut przed positkiem lub
bezposrednio po positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi jak rowniez dluzej dziatajacej insuliny.
Do kazdego rodzaju insuliny dotaczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny,
o ile takiej zmiany nie zaleci lekarz. Przy zmianie insuliny, nalezy zachowa¢ duzg ostroznosc.

Lek Insulin lispro Sanofi nadaje si¢ do stosowania u dorostych i dzieci.

Insulin lispro Sanofi SoloStar jest to wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktory zawiera 3 ml

(300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro. Jeden wstrzykiwacz Insulin lispro Sanofi SoloStar
umozliwia wielokrotne podanie insuliny. Dawke mozna wybra¢ z doktadnoscia do jednej jednostki.
Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe jednostek widoczna w okienku
dawkowania. Wstrzykiwacz umozliwia podanie od 1 do 80 jednostek podczas jednego wstrzyknigcia.
Jesli dawka jest wieksza niz 80 jednostek, nalezy wykonaé wiecej niz jedno wstrzykniecie.

16



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi

Kiedy nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi

jezeli pacjent odczuwa objawy wskazujgce na rozwijajgcg si¢ hipoglikemie (mate stezenie cukru
we krwi). Informacje o postgpowaniu W przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane

w dalszej czesci ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin
lispro Sanofi).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknig¢ podskornych
(patrz takze punkt 3). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi wstrzykiwa¢ insuling w inny
Sposob.

Nalezy zanotowa¢ nazwe handlowa (,,Insulin lispro Sanofi”) i nr serii (podany na zewngtrznych
opakowaniach i na etykietach kazdej fiolki oraz kazdego wktadu i wstrzykiwacza) stosowanego leku
oraz podawac te informacje W zwiazku ze zglaszaniem wszelkich dziatan niepozadanych.

Jezeli obecnie stosowana insulinoterapia zapewnia dobrg kontrolg glikemii, pacjent moze nie
odczuwac objawow ostrzegawczych nadmiernego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi.
Objawy ostrzegawcze sa wymienione W dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowa¢ doktadnie
pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnosci.
Nalezy takze $cisle obserwowac stezenie cukru we krwi, wykonujac czeste badania stezenia
glukozy we krwi.
Niektore osoby, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuline ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszaty, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byty stabiej
zaznaczone lub zupelnie inne. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czgsto lub wystepujg trudnosci
Z rozpoznaniem zapowiadajacych ja objawow, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke z poradni
cukrzycowej jezeli na ktores z ponizszych pytan odpowiedz brzmi TAK:

- Czy ostatnio pacjent byt chory?

- Czy pacjent ma choroby nerek lub watroby?

- Czy pacjent ¢wiczy wigce]j niz zazwyczaj?
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce z poradni cukrzycowej
0 planowanym wyjezdzie za granice. Roznica stref czasowych pomiedzy réznymi krajami moze
wigza¢ si¢ Z konieczno$ciag wykonywania wstrzyknig¢ i spozywania positkow o innych porach
niz w domu.
U czgéci pacjentow dhugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2 ze wspotistniejaca
choroba serca lub po przebytym udarze zglaszano przypadki rozwoju niewydolnosci serca przy
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza,
jezeli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak wigksza niz zwykle zadyszka, szybkie
zwigkszenie masy ciala lub miejscowy obrzek.
Nie zaleca sie stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez pomocy
osoby przeszkolonej w uzyciu wstrzykiwacza.

Lek Insulin lispro Sanofi a inne leki
Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmienia¢ podczas stosowania

» tabletek antykoncepcyjnych,

* steroidow,

* terapii zastgpczej hormonami tarczycy,

* doustnych lekéw zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi,

* kwasu acetylosalicylowego,

* sulfonamidow,

* oktreotydu,

* agonistow receptora beta2-adrenergicznego (np. rytodryny, salbutamolu lub terbutaliny),
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* beta-adrenolitykéw lub

* niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny),

* danazolu,

* niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) (np. kaptoprylu, enalaprylu)

oraz

* antagonistow receptora angiotensyny II.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie leku Insulin lispro Sanofi z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ zmiang stezenia cukru we krwi. Z tego wzgledu moze si¢ tez
zmienic¢ ilo$¢ potrzebnej insuliny.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest W ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zapotrzebowanie organizmu
na insuling zwykle zmniejsza si¢ W pierwszych trzech miesigcach cigzy | wzrasta przez nastgpne szes$é
miesigcy.

U kobiet karmiacych piersig moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
pamigta¢ o tym we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd lub obstugujac maszyny). Nalezy zasiegna¢ opinii
lekarza na temat prowadzenia pojazdow, jesli:

. u pacjenta wystepuja czeste epizody hipoglikemii

. pacjent odczuwa stabe objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub ich nie ma.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Insulin lispro Sanofi
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Insulin lispro Sanofi

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i etykiecie wstrzykiwacza przed
zakupem go w aptece. Nalezy upewnic¢ si¢, ze pacjent otrzymat lek Insulin lispro Sanofi
przepisany przez lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza. Aby unikna¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta, nawet gdy igta zostata zmieniona.

Dawkowanie

. Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac lek Insulin lispro Sanofi w ciagu 15 minut przed positkiem.

W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Doktadne informacje o ilosci
leku, czasie i czgstosci wstrzykniec¢ przekaze lekarz. Te zalecenia s przeznaczone wytacznie dla
indywidualnego pacjenta. Nalezy ich przestrzegac i regularnie zgtasza¢ si¢ do poradni
cukrzycowej.

. Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (np. z insuliny ludzkiej lub zwierzgcej na lek Insulin lispro
Sanofi) moze oznacza¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwickszenia dawki insuliny. Taka sytuacja
moze dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzyknigcia lub tez zmiana dawki moze nastgpowac
stopniowo w ciagu tygodni lub miesiecy.
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° Lek Insulin lispro Sanofi nalezy wstrzykiwaé pod skore (podanie podskérne lub sc.).
Wstrzyknigcia domig$niowe mozna stosowac tylko wtedy, gdy tak zalecit lekarz.

Przygotowanie leku Insulin lispro Sanofi

o Lek Insulin lispro Sanofi jest juz rozpuszczony W wodzie, dzigki czemu nie trzeba go mieszac.
Mozna go jednak uzy¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przezroczysty, bezbarwny
i niec moze zawiera¢ czgstek statych. Nalezy to sprawdzi¢ przed wykonaniem kazdego
wstrzykniecia.

Przygotowanie do uzycia wstrzykiwacza SoloStar (Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia)

. Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknieé
podskoérnych. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi wstrzykiwac¢ insuling w inny
sposob.

. Najpierw umy¢ rece.

. Przeczytac instrukcje uzycia danego wstrzykiwacza insulinowego. Nalezy jej Scisle

przestrzegac. Ponizej podano kilka podstawowych wskazowek.
. Uzywac¢ czystej igly. (Igly nie sa dotaczone do opakowania).
. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac¢ probe bezpieczenstwa.

Wstrzykiwanie leku Insulin lispro Sanofi

. Przed wstrzyknigciem leku zdezynfekowacé skorg zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Lek
wstrzykiwac pod skorg, zgodnie z instrukcjami. Nie wykonywac¢ wstrzykniecia bezposrednio do
zyly. Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igte pod skora przez dziesig¢ sekund, tak aby upewnic sie, ze
cata dawka zostata wstrzyknigta. Nie nalezy rozciera¢ miejsca, W ktorym przed chwilg zostato
wykonane wstrzykniecie. Miejsce kolejnego wstrzyknigcia musi si¢ znajdowac w odleglosci co
najmniej 1 cm od poprzedniego, a obszar wstrzyknigcia nalezy regularnie zmienia¢, zgodnie
Z otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzyknigcia — ramig, udo, posladek czy
brzuch — zastrzyk leku Insulin lispro Sanofi zadziata szybciej niz rozpuszczalna insulina ludzka.

. Nie podawac leku Insulin lispro Sanofi droga dozylna (iv.). Wstrzykiwa¢ lek Insulin lispro
Sanofi zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielggniarki. Jedynie lekarz moze podawac lek Insulin
lispro Sanofi droga dozylng. Zrobi to wytacznie w szczego6lnych okoliczno$ciach, takich jak
zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli stezenie glukozy bedzie zbyt duze.

Po wstrzyknieciu

. Zaraz po wstrzyknigciu nalezy zdjac¢ igle ze wstrzykiwacza za pomocg zewnetrznej nasadki igly.
Nie wolno dzieli¢ si¢ iglami z inng 0soba. Nie wolno dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem Z inng 0soba.
Nalozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz.

Kolejne wstrzykniecia

. Kazde uzycie wstrzykiwacza wymaga uzycia nowej igly. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze wykonac¢ probe bezpieczenstwa. Liczbe pozostatych jednostek insuliny mozna odczytaé
W przyblizeniu na podstawie umiejscowienia ttoka na podziatce insulinowe;.

. Nie miesza¢ zadnych innych insulin z zawartos$cig wstrzykiwacza. Po oproéznieniu
wstrzykiwacza nie uzywac go ponownie. Pusty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ z zachowaniem
srodkow ostrozno$ci. Odpowiednich instrukcji udzieli farmaceuta lub pielggniarka z poradni
cukrzycowej.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
mate stezenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ st¢zenie cukru we krwi. W przypadku matego stezenia
cukru we krwi (fagodna hipoglikemia) nalezy przyjac¢ glukoze w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napoj. Nastepnie nalezy zje§¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie z zaleceniami lekarza, i odpoczac.
To zwykle wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny.
Jezeli stan pacjenta si¢ pogarsza, oddech staje si¢ plytki, a skora blada, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomodc wstrzyknigcie
glukagonu. Po wstrzyknigciu glukagonu nalezy przyjaé¢ glukoze lub cukier. Jezeli po podaniu
glukagonu nie nastapi poprawa, konieczne jest udanie si¢ do szpitala. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominigcie zastosowania leku Insulin lispro Sanofi
W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic
duze stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (duze stezenie glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen objawiajacych si¢ bolem gtowy, nudno$ciami,
wymiotami, odwodnieniem, utrata przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do §mierci (patrz
,,Hipoglikemia” i ,,Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Oto trzy proste zasady, ktore pozwalaja unikna¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ ze sobg zapasowe strzykawki i fiolke leku Insulin lispro Sanofi badz tez
zapasowy wstrzykiwacz i wktady na wypadek, gdyby obecnie stosowany wstrzykiwacz SoloStar
zostat zgubiony lub uszkodzony.

Pacjent powinien zawsze nosi¢ ze sobg co$, co informuje innych, Ze jest chory na cukrzyce.

o Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapi¢
duze stezenie cukru we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Uczulenie uogdlnione wystepuje rzadko (u maksymalnie 1 na 1000 osob). Jego objawami sg:

. wysypka na catym ciele J spadek ci$nienia tetniczego
. trudnosci z oddychaniem J przyspieszone bicie serca
° swiszczgcy oddech o zwigkszona potliwos¢

Jezeli pacjent uzna, ze wystepuja u niego tego typu objawy uczulenia na insuling podczas stosowania
leku Insulin lispro Sanofi, powinien o tym natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozagdanym (moze wystgpowac u nie wigcej
niz 1 na 10 oséb). U niektdrych osob wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny moze wystapic
zaczerwienienie, obrzek lub $wigd. Objawy te ustepuja zwykle W ciggu kilku dni lub kilku tygodni.
Jezeli wystapia one u pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze wystapié nie cze¢éciej niz u 1 na 100 osdb) wystepuje lipodystrofia (pogrubienie
skory lub pojawianie si¢ W niej zagtebien). Jesli wystgpi pogrubienie skory lub powstang zaglebienia
W miejscu wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Zglaszano obrzeki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegodlnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy wyréwnania st¢zenia glukozy we Krwi.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Hipoglikemia

Hipoglikemia (matle stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
cukru. Moze do niej dojs¢, jezeli:

° pacjent wstrzyknat zbyt duzg dawke leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. pacjent opuscit positek lub op6znit pory positkow badz zmienit sposob zywienia;

o pacjent zbyt intensywnie ¢wiczyt lub pracowat tuz przed positkiem lub po nim;

. u pacjenta rozwineta sie infekcja lub inna choroba (zwlaszcza z towarzyszaca biegunka lub
wymiotami);

u pacjenta zmienito si¢ zapotrzebowanie na insuling lub

u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktore si¢ nasilaja.

Alkohol i niektore leki moga powodowaé zmiany stezenia cukru we Krwi (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy matego stezenia glukozy we krwi zwykle ujawniajg si¢ szybko i naleza do nich:

. uczucie zmegczenia o szybkie bicie serca
) nerwowo$¢ lub drzenie ciala ) nudnosci
o bol glowy o zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac¢
sytuacji, w ktérych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzgc samochdd).

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa

Hiperglikemia (zbyt duzo cukru we krwi) oznacza, Ze organizm pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
insuliny. Hiperglikemia moze zosta¢ spowodowana przez:

. nieprzyjmowanie zaleconego leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. stosowanie mniejszych dawek insuliny niz zalecone przez lekarza;

o spozywanie bardzo obfitych positkow W poréwnaniu z wymaganiami diety lub

° gorgczke, zakazenie lub stres emocjonalny.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijaja sie
powoli w ciaggu kilku godzin Iub dni. Do objawow tych naleza:

. uczucie sennosci o brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy o stodki zapach z ust
. pragnienie o nudnosci lub wymioty

Cigzkimi objawami sg utrudniony oddech i przyspieszone t¢tno. Natychmiast zwrécic si¢ o pomoc
lekarska.
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Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac¢ si¢ do
ogoblnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Jak przechowywa¢ lek Insulin lispro Sanofi
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu po uptywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz z lekiem nalezy przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Przechowywaé wstrzykiwacz w opakowaniu zewng¢trznym W celu ochrony przed
Swiattem.

Uzywany wstrzykiwacz z lekiem Insulin lispro Sanofi przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) i wyrzuci¢ po 4 tygodniach. Nie przechowywaé uzywanego wstrzykiwacza w lodowce.
Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywac z zamocowang igta. W celu ochrony przed $wiatlem nalezy
zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza z lekiem Insulin lispro Sanofi, jesli roztwor jest zabarwiony lub
widoczne sg W nim czgstki state. Mozna go stosowa¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to
sprawdzi¢ przed samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzykniecia.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin lispro Sanofi

. Substancja czynng jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada
3,5 mg) insuliny lizpro. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co
odpowiada 300 jednostkom.

° Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan siedmiowodny, cynku tlenek i woda
do wstrzykiwan. Sodu wodorotlenek lub kwas solny mogtly zosta¢ uzyte do regulacji
kwasowosci.

Jak wyglada lek Insulin lispro Sanofi i co zawiera opakowanie

Lek Insulin lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym, wodnym
roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu.

Lek Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu (SoloStar) jest dostepny w opakowaniach po 1, 3, 5 lub
10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie W obrocie.

Lek Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu jest tym samym lekiem, co lek Insulin lispro Sanofi
dostepny W oddzielnych wktadach z lekiem Insulin lispro Sanofi. Wstrzykiwacz ma po prostu
wbudowany wktad. Po oproznieniu wstrzykiwacza nie mozna go uzywac ponownie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe, 54 rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja
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Wytwoérca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018
Inne zrodla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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Insulin lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Przeczytaé przed uzyciem
Wazne informacje

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

X Nigdy nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub jesli pacjent ma watpliwos¢,
czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

Fa/ Nalezy zawsze wykona¢ probe bezpieczenstwa.

o/ Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igty na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.
Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igiel. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkac.

Nauka wstrzykiwania leku

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

e W przypadku problemoéw z obstuga wstrzykiwacza, na przyktad jesli pacjent ma problemy ze
wzrokiem, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc do innej osoby.

o Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez pomocy
osoby przeszkolonej w uzyciu wstrzykiwacza.

o Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z calg instrukcja. Jesli pacjent nie bedzie
postgpowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac za malg lub zbyt duzg dawke insuliny.

Potrzebna pomoc

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, powinien zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki badz zadzwoni¢ na infolini¢ firmy sanofi-aventis pod numer
podany na froncie niniejszej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktore bedq potrzebne pacjentowi:
e nowa sterylna igha (patrz KROK 2)

e pojemnik odporny na przektucie, na zuzyte igty i wstrzykiwacze (patrz Wyrzucanie
wstrzykiwacza)

24



Poznanie budowy wstrzykiwacza
Okienko

Komora na wktad Nazwa insuliny dawki
Wskaznik dawki

- ” € <
lin lispro Sanofi® solostar* | { (4]
- > (NS 13

Pokretto wyboru
: dawki
Nasadka Gumowa Podziatka Thok* Przycisk podania
wstrzykiwacza uszczelka zawarto$ci dawki

insuliny

* Ttok nie bedzie widoczny, dopoki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.

KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza

Nowy wstrzykiwacz nalezy wyjac¢ z lodowki przynajmniej 1 godzing przed wykonaniem
wstrzyknigcia. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

A Sprawdzi¢ nazwe leku i date waznosci na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nalezy upewnic sig, ze jest to wlasciwa insulina. Ma to szczeg6lne znaczenie, jesli pacjent
ma inne wstrzykiwacze.
o Nie stosowa¢ wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

Insulin lispro Sanofi® solostar® 0

~
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C Sprawdzié, czy insulina jest przezroczysta.
e  Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli insulina bedzie metna, zmieni barwe lub bedg w nigj

widoczne czastki.
C__IC_J

Insulin lispro Sanofi® saostare kf:

KROK 2: Zakladanie nowej igly

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej, sterylnej igly. Zapobiega to zatykaniu
igiet, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.

Nalezy uzywac tylko igiet, ktore sg odpowiednie do stosowania z lekiem Insulin lispro Sanofi
(np. igiet firm BD, Ypsomed, Artsana lub Owen Mumford).

A Wziaé nows igle i zdjac¢ foli¢ zabezpieczajaca.

B Przytrzymaé igle na wprost i przykrecic ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno.
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C Zdjac¢ zewnetrzng ostonke igly. Zachowac ja na pdzniej.

D Zdjaé¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja.

\'Fl\
f\

S

@) Postepowanie z iglami

e  Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ igta oraz przenoszeniu
zakazenia.

KROK 3: Wykonanie proby bezpieczenstwa

v/ Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykona¢ probe bezpieczenstwa w celu:
e  sprawdzenia, czy wstrzykiwacz i igta dziataja prawidtowo,
e  upewnienia si¢, Ze stosowana dawka insuliny jest wlasciwa.

A  Wybrac¢ 2 jednostki, obracajac pokretlo wyboru dawki do momentu, az wskaznik dawki
znajdzie sie na cyfrze 2.
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B Wecisnac przycisk podania dawki do oporu.
e  Jedli insulina pojawi si¢ na koncu igly, wstrzykiwacz dziata prawidlowo.

Jezeli insulina nie pojawi si¢:

e Moze by¢ konieczne powtoérzenie tego kroku do 3 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 i KROK 2),
- nastgpnie powtorzy¢ probe 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.

QO Jesti sq widoczne pecherzyki powietrza
e  Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza w insulinie. Jest to normalne i nie zaszkodzi to
pacjentowi.

KROK 4: Wybér dawki

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

A Nalezy upewni¢ sie, ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na ,,0”.

lin lispro Sanofi® solostar* (
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B Nalezy obracaé pokretltem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwg dawke.

e  Jedli pacjent minie wiasciwg dawke, mozna cofngé pokretto.

o Jedli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba jednostek do podania catkowitej
dawki, pokretlo wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie jednostek pozostatych we
wstrzykiwaczu.

e  Jesli nie mozna wybra¢ calkowitej zaleconej dawki leku, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza

lub wstrzykna¢ pozostatg liczbe jednostek i uzy¢é nowego wstrzykniecia do podania reszty
wymaganej dawki.

Jak odczytaé¢ wartos¢ w okienku dawki

Liczby parzyste sa pokazywane W jednej linii ze wskaznikiem dawki:

wybrano 20 jednostek

Liczby nieparzyste sa pokazywane jako linia pomi¢dzy liczbami parzystymi:

wybrano 21 jednostek

@ Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu
o  Wstrzykiwacz zawiera tacznie 300 jednostek insuliny. Mozna wybraé¢ dawki od 1 do
80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy wstrzykiwacz zawiera wigcej niz jedna
dawke.
e Liczbe pozostatych jednostek insuliny mozna odczyta¢ w przyblizeniu na podstawie
umiejscowienia tloka na podziatce zawartosci insuliny.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

X
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Jesli wystapig trudnos$ci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz
punkt ¢ ponizej.

A  Wybraé miejsce wstrzykniecia, jak pokazano na rysunku.

Ramiona

Brzuch Posladki

Uda

B Wklu¢ igle w skore, tak jak to zostalo pokazane przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
e Nie nalezy jeszcze dotyka¢ przycisku podania dawki.

C Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisnaé przycisk do oporu
i przytrzymac.
e Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowac obracanie si¢ pokretta
wyboru dawki.

D Przytrzymaé wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie, gdy w okienku dawki pojawi sie
»0”, powoli policzy¢ do 10.
. To zapewni podanie catej dawki.
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E Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10 zwolni¢ przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjac igle ze skory.

0 Jesli wystapia trudnosci z weisnieciem przycisku:

Nalezy wymienic igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastgpnie wykona¢ probe
bezpieczenstwa (patrz KROK 3).

Jesli w dalszym ciggu wystepuje trudnos$¢ z wcisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly

/ Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.
X Nie naklada¢ wewngtrznej nasadki na igle ponownie.

A Z powrotem zalozy¢ zewnetrzng oslonke na igle i odkrecié igle od wstrzykiwacza.

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

Jezeli pacjent otrzymuje wstrzyknigcie insuliny podawane przez inng osobe lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas
zdejmowania i wyrzucania igly.

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

B Zuzytsg igle nalezy usunaé¢ do pojemnika odpornego na przebicie lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty lub miejscowych wladz.

C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

Termin waznosSci

Wstrzykiwacz mozna stosowaé przez maksymalnie 28 dni po jego pierwszym uzyciu.

Jak przechowywa¢é wstrzykiwacz
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Przed pierwszym uzyciem
e Przechowywac¢ nowe wstrzykiwacze w lodéwce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
e  Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

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

e Nigdy nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

e  Wstrzykiwacz przechowywaé wraz z natozong nasadka.

Jak dba¢ o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem

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

e Jedli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy prébowac go
naprawia¢. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem

e Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ Z zewnatrz przy uzyciu wilgotnej szmatki (zwilzonej
wylacznie wodg). Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowaé wstrzykiwacza, gdyz moze to
prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza

e  Nalezy usuna¢ igle przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
o Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedlug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.

32



