ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine* (co odpowiada 3,64 mg).

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.
* wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan (iniekcja).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

ABASAGLAR zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania.

ABASAGLAR przeznaczony jest do stosowania raz na dob¢ o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.
Dawkowanie produktu (dawke oraz pore¢ stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U pacjentow z cukrzyca
typu 2 produkt ABASAGLAR mozna stosowac rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnoszg si¢ do insuliny glargine i nie sg tym
samym co jednostki mi¢dzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc innych analogdéw insuliny (patrz punkt

5.1).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat)
U o0s6b w podesztym wieku postgpujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do zmniejszania
zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentdéw z zaburzong czynno$cig nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone wskutek
wolniejszego metabolizmu insuliny.



Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z powodu
wolniejszego przebiegu procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez i dzieci w wieku 2 lat i starsze

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ insuliny glargine zostaty wykazane dla mtodziezy i dzieci w
wieku 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Dawkowanie produktu (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢
indywidualnie.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci insuliny glargine. Dane nie sg dostepne.

Zmiana innych produktow insuliny na produkt ABASAGLAR

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania Iub insuliny

o dlugim czasie dzialania na schemat z uzyciem produktu ABASAGLAR moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny podstawowej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki doustnych
lekow przeciwcukrzycowych).

Zmiana leczenia obejmujqgcego podawanie insuliny izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat z
zastosowaniem produktu ABASAGLAR

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,

u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dobg¢ na schemat stosowania produktu ABASAGLAR raz na dobg nalezy
zmniejszy¢ dotychczasowa dawke dobowg insuliny podstawowej o okoto 20-30% w ciagu pierwszych
tygodni leczenia.

Zmiana leczenia obejmujgcego podawanie insuliny glargine 300 jednostek na schemat z zastosowaniem

produktu ABASAGLAR

ABASAGLAR i Toujeo (insulina glargine 300 jednostek /ml) nie sa biorownowazne i nie sg bezposrednio
wymienne. W celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii, u pacjentdow, u ktorych nastgpuje zmiana
dotychczasowego schematu leczenia insuling podstawowa z insuliny glargine 300 jednostek/ml raz na dobe
na schemat z zastosowaniem produktu ABASAGLAR raz na dobg, nalezy zmniejszy¢ dotychczasowa dawke
insuliny o okoto 20%.

W tym okresie zmniejszenie dawki dobowej insuliny powinno by¢ wyrdéwnane, przynajmniej cze$ciowo,
przez zwigkszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkiem. Po tym okresie nalezy
indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Zaleca sig $ciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez pierwsze
tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. W miarg¢ poprawy parametrow metabolicznych

i zwiekszonej wrazliwosci na insuling moze by¢ konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki
insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany
pory stosowania insuliny lub wystapienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wplyw na czestos¢
wystepowania hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

U pacjentoéw stosujacych duze dawki insuliny ze wzgledu na obecnos$¢ przeciwciat insuliny ludzkiej, moze
nastgpi¢ poprawa reakcji na insuling po zastosowaniu produktu leczniczego ABASAGLAR.

Sposéb podawania

Produkt ABASAGLAR podaje si¢ podskornie.



Nie nalezy podawac¢ produktu ABASAGLAR dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie insuliny glargine zalezy
od podania jej do tkanki podskornej. Dozylne wstrzyknigcie zazwyczaj stosowanej dawki podskornej moze
spowodowac wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy krwi po
wstrzyknieciu insuliny glargine podskornie w powloki brzuszne, migsien naramienny lub udo.

Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Produktu ABASAGLAR nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowaé zmiane profilu dzialania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac¢ wytracanie si¢ osadu.

Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza, wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwg¢ i numer serii podawanego produktu.

Kwasica ketonowa

Produkt ABASAGLAR nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawa¢ dozylnie zwykta (regular) insuling ludzka.

Zapotrzebowanie na insuline i modyfikacja dawki

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonno$¢ do hiperglikemii
lub hipoglikemii nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, gdzie

i w jaki sposob wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci leczenia
czynniki, zanim rozwazy si¢ weryfikacje dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny rodzaj lub marke powinna odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwdrca), rodzaju (zwykta, NPH, lente, dlugo dziatajaca itp.), pochodzenia (zwierzeca,
ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania moze powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawki.

Hipoglikemia

Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dzialania stosowanych insulin i moze ulec zmianie po
weryfikacji schematu leczenia. Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania
insuliny glargine, mozna spodziewac¢ si¢ ograniczenia wystgpowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale
czestszego wystepowania hipoglikemii we wezesnych godzinach rannych.

Szczegodlnie wnikliwa obserwacj¢ oraz monitorowanie glikemii zaleca si¢ u pacjentdéw, u ktorych
wystgpienie hipoglikemii moze mie¢ szczegdlne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem tetnic
wiencowych i chorobg naczyniowg mozgu - zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub mézgowymi
spowodowanymi hipoglikemia), jak rowniez u pacjentow z retinopatig proliferacyjna, szczegdlnie jesli nie
stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przej$ciowej utraty wzroku zwigzanej z hipoglikemia).
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Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga by¢ mnie;j
wyraziste. U niektorych pacjentow objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ mogg by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogodle nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

- u ktorych uzyskano wyraznie lepsza kontrole glikemii,

- u ktorych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

- w podesztym wieku,

- u ktorych nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka,

- u ktorych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

- z wieloletnia cukrzyca,

- z zaburzeniami psychicznymi,

- stosujacych jednoczesnie niektore inne leki (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci), zanim
pacjent us§wiadomi sobie jej wystapienie.

Wydhizone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6znia¢ ustgpienie hipoglikemii.

Prawidtowe lub obnizone warto$ci stezenia hemoglobiny glikowanej wskazywac¢ mogg na mozliwo$¢
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wtasciwe podawanie insuliny oraz

obserwacja objawow poczatkowych hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka jej

wystgpienia. Czynniki zwigkszajace zagrozenie wystgpienia hipoglikemii wymagaja prowadzenia

szczegoblnie $cistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac konieczno$¢ skorygowania

stosowanej dawki insuliny. Do czynnikow zwigkszajacych ryzyko wystapienia hipoglikemii naleza:

- zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

- poprawa wrazliwos$ci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres),

- inny niz zwykle, intensywniejszy lub dluzszy wysitek fizyczny,

- wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),

- nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow,

- opuszczenie positku,

- spozycie alkoholu,

- niektére niewyrownane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynno$¢ tarczycy, niedoczynno$¢
przedniego ptata przysadki mozgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),

- jednoczesne stosowanie niektorych innych lekow.

Technika wstrzykniecia

Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznosci ciggltego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze wystgpowania
takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchtanianie insuliny i pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii.
Zglaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzykni¢cia na obszar niedotkniety zmianami skutkuje wystapieniem
hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez
rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Wspdlistniejace choroby

Wspolistniejace choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach wskazane jest
wykonanie badania moczu na obecnos$¢ ciat ketonowych i czesto konieczne jest dostosowanie dawki
insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta. Pacjenci z cukrzyca typu 1,
jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarmow lub w ogole nie przyjmujg pokarmow (maja
wymioty itp.) powinni przyjmowac¢ regularnie chociazby mate ilosci weglowodanow, jako ze nie wolno
calkowicie zrezygnowa¢ z podawania insuliny.



Przeciwciala przeciwko insulinie

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwcial przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecno$¢ przeciwciat przeciwko insulinie stwarza konieczno$¢ zmiany dawki insuliny, w celu
zmniegjszenia tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 5.1).

Wstrzykiwacze do stosowania z wkladami zawierajacymi insuline ABASAGLAR

Wktady moga by¢ stosowane wylgcznie we wstrzykiwaczach wielokrotnego uzytku firmy Lilly
przeznaczonych do podawania insuliny i nie powinny by¢ stosowane w innych wstrzykiwaczach
wielokrotnego uzytku, poniewaz doktadno$¢ podawania dawek insuliny nie zostata ustalona dla innych
wstrzykiwaczy.

Bledy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczego6lnos$ci insulin krotkodziatajacych, ktore
zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed
wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu uniknigcia pomytek w stosowaniu produktu ABASAGLAR i
innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku ABASAGLAR z pioglitazonem

Zglaszano przypadki wystgpienia niewydolno$ci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w skojarzeniu

z insuling, szczegdlnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnos$ci serca. Nalezy o tym
pamigtac, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny ABASAGLAR z pioglitazonem. W przypadku
jednoczesnego stosowania insuliny ABASAGLAR z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢ obserwowani w
celu wykrycia objawoéw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekéw. W przypadku wystapienia
objawow ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwac¢ podawanie pioglitazonu.

Zawarto$¢ sodu

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymaga¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktore moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujgce insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy we
krwi) i tym samym zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia hipoglikemii naleza: doustne leki przeciwcukrzycowe,
inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dyzopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany, analogi somatostatyny

i sulfonamidy.

Do substancji, ktore moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny naleza: kortykosteroidy, danazol,
diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny, progestageny, pochodne fenotiazyny,
somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy,
nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory proteazy.

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol moga zaré6wno nasila¢, jak i1 ostabia¢ dziatanie
hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna moze spowodowac¢ hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze nastapic
hiperglikemia.

Pod wptywem lekdéw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, guanetydyna
i rezerpina wyrownawcze reakcje adrenergiczne mogg by¢ zmniejszone lub mogg wcale nie wystapic.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy)
przypadkow zastosowan produktu w okresie cigzy wskazuja, ze insulina glargine nie wywoluje swoistego
dziatania niepozadanego na przebieg ciazy, nie powoduje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptod/moworodka.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wplywu na reprodukcje.

Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu ABASAGLAR w okresie cigzy, jesli wymaga tego stan kliniczny
pacjentki.

Dla pacjentek z cukrzycg istniejgca przed cigza lub u pacjentek z cukrzycg ciezarnych, szczegdlnie wazne
jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy, w celu zapobiegania
wystepowaniu dziatan niepozadanych wynikajacych z hiperglikemii. W pierwszym trymestrze cigzy
zapotrzebowanie na insuling ulega na ogdt zmniejszeniu, natomiast w drugim i trzecim trymestrze wzrasta.
Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko maleje (wzrasta ryzyko wystgpienia
hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknigtej insuliny glargine u karmionych piersig noworodkéw lub dzieci, poniewaz insulina
glargine jako bialko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow.

U kobiet karmigcych piersia dawkowanie insuliny i dieta moga wymagac zmian.

Plodno$é

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzycg moze ulec uposledzeniu w nastepstwie
hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach,
gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczego6lnie istotne (np. prowadzenie samochodu czy obstugiwanie
maszyn).

Pacjenta nalezy poinformowac, ze powinien podjac¢ dziatanie zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii

w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczegdlne znaczenie dla pacjentdw, u ktorych objawy poczatkowe
hipoglikemii nie wystepujg lub wystepuja w nieznacznym nasileniu, oraz dla pacjentéw, u ktorych czgsto
wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie pojazdow lub
obslugiwanie maszyn przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Hipoglikemia (bardzo czesto), najczesciej wystepujace dziatanie niepozadane w leczeniu insulina, moze
wystgpi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania (patrz punkt 4.4).



Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane zgodnie z
terminologiag MedDRA wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw i czgsto$ci wystepowania (bardzo czesto:
>1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1 000; bardzo
rzadko: <1/10 000 i nieznana (cz¢stos¢ nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)).

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo | Czestos¢
ukladéw i narzadéw czesto rzadko | nieznana
MedDRA

Zaburzenia ukladu immunologicznego

reakcje alergiczne | | | | X |

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

hipoglikemia | X | | | |

Zaburzenia ukladu nerwowego

zaburzenia smaku | | | | | X

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia

| <

retinopatia

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

lipohypertrofia X

lipoatrofia X

amyloidoza skorna X

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

bole migsniowe | | | | | X

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

odczyny w miejscu X
wstrzykniecia

obrzeki X

Opis wybranych dzialah niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Ciezka hipoglikemia, zwlaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen neurologicznych.
Dhugotrwata lub ci¢zka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia. U wielu pacjentow objawy
podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sg poprzedzone przez objawy wyréwnawcze ze strony uktadu
adrenergicznego. Na ogo6l, im wigksze i szybsze jest obnizenie st¢zenia glukozy we krwi, tym objawy te sa
bardziej zaznaczone.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci typu wezesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na insuling
(W tym na insuling glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ np.: uogélnione reakcje
skorne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowic¢ one zagrozenie
dla zycia.

Zaburzenia oka

Znaczne zmiany st¢zenia glukozy we krwi mogg powodowac przemijajgce zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dhugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progres;ji retinopatii cukrzycowej.




Jednakze intensyfikacja leczenia insuling z nagla poprawa kontroli glikemii moze wigzac si¢

z przemijajacym nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentdw z retinopatia proliferacyjna, szczegdlnie
u 0sob nieleczonych metoda fotokoagulacji, cigzka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyng przemijajacej
slepoty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia i amyloidoza skérna moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe
opo6znienie wchtaniania insuliny. Ciggla zmiana miejsca wstrzykni¢cia w obrebie danego obszaru moze
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpié: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzgki lub stan zapalny.
Wigkszo$¢ mniejszych odczyndow w miejscu wstrzyknigcia produktow insuliny ustgpuje zwykle w ciggu
kilku dni lub kilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzgki, szczegolnie gdy wczesniej
wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywng insulinoterapia.

Drzieci i mlodziez

W wigkszo$ci przypadkdw profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat) jest podobny do
profilu bezpieczenstwa u dorostych. Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas
stalego monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu, zawieraja
doniesienia o stosunkowo cz¢stszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (bol w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci i
mlodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi. Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania
leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zataczniku V.
4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do ci¢zkiej hipoglikemii, niekiedy dlugotrwatej i zagrazajace;j
zyciu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie wegglowodany. Moze zajs¢ koniecznosc¢
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkéw lub aktywnosci fizyczne;.

W cigzkiej hipoglikemii ze $§pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domies$niowo lub podskornie glukagon lub dozylnie stezony roztwor glukozy. Pacjent powinien by¢
obserwowany i otrzymac posilek zawierajacy weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawroéci¢, mimo
widocznej poprawy kliniczne;.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i jej analogi do wstrzykiwan, produkty
dhugo dziatajace. Kod ATC: A10AE04.

ABASAGLAR jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje sa dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalno$ci w obojetnym pH. Rozpuszcza si¢
catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu ABASAGLAR (pH 4). Po wstrzyknieciu do
tkanki podskornej kwasny roztwor jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z ktorego uwalniane

W sposob cigglty male ilosci insuliny glargine umozliwiajg utrzymanie na stalym poziomie przewidywalnego
stezenia leku z przedtuzonym czasem dzialania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitow, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego

Badania in vitro wskazuja na to, ze powinowactwo insuliny glargine oraz jej metabolitow M1 1 M2 do
ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 jest
okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze niz
powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 1 M2 wiazg si¢ z receptorem IGF-1 z powinowactwem
nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkie;j.

Catkowite terapeutyczne stgzenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u pacjentow

z cukrzyca typu 1 byto wyraznie nizsze od wymaganego do osiagnigcia polowy maksymalnego wysycenia
receptorow IGF-1 oraz nastgpczej aktywacji szlaku mitogenno-proliferacyjnego inicjowanego przez receptor
IGF-1. Fizjologiczne stezenia endogennego czynnika IGF-1 moga aktywowa¢ szlak mitogenno-
proliferacyjny; jednak st¢zenia terapeutyczne wystepujace w insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia
produktem ABASAGLAR, s3 znacznie nizsze niz st¢zenia farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku
IGF-1.

Dzialanie farmakodynamiczne

Podstawowe dzialanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja st¢zenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegoblnie przez migsnie szkieletowe i tkanke thuszczowsg oraz poprzez hamowanie wytwarzania
glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komorkach tluszczowych, hamuje proteoliz¢ i nasila syntezg
bialek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine

i insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje si¢ rownie silne dziatanie. Podobnie jak w przypadku
wszystkich innych insulin, aktywno$¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na przebieg dziatania
insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metodg euglikemicznej klamry metabolicznej u 0s6b zdrowych lub
pacjentow z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskérnym wystepowat
p6zniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajgcej stezenie insuliny
glargine we krwi byt rownomierny, bez szczytow stezenia, a czas trwania dzialania byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentéw z cukrzyca.
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Rycina 1. Profil aktywno$ci insuliny u pacjentéw z cukrzycg typu 1
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* Okreslono jako ilo$¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym w celu utrzymania statego stezenia glukozy w
surowicy (warto$ci srednie w odstepach godzinnych).

Dhuzszy czas dzialania podawanej podskornie insuliny glargine jest bezposrednio zwigzany z mniejsza
szybkoscia jej wchtaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dzialania insuliny i jej analogow,
takich jak insulina glargine moze w duzym stopniu r6zni¢ si¢ pomiedzy poszczegdlnymi osobami, a takze
u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyréwnawczych odpowiedzi hormonow
przeciwregulacyjnych byty podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej, zarowno

u zdrowych ochotnikow, jak i u pacjentéw z cukrzycg typu 1.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wystepowanie przeciwcial o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z tg sama czgsto$ciag w grupach pacjentéw otrzymujacych insuling
NPH jak i u pacjentow otrzymujacych insuling glargine.

Wptyw insuliny glargine (podawanej raz na dobg¢) na retinopati¢ cukrzycowa byt oceniany, z zastosowaniem
insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobg), w pigcioletnim
otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentdw z cukrzyca typu 2, u ktérych badano progresje retinopatii

0 3 lub wigcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) za pomoca
fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej roznicy w odniesieniu do progresji retinopatii cukrzycowej po
porownaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Badanie ORIGIN (ang. Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) byto wieloosrodkowym
badaniem z randomizacjg o modelu czynnikowym 2x2, w ktorym udziat wzieto 12 537 uczestnikow
nalezacych do grupy wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego z nieprawidlowym poziomem glukozy na
czczo, zaburzeniami tolerancji glukozy (12% uczestnikow) lub cukrzyca typu 2, przyjmujacych nie wigcej
niz 1 doustny lek przeciwcukrzycowy (88% uczestnikow). Uczestnikow badania randomizowano (1:1) do
grupy przyjmujacej insuline glargine (n=6264) w dawce modyfikowanej tak, by uzyskac¢ stezenie glukozy na
czczo < 95 mg/dl (5,3 mM), albo do grupy leczonej standardowo (n=6273).
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Pierwszym rownorzednym pierwszorz¢gdowym parametrem oceny skutecznosci byt czas uptywajacy do
pierwszego wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu migsnia sercowego bez skutku
$miertelnego Iub udaru moézgu bez skutku $miertelnego, a drugim rownorzednym pierwszorzgdowym
parametrem oceny skutecznos$ci byt czas uplywajacy do wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z
rownorzgdnych zdarzen pierwszorzedowych, przeprowadzenia procedury rewaskularyzacyjnej (na
naczyniach wiencowych, szyjnych lub obwodowych) lub hospitalizacji z powodu niewydolnos$ci serca.

Do drugorzedowych punktéw koncowych zaliczono zgony ze wszystkich przyczyn oraz parametr ztozony
w postaci powiktan mikroangiopatycznych.

Stosowanie insuliny glargine nie spowodowato zmiany wzglednego ryzyka rozwoju choroby uktadu
Sercowo-naczyniowego i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z leczeniem
standardowym. Nie wykazano zadnych réznic mi¢dzy leczeniem insuling glargine a leczeniem
standardowym w odniesieniu do dwoch wspomnianych rownorzgdnych parametréw pierwszorzgdowych;
ktoregokolwiek z punktéw koncowych wchodzacych w sktad tych parametrow; zgonow ze wszystkich
przyczyn; lub zlozonego punktu konicowego w postaci powiktan mikroangiopatycznych.

Do dnia zakonczenia badania $rednia dawka insuliny glargine wynosita 0,42 j./kg. Mediana wartosci HbA ¢
w punkcie wyjScia wynosita 6,4%, a w catym okresie obserwacji kontrolnej mediana wartosci HbA .
oznaczanych w trakcie leczenia wahata si¢ w zakresie od 5,9% do 6,4% w grupie leczonej insuling glargine
iod 6,2% do 6,6% w grupie leczonej standardowo. Wskaznik wystepowania cigzkiej hipoglikemii (liczba
pacjentow z cigzka hipoglikemia przypadajaca na 100 pacjento-lat ekspozycji) wyniost 1,05 w grupie
leczonej insuling glargine i 0,30 w grupie leczonej standardowo, a wskaznik wystepowania potwierdzonej
hipoglikemii nieuznanej za ci¢zka wyniost 7,71 w grupie leczonej insuling glargine i 2,44 w grupie leczonej
standardowo. Podczas tego trwajgcego 6 lat badania u 42% osob leczonych insuling glargine nie wystapit ani
jeden incydent hipoglikemii.

Podczas ostatniej wizyty przewidzianej w trakcie leczenia masa ciata wzrastata §rednio o 1,4 kg w stosunku
do wartosci wyjsciowej w grupie leczonej insuling glargine i zmniejszata si¢ $rednio o 0,8 kg w grupie

leczonej standardowo.

Dzieci i miodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzycag typu 1
(n=349) byly leczone przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej insuliny przed
kazdym positkiem. Insulin¢ glargine podawano jeden raz na dob¢ przed snem, a insuling NPH raz lub dwa
razy na dobe. W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny wpltyw na stg¢zenie hemoglobiny
glikowanej oraz czestos¢ wystgpowania hipoglikemii, jednak st¢zenie glukozy w osoczu na czczo obnizyto
si¢ bardziej w porownaniu do wartosci wyjsciowych w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie
leczonej insuling NPH. Rowniez czesto$¢ wystepowania ciezkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie
leczonej insuling glargine. Stu czterdziestu trzech pacjentdéw z grupy leczonej insuling glargine
kontynuowato leczenie insuling glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacja
trwajaca srednio 2 lata. Nie uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas
wydtuzonego okresu leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie w ktorym poréwnywano insuling glargine z insuling lispro do
insuliny NPH w skojarzeniu ze zwyk}g insuling ludzkg (kazda terapia stosowana w losowej kolejnosci przez
16 tygodni) u 26 pacjentdw z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak jak w badaniu u dzieci opisanym
powyzej, zmniejszenie stezenia glukozy na czczo w porownaniu do wartosci wyjsciowych byto wicksze w
grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH. Zmiana HbA . w poréwnaniu do
warto$ci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz wartosci stgzenia glukozy rejestrowane w nocy
byly istotnie wigksze w grupie leczonej insuling glarine/lispro niz w grupie leczonej insuling NPH/zwykta
insuling ludzka, odpowiednio ze Srednim najmniejszym stezeniem (nadir) 5,4 mM w poroéwnaniu do

4,1 mM. Czg¢stos¢ wystgpowania nocnych hipoglikemii wynosita 32% w grupie leczonej insuling
glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie leczonej insuling NPH/zwykla insuling ludzka.
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U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu I, przeprowadzono 24-tygodniowe badanie w grupach
rownolegtych, poréwnujace insuling glargine podawana jeden raz na dobg rano z insuling NPH podawana
jeden lub dwa razy na dobg, jako insuling podstawowa. Obydwie grupy otrzymywatly szybkie wstrzyknigcie
insuliny (bolus), przed positkami. Gtéwny cel, ktérym byto wykazanie, Ze insulina glargine nie jest gorsza
niz insulina NPH pod wzgledem liczby hipoglikemii ogétem nie zostat osiggniety. Wykazano tendencje do
wiekszej liczby przypadkéw hipoglikemii u pacjentdow przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine:
wskaznik czestosci vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. Hemoglobina glikowana oraz zmiennos$¢ glikemii
byly poréwnywalne w obydwu grupach. W badaniu nie zaobserwowano nowych sygnaléw dotyczacych
bezpieczenstwa.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po podaniu podskornym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia insuliny
w surowicy krwi wskazywaly na wolniejsze i znacznie bardziej wydluzone wchtanianie oraz brak
szczytowego stezenia w porownaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne z
profilem aktywnos$ci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina 1 przedstawia profile

aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobg, stan rownowagi stgzen uzyskuje si¢ po 2 - 4 dniach od
podania pierwszej dawki.

Biotransformacia

Po wstrzyknigciu podskérnym u pacjentdw z cukrzycg insulina glargine jest szybko metabolizowana na
koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych metabolitow: M1 (21 A-Gly-
insulina) i M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Glownym zwigzkiem wystgpujacym w osoczu jest
metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwigksza si¢ wraz z podang dawka insuliny glargine.

Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazujg na to, ze dziatanie insuliny glargine po
podskérnym wstrzyknieciu wynika glownie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina glargine i metabolit M2

nie byly wykrywalne u przewazajacej wigkszosci pacjentow, a w przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich
stezenie byto niezalezne od podanej dawki insuliny glargine.

Eliminacja
Po podaniu dozylnym okresy pottrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej byty porownywalne.

Szczegblne grupy pacjentéw

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania
insuliny glargine nie zalezy od wieku i plci pacjenta.

Drzieci i mlodziez

Farmakokinetyke u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzyca typu 1 oceniono w jednym badaniu
klinicznym (patrz punkt 5.1). ,,Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtdwnych metabolitow M1 i M2
w osoczu mierzone u dzieci leczonych insuling glargine, wykazywaty przebieg stgzen w osoczu podobny jak
u dorostych oraz nie dostarczyly dowodéw na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitow podczas
dtugotrwatego stosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,

badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wptywu
na rozrdd, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cynku tlenek,

metakrezol,

glicerol,

kwas solny (do ustalenia pH),

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi
6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Okres wazno$ci po pierwszym uzyciu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie przez 28 dni w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C,
z daleka od bezposredniego zrdodta ciepta lub swiatta. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno
przechowywa¢ w lodowece.

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

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

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ABASAGLAR z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem
zawierajacym substancje zamrazajaca.

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W trakcie uzytkowania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

3 ml roztworu we wktadzie (ze szkta bezbarwnego typu 1), z tlokiem (z gumy halobutylowe;j), z dyskiem
uszczelniajacym (z warstwy poliizoprenu i gumy halobutylowe;j), z aluminiowym kapslem.

Opakowania zawierajace 5 lub 10 wktadow. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w
obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produktu ABASAGLAR nie wolno miesza¢ z innymi insulinami lub produktami leczniczymi ani
rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze spowodowac zmiang¢ dzialania produktu, ponadto mieszanie

insulin moze spowodowac wytracanie si¢ osadu.

Wstrzykiwacz do insuliny

Wktady produktu ABASAGLAR mozna uzywac wylacznie we wstrzykiwaczach wielokrotnego uzytku
firmy Lilly przeznaczonych do podawania insuliny (patrz punkt 4.4).

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji dotgczonej do wstrzykiwacza.

Zakladajac wktad i igle oraz podajac insuling nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwacza.

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

Wktad

Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrze¢ i tylko wtedy zastosowaé, gdy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czastek statych a konsystencja roztworu jest zblizona do
konsystencji wody. Produkt ABASAGLAR jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed
uzyciem. Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usunaé pgcherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia

wstrzykiwacza).

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

Nie nalezy napelnia¢ ponownie zuzytych wktadow i nalezy je odpowiednio usuna¢. Nalezy zawsze

sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu unikni¢cia pomytek w
stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/003

EU/1/14/944/009

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrzesnia 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 lipca 2019
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym

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

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine* (co odpowiada 3,64 mg).

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.

* wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan (iniekcja)

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

ABASAGLAR zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania.

ABASAGLAR przeznaczony jest do stosowania raz na dobe o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.
Dawkowanie produktu (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U pacjentow z cukrzyca
typu 2 produkt ABASAGLAR mozna stosowac rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

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

5.1).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)
U os6b w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do zmniejszania
zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnoSci nerek

U pacjentdéw z zaburzong czynno$cig nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone wskutek
wolniejszego metabolizmu insuliny.
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Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z powodu
wolniejszego przebiegu procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez i dzieci w wieku 2 lat i starsze

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ insuliny glargine zostaty wykazane dla mtodziezy i dzieci w
wieku 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Dawkowanie produktu (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢
indywidualnie.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci insuliny glargine. Dane nie sg dostepne.

Zmiana innych produktow insuliny na produkt ABASAGLAR

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania Iub insuliny

o dlugim czasie dzialania na schemat z uzyciem produktu ABASAGLAR moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny podstawowej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki doustnych
lekow przeciwcukrzycowych).

Zmiana leczenia obejmujqgcego podawanie insuliny izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat z
zastosowaniem produktu ABASAGLAR

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,

u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dob¢ na schemat stosowania produktu ABASAGLAR raz na dobg nalezy
zmniejszy¢ dotychczasowa dawke dobowg insuliny podstawowej o okoto 20-30% w ciagu pierwszych
tygodni leczenia.

Zmiana leczenia obejmujgcego podawanie insuliny glargine 300 jednostek na schemat z zastosowaniem

produktu ABASAGLAR

ABASAGLAR i Toujeo (insulina glargine 300 jednostek /ml) nie sa biorownowazne i nie sg bezposrednio
wymienne. W celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii, u pacjentow, u ktoérych nastepuje zmiana
dotychczasowego schematu leczenia insuling podstawowa z insuliny glargine 300 jednostek/ml raz na dobe
na schemat z zastosowaniem produktu ABASAGLAR raz na dobg, nalezy zmniejszy¢ dotychczasowa dawke
insuliny o okoto 20%.

W tym okresie zmniejszenie dawki dobowej insuliny powinno by¢ wyrownane, przynajmniej cze$ciowo,
przez zwigkszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkiem. Po tym okresie nalezy
indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Zaleca si¢ $ciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez pierwsze
tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. W miarg poprawy parametrow metabolicznych

i zwiekszonej wrazliwosci na insuling moze by¢ konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki
insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany
pory stosowania insuliny lub wystapienia innych okolicznos$ci, ktére moga mie¢ wplyw na czestos¢
wystepowania hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

U pacjentoéw stosujacych duze dawki insuliny ze wzgledu na obecnos$¢ przeciwciat insuliny ludzkiej, moze
nastapi¢ poprawa reakcji na insuling po zastosowaniu produktu leczniczego ABASAGLAR.

Sposéb podawania

Produkt ABASAGLAR podaje si¢ podskornie.
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Nie nalezy podawac¢ produktu ABASAGLAR dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie insuliny glargine zalezy
od podania jej do tkanki podskornej. Dozylne wstrzyknigcie zazwyczaj stosowanej dawki podskornej moze
spowodowac wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy krwi po
wstrzyknieciu insuliny glargine podskornie w powloki brzuszne, migsien naramienny lub udo.

Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Produktu ABASAGLAR nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowaé zmiane profilu dzialania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu.

Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6.

Przed uzyciem produktu ABASAGLAR roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig instrukcji uzycia wstrzykiwacza zawartej w ulotce dla
pacjenta (patrz punkt 6.6).

KwikPen

Dopuszczone do obrotu sg dwa rodzaje wstrzykiwaczy KwikPen. Jeden rodzaj podaje od 1 do 60 jednostek
insuliny podczas jednego wstrzykni¢cia z mozliwo$cig ustawienia dawki co jedng jednostke, a drugi podaje
od 1 do 80 jednostek insuliny podczas jednego wstrzyknigcia z mozliwo$cig ustawienia dawki co jedng
jednostke. Potrzebna dawka jest ustawiana w jednostkach. Liczba jednostek jest widoczna w okienku
dozujacym.

Tempo Pen

Wstrzykiwacz Tempo Pen podaje od 1 do 80 jednostek insuliny podczas jednego wstrzyknigcia, z
mozliwosciag ustawienia dawki co jedna jednostke. Potrzebna dawka jest ustawiana w jednostkach. Liczba
jednostek jest widoczna w okienku dozujgcym.

Wstrzykiwacz Tempo Pen mozna stosowa¢ wraz z opcjonalnym modutem transferu danych Tempo Smart
Button (patrz punkt 6.6).

Podobnie jak w przypadku kazdego wstrzykniecia insuliny pacjentom stosujacym wstrzykiwacz Tempo Pen,
Tempo Smart Button i aplikacj¢ dla urzadzen mobilnych nalezy zaleci¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi
w przypadku, gdy rozwazaja oni mozliwos$¢ lub podejmuja decyzje dotyczace kolejnego wstrzykniecia, jesli
nie sg pewni ilosci przyjetego leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg, wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.
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Kwasica ketonowa

Produkt ABASAGLAR nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawac dozylnie zwykla (regular) insuling ludzka.

Zapotrzebowanie na insuline i modyfikacja dawki

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do hiperglikemii
lub hipoglikemii nalezy najpierw sprawdzié, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, gdzie

i w jaki sposob wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci leczenia
czynniki, zanim rozwazy si¢ weryfikacje dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub mark¢ powinna odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy,
marki (wytworca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (zwierzgca, ludzka, analog
insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania moze powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawki.

Hipoglikemia

Czas wystgpowania hipoglikemii zalezy od profilu dzialania stosowanych insulin i moze ulec zmianie po
weryfikacji schematu leczenia. Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania
insuliny glargine, mozna spodziewac si¢ ograniczenia wystegpowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale
czestszego wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych.

Szczegodlnie wnikliwa obserwacj¢ oraz monitorowanie glikemii zaleca si¢ u pacjentow, u ktoérych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczegdlne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem tgtnic
wiencowych i chorobg naczyniowa mozgu - zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub mézgowymi
spowodowanymi hipoglikemia), jak rOwniez u pacjentdw z retinopatig proliferacyjna, szczegdlnie jesli nie
stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwigzanej z hipoglikemig).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, Zze objawy zapowiadajgce hipoglikemi¢ moga by¢ mniej
wyraziste. U niektorych pacjentdow objawy zapowiadajace hipoglikemig moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badZ moga w ogodle nie wystapié. Naleza do nich pacjenci:

- u ktérych uzyskano wyraznie lepszg kontrole glikemii,

- u ktorych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

- w podesztym wieku,

- u ktérych nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na insuline ludzka,

- u ktérych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

- z wieloletnig cukrzyca,

- z zaburzeniami psychicznymi,

- stosujacych jednoczesnie niektore inne leki (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci), zanim
pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie.

Wydhuzone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6zniaé ustgpienie hipoglikemii.

Prawidtowe lub obnizone warto$ci stgzenia hemoglobiny glikowanej wskazywa¢ moga na mozliwo$¢
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wlasciwe podawanie insuliny oraz
obserwacja objawow poczatkowych hipoglikemii maja podstawowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka jej
wystapienia. Czynniki zwigkszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii wymagaja prowadzenia
szczegolnie Scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowaé konieczno$¢ skorygowania
stosowanej dawki insuliny. Do czynnikow zwiekszajacych ryzyko wystapienia hipoglikemii naleza:

- zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

- poprawa wrazliwo$ci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywolujacych stres),

- inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysilek fizyczny,
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- wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),

- nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow,

- opuszczenie positku,

- spozycie alkoholu,

- niektore niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy, niedoczynnosc¢
przedniego ptata przysadki mézgowej, niewydolnos$¢ kory nadnerczy),

- jednoczesne stosowanie niektorych innych lekow.

Technika wstrzyknigcia

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci cigglego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze wystepowania
takich odczynow, moze by¢ opdznione wchtanianie insuliny i pogorszona mozliwos¢ kontroli glikemii.
Zgtaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystgpieniem
hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzykniecia zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez
rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Wspolistniejace choroby

Wspdtistniejagce choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach wskazane jest
wykonanie badania moczu na obecnos¢ ciat ketonowych i czesto konieczne jest dostosowanie dawki
insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta. Pacjenci z cukrzyca typu 1,
jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw lub w ogéle nie przyjmujg pokarmow (maja
wymioty itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby mate ilo$ci weglowodanow, jako ze nie wolno
catkowicie zrezygnowa¢ z podawania insuliny.

Przeciwciala przeciwko insulinie

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwcial przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecno$¢ przeciwciat przeciwko insulinie stwarza konieczno$¢ zmiany dawki insuliny, w celu
zmniejszenia tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 5.1).

Bledy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btgdnego zastosowania insulin, w szczegolnosci insulin krotkodziatajacych, ktore
zostaly przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykietg insuliny przed
wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu uniknigcia pomytek w stosowaniu produktu ABASAGLAR we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym jak i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku ABASAGLAR z pioglitazonem

Zglaszano przypadki wystapienia niewydolnos$ci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w skojarzeniu

z insuling, szczegolnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca. Nalezy o tym
pamigtaé, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny ABASAGLAR z pioglitazonem. W przypadku
jednoczesnego stosowania insuliny ABASAGLAR z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢ obserwowani w
celu wykrycia objawdw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekow. W przypadku wystgpienia
objawow ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwa¢ podawanie pioglitazonu.

Tempo Pen
Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes (patrz punkt 6.5), ktoéry moze zaktocaé dziatanie

wszczepialnych elektronicznych wyrobéw medycznych, takich jak rozrusznik serca. Pole magnetyczne ma
zasieg okoto 1,5 cm.
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Zawarto$¢ sodu

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymaga¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktore moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujgce insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy we
krwi) i tym samym zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia hipoglikemii naleza: doustne leki przeciwcukrzycowe,
inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dyzopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany, analogi somatostatyny

i sulfonamidy.

Do substancji, ktore moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny naleza: kortykosteroidy, danazol,
diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny, progestageny, pochodne fenotiazyny,
somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy,
nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory proteazy.

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol moga zaré6wno nasilac, jak i ostabia¢ dziatanie
hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna moze spowodowac¢ hipoglikemie, po ktérej niekiedy moze nastgpic
hiperglikemia.

Pod wptywem lekéw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, guanetydyna
1 rezerpina wyroOwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub mogg wcale nie wystapic.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w ciazy)
przypadkow zastosowan produktu w okresie cigzy wskazuja, ze insulina glargine nie wywoluje swoistego
dziatania niepozadanego na przebieg cigzy, nie powoduje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptéd/moworodka.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wplywu na reprodukcje.

Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu ABASAGLAR w okresie cigzy, jesli wymaga tego stan kliniczny
pacjentki.

Dla pacjentek z cukrzyca istniejacg przed cigza lub u pacjentek z cukrzyca cigzarnych, szczegolnie wazne
jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy, w celu zapobiegania
wystepowaniu dziatan niepozadanych wynikajacych z hiperglikemii. W pierwszym trymestrze ciazy
zapotrzebowanie na insuling ulega na og6t zmniejszeniu, natomiast w drugim i trzecim trymestrze wzrasta.
Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko maleje (wzrasta ryzyko wystapienia
hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknigtej insuliny glargine u karmionych piersig noworodkéw lub dzieci, poniewaz insulina
glargine jako bialko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow.

U kobiet karmigcych piersia dawkowanie insuliny i dieta moga wymagac zmian.
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Plodnos¢
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzyca moze ulec uposledzeniu w nastepstwie
hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach,
gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegoélnie istotne (np. prowadzenie samochodu czy obstugiwanie
maszyn).

Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze powinien podja¢ dziatanie zapobiegajace wystgpieniu hipoglikemii

w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczegolne znaczenie dla pacjentow, u ktérych objawy poczatkowe
hipoglikemii nie wystepuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu, oraz dla pacjentow, u ktorych czesto
wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie pojazdoéw lub
obstugiwanie maszyn przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Hipoglikemia (bardzo czg¢sto), najczgsciej wystepujace dziatanie niepozadane w leczeniu insuling, moze
wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane zgodnie z
terminologia MedDRA wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow i czgstosci wystepowania (bardzo czesto:
>1/10; czgsto: >1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1 000; bardzo
rzadko: <1/10 000) i czgstos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo | Czestos¢
ukladéw i narzadéw czesto rzadko | nieznana
MedDRA

Zaburzenia ukladu immunologicznego

reakcje alergiczne | | | | X |

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

hipoglikemia | X | | | |

Zaburzenia ukladu nerwowego

zaburzenia smaku | | | | | X

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia

| <

retinopatia

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

lipohypertrofia X

lipoatrofia X

amyloidoza skorna X

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

bole migsniowe | | | | | X

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

odczyny w miejscu X
wstrzykniecia

obrzeki X

Opis wybranych dzialah niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Ciezka hipoglikemia, zwlaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen neurologicznych.
Dhugotrwata lub ci¢zka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia. U wielu pacjentow objawy
podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sg poprzedzone przez objawy wyréwnawcze ze strony uktadu
adrenergicznego. Na ogo6l, im wigksze i szybsze jest obnizenie st¢zenia glukozy we krwi, tym objawy te sa
bardziej zaznaczone.

Zaburzenia ukliadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci typu wezesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na insuling
(W tym na insuling glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ p..: uogolnione reakcje
skorne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowic¢ one zagrozenie
dla zycia.

Zaburzenia oka

Znaczne zmiany st¢zenia glukozy we krwi mogg powodowac przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dhugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progres;ji retinopatii cukrzycowej.

Jednakze intensyfikacja leczenia insuling z nagta poprawa kontroli glikemii moze wigzac si¢

z przemijajacym nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentdw z retinopatig proliferacyjng, szczegdlnie
u 0so6b nieleczonych metoda fotokoagulacji, cigzka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyng przemijajace;j
slepoty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia i amyloidoza skérna mogg wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe
opo6znienie wchianiania insuliny. Ciagla zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru moze
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzeki lub stan zapalny.
Wigkszo$¢ mniejszych odczyndw w miejscu wstrzyknigceia produktow insuliny ustepuje zwykle w ciagu
kilku dni lub kilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzgki, szczeg6lnie gdy wczesniej
wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywng insulinoterapia.

Drzieci i mlodziez

W wigkszo$ci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat) jest podobny do
profilu bezpieczenstwa u dorostych. Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas
statego monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu, zawieraja
doniesienia o stosunkowo cz¢stszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (bol w miejscu
wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci i
mlodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi. Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania
leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zataczniku V.
4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do ci¢zkiej hipoglikemii, niekiedy dlugotrwalej i zagrazajace;j
zyciu.

Postepowanie po przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie wegglowodany. Moze zajs¢ koniecznosc¢
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkéw lub aktywnosci fizyczne;.

W cigzkiej hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domiesniowo lub podskornie glukagon lub dozylnie stezony roztwor glukozy. Pacjent powinien by¢
obserwowany i otrzymac posilek zawierajacy weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawroéci¢, mimo
widocznej poprawy kliniczne;.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i jej analogi do wstrzykiwan, produkty
dlugo dziatajace. Kod ATC: A10AE04.

ABASAGLAR jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje sg dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu.
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Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH. Rozpuszcza si¢
catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu ABASAGLAR (pH 4). Po wstrzyknieciu do
tkanki podskornej kwasny roztwor jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z ktorego uwalniane

W sposob cigglty male ilosci insuliny glargine umozliwiajg utrzymanie na stalym poziomie przewidywalnego
stezenia leku z przedluzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitow, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego

Badania in vitro wskazuja na to, ze powinowactwo insuliny glargine oraz jej metabolitow M1 i M2 do
ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do powinowactwa insuliny ludzkie;.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 jest
okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze niz
powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 1 M2 wiazg si¢ z receptorem IGF-1 z powinowactwem
nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkie;.

Catkowite terapeutyczne stgzenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u pacjentow

z cukrzyca typu 1 bylo wyraznie nizsze od wymaganego do osiagnigcia polowy maksymalnego wysycenia
receptorow IGF-1 oraz nastgpczej aktywacji szlaku mitogenno-proliferacyjnego inicjowanego przez receptor
IGF-1. Fizjologiczne st¢zenia endogennego czynnika IGF-1 mogg aktywowac szlak mitogenno-
proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace w insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia
produktem ABASAGLAR, sa znacznie nizsze niz st¢zenia farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku
IGF-1.

Dzialanie farmakodynamiczne

Podstawowe dzialanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja stezenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegoblnie przez migsnie szkieletowe i tkanke thuszczowsg oraz poprzez hamowanie wytwarzania
glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komorkach tluszczowych, hamuje proteolize i nasila syntezg
biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine

i insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje si¢ rownie silne dziatanie. Podobnie jak w przypadku
wszystkich innych insulin, aktywno$¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na przebieg dziatania
insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metodg euglikemicznej klamry metabolicznej u 0séb zdrowych lub
pacjentow z cukrzycg typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskérnym wystepowat
p6zniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajgcej stezenie insuliny

glargine we krwi byt rownomierny, bez szczytow stezenia, a czas trwania dzialania byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentow z cukrzyca.
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Rycina 1. Profil aktywnoSci insuliny u pacjentow z cukrzyca typu 1
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4 Koniec okresu obserwacji

*QOkreslono jako ilo$¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym w celu utrzymania statego stgzenia glukozy
w surowicy (wartosci srednie w odstepach godzinnych).

Dhuzszy czas dzialania podawanej podskornie insuliny glargine jest bezposrednio zwigzany z mniejsza
szybko$cig jej wchianiania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej analogow,
takich jak insulina glargine moze w duzym stopniu r6zni¢ si¢ pomiedzy poszczegolnymi osobami, a takze
u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyrownawczych odpowiedzi hormonéw
przeciwregulacyjnych byly podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej, zar6wno
u zdrowych ochotnikow, jak i u pacjentéw z cukrzycg typu 1.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wystepowanie przeciwciat o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z tg samg czgsto$cig w grupach pacjentéw otrzymujacych insuling
NPH jak i u pacjentdow otrzymujgcych insuling glargine.

Wplyw insuliny glargine (podawanej raz na dobe) na retinopati¢ cukrzycowa byt oceniany, z zastosowaniem
insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobg), w pigcioletnim
otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentéw z cukrzycg typu 2, u ktoérych badano progresje retinopatii

o 3 lub wigcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) za pomoca
fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej réznicy w odniesieniu do progresji retinopatii cukrzycowej po
poréwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Badanie ORIGIN (ang. Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) byto wieloosrodkowym
badaniem z randomizacja o modelu czynnikowym 2x2, w ktorym udziat wzigto 12 537 uczestnikow
nalezacych do grupy wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego z nieprawidlowym poziomem glukozy na
czczo, zaburzeniami tolerancji glukozy (12% uczestnikow) lub cukrzyca typu 2, przyjmujacych nie wigcej
niz 1 doustny lek przeciwcukrzycowy (88% uczestnikow). Uczestnikéw badania randomizowano (1:1) do
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grupy przyjmujacej insuling glargine (n=6264) w dawce modyfikowanej tak, by uzyskac stezenie glukozy na
czczo < 95 mg/dl (5,3 mM), albo do grupy leczonej standardowo (n=6273).

Pierwszym rownorzednym pierwszorz¢gdowym parametrem oceny skutecznosci byt czas uptywajacy do
pierwszego wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu migsnia sercowego bez skutku
$miertelnego lub udaru moézgu bez skutku $miertelnego, a drugim rownorzednym pierwszorzedowym
parametrem oceny skutecznosci byt czas uptywajacy do wystgpienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z
rownorzednych zdarzen pierwszorzedowych, przeprowadzenia procedury rewaskularyzacyjnej (na
naczyniach wiencowych, szyjnych lub obwodowych) lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.

Do drugorzedowych punktéw koncowych zaliczono zgony ze wszystkich przyczyn oraz parametr ztozony
w postaci powiktan mikroangiopatycznych.

Stosowanie insuliny glargine nie spowodowato zmiany wzglednego ryzyka rozwoju choroby uktadu
Sercowo-naczyniowego i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z leczeniem
standardowym. Nie wykazano zadnych r6znic migdzy leczeniem insuling glargine a leczeniem
standardowym w odniesieniu do dwoch wspomnianych réwnorzgdnych parametrow pierwszorzedowych;
ktoregokolwiek z punktéw koncowych wchodzacych w sktad tych parametrow; zgonoéw ze wszystkich
przyczyn; lub ztozonego punktu koncowego w postaci powiktan mikroangiopatycznych.

Do dnia zakonczenia badania $rednia dawka insuliny glargine wynosita 0,42 j./kg. Mediana wartosci HbA ¢
w punkcie wyjscia wynosila 6,4%, a w catym okresie obserwacji kontrolnej mediana wartosci HbA ¢
oznaczanych w trakcie leczenia wahata si¢ w zakresie od 5,9% do 6,4% w grupie leczonej insuling glargine
iod 6,2% do 6,6% w grupie leczonej standardowo. Wskaznik wystgpowania ci¢zkiej hipoglikemii (liczba
pacjentow z cigzka hipoglikemia przypadajaca na 100 pacjento-lat ekspozycji) wyniost 1,05 w grupie
leczonej insuling glargine i 0,30 w grupie leczonej standardowo, a wskaznik wystepowania potwierdzonej
hipoglikemii nieuznanej za cigzka wyniost 7,71 w grupie leczonej insuling glargine i 2,44 w grupie leczonej
standardowo. Podczas tego trwajacego 6 lat badania u 42% o0s6b leczonych insuling glargine nie wystapit ani
jeden incydent hipoglikemii.

Podczas ostatniej wizyty przewidzianej w trakcie leczenia masa ciata wzrastata §rednio o 1,4 kg w stosunku
do wartos$ci wyjsciowej w grupie leczonej insuling glargine i zmniejszata si¢ $rednio o 0,8 kg w grupie

leczonej standardowo.

Dzieci i miodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca typu 1
(n=349) byly leczone przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej insuliny przed
kazdym positkiem. Insuline glargine podawano jeden raz na dobg¢ przed snem, a insuling NPH raz lub dwa
razy na dobe. W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny wplyw na stezenie hemoglobiny
glikowanej oraz czestos¢ wystgpowania hipoglikemii, jednak st¢zenie glukozy w osoczu na czczo obnizyto
si¢ bardziej w porownaniu do warto$ci wyjsciowych w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie
leczonej insuling NPH. Rowniez czesto$¢ wystepowania ciezkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie
leczonej insuling glargine. Stu czterdziestu trzech pacjentéw z grupy leczonej insuling glargine
kontynuowato leczenie insuling glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacja
trwajaca Srednio 2 lata. Nie uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas
wydtuzonego okresu leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie w ktorym poréwnywano insuling glargine z insuling lispro do
insuliny NPH w skojarzeniu ze zwykla insuling ludzka (kazda terapia stosowana w losowej kolejnosci przez
16 tygodni) u 26 pacjentdw z cukrzycg typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak jak w badaniu u dzieci opisanym
powyzej, zmniejszenie stezenia glukozy na czczo w porownaniu do wartosci wyjsciowych byto wieksze w
grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH. Zmiana HbA . w poréwnaniu do
warto$ci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz wartosci stgzenia glukozy rejestrowane w nocy
byly istotnie wigcksze w grupie leczonej insuling glarine/lispro niz w grupie leczonej insuling NPH/zwykla
insuling ludzka, odpowiednio ze srednim najmniejszym stg¢zeniem (nadir) 5,4 mM w poréwnaniu do
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4,1 mM. Czgsto$¢ wystepowania nocnych hipoglikemii wynosita 32% w grupie leczonej insuling
glargine/lispro w porownaniu do 52% w grupie leczonej insuling NPH/zwykla insuling ludzka.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzycg typu I, przeprowadzono 24-tygodniowe badanie w grupach
rownoleglych, poréwnujace insuling glargine podawang jeden raz na dobg rano z insuling NPH podawang
jeden lub dwa razy na dobe, jako insuling podstawowa. Obydwie grupy otrzymywaty szybkie wstrzykniecie
insuliny (bolus), przed positkami. Gtéwny cel, ktérym byto wykazanie, Ze insulina glargine nie jest gorsza
niz insulina NPH pod wzgledem liczby hipoglikemii ogétem nie zostat osiagnigty. Wykazano tendencj¢ do
wickszej liczby przypadkow hipoglikemii u pacjentow przyjmujacych insuline glargine [insulina glargine:
wskaznik czestosci vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. Hemoglobina glikowana oraz zmiennos$¢ glikemii
byly porownywalne w obydwu grupach. W badaniu nie zaobserwowano nowych sygnatow dotyczacych
bezpieczenstwa.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po podaniu podskérnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia insuliny
w surowicy krwi wskazywaly na wolniejsze 1 znacznie bardziej wydluzone wchtanianie oraz brak
szczytowego stezenia w porownaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne z
profilem aktywnos$ci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina 1 przedstawia profile

aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobg, stan rownowagi st¢zen uzyskuje si¢ po 2 — 4 dniach od
podania pierwszej dawki.

Biotransformacia

Po wstrzyknigciu podskornym u pacjentéw z cukrzyca insulina glargine jest szybko metabolizowana na
koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych metabolitow: M1 (21A-Gly-
insulina) i M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Glownym zwigzkiem wystgpujacym w osoczu jest
metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwigksza si¢ wraz z podang dawka insuliny glargine.

Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazuja na to, ze dziatanie insuliny glargine po
podskomym wstrzyknieciu wynika gtownie z ekspozycji na metabolit M 1. Insulina glargine i metabolit M2

nie byly wykrywalne u przewazajacej wigkszosci pacjentow, a w przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich
stezenie byto niezalezne od podanej dawki insuliny glargine.

Eliminacja
Po podaniu dozylnym okresy pottrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej byty porownywalne.

Szczegblne grupy pacjentéw

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, Ze bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania
insuliny glargine nie zalezy od wieku i pici pacjenta.

Drzieci i mlodziez

Farmakokinetyke¢ u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzycg typu 1 oceniono w jednym badaniu
klinicznym (patrz punkt 5.1). ,,Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtdwnych metabolitow M1 i M2
w osoczu mierzone u dzieci leczonych insuling glargine, wykazywaty przebieg stgzen w osoczu podobny jak
u dorostych oraz nie dostarczyly dowodéw na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitow podczas
dtugotrwatego stosowania.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wplywu
na rozrod, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cynku tlenek,

metakrezol,

glicerol,

kwas solny (do ustalenia pH),

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),

woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie przez 28 dni w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C,
z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatta. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno
przechowywaé w lodowce.

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

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

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

W trakcie uzytkowania

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
KwikPen

3 ml roztworu we wktadzie (ze szkta bezbarwnego typu 1), z tlokiem (z gumy halobutylowe;j), z dyskiem
uszczelniajagcym (z warstwy poliizoprenu i gumy halobutylowej) z aluminiowym kapslem.

Wkiad jest umieszczony w jednorazowym wstrzykiwaczu.

Opakowania zawierajg 5 wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych Iub 10 (opakowania zbiorcze
zawierajace 2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy potautomatycznych napetionych.

Tempo Pen

3 ml roztworu we wktadzie (ze szkta bezbarwnego typu 1), z ttokiem (z gumy halobutylowe;j), z dyskiem
uszczelniajagcym (z warstwy poliizoprenu i gumy halobutylowej) z aluminiowym kapslem.

Wktad jest umieszczony w jednorazowym wstrzykiwaczu. Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony
w magnes (patrz punkt 4.4).

Opakowania zawieraja 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napelionych lub 10 (opakowania zbiorcze
zawierajace 2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy potautomatycznych napetionych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Igly nie s3 dotaczone do opakowania.

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

Produktu ABASAGLAR nie wolno miesza¢ z innymi insulinami lub produktami leczniczymi ani
rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze spowodowac zmiang¢ dziatania produktu, ponadto mieszanie
insulin moze spowodowaé¢ wytracanie si¢ osadu.

Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrzec i tylko wtedy zastosowaé gdy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czastek statych a konsystencja roztworu jest zblizona do
konsystencji wody. Produkt ABASAGLAR jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed
uzyciem.

Produktu ABASAGLAR nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozcienczaé. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowaé zmiang dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze spowodowac
wytracanie si¢ osadu.

Nie nalezy napetnia¢ ponownie zuzytych wstrzykiwaczy i nalezy je w odpowiedni sposéb usung¢.

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

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu uniknigcia
pomylek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany o konieczno$ci uwaznego zapoznania si¢ z instrukcja obstugi

zawartg w opakowaniu przed zastosowaniem produktu ABASAGLAR roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.
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Tempo Pen

Wstrzykiwacz Tempo Pen zostat zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Przycisk Tempo Smart Button to opcjonalny produkt, ktéry mozna przytaczy¢ do pokretta dozujacego
wstrzykiwacza Tempo Pen. Umozliwia on przekazywanie danych dotyczacych dawkowania leku Abasaglar
ze wstrzykiwacza Tempo Pen do kompatybilnej aplikacji przeznaczonej dla urzadzen mobilnych. Insuling
mozna podac¢ ze wstrzykiwacza Tempo Pen niezaleznie od przylaczenia przycisku Tempo Smart Button. W
celu przestania danych do aplikacji mobilnej nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcja dotaczong do produktu
Tempo Smart Button oraz instrukcja dotyczaca aplikacji mobilne;.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/007
EU/1/14/944/008
EU/1/14/944/012
EU/1/14/944/013
EU/1/14/944/014
EU/1/14/944/015

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 wrzesnia 2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 lipca 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWQRCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcOw biologicznej substancji czynnej

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985
Portoryko

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie i we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelionym

Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Francja

ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731-733,

50019 Sesto Fiorentino, (FI)

Wtochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

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

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych sie do
minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

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

PUDELKO ZEWNETRZNE — Wklad. Opakowanie po 5i 10 sztuk.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

insulina glargine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér od wstrzykiwan

5 wktadow po 3 ml
10 wktadéw po 3 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Wkiady nalezy uzywac wylacznie we wstrzykiwaczach firmy Lilly przeznaczonych do stosowania z
wkladami 3 ml.

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach po pierwszym uzyciu.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem.

W trakcie uzytkowania:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/003 5 wkladow
EU/1/14/944/009 10 wktadow

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WKEADU

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

ABASAGLAR 100 j./ml roztwér do wstrzykiwan
insulina glargine
Podanie podskoérne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE — KwikPen. Opakowanie po 5 sztuk.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym

insulina glargine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan.

5 wstrzykiwaczy po 3 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 28 dniach po pierwszym uzyciu.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wktad przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

W trakcie uzytkowania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po uzyciu nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/007 5 wstrzykiwaczy
EU/1/14/944/012 5 wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE dla opakowania zbiorczego (z ,,blue box”) — KwikPen.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym

insulina glargine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy po 3 ml.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 28 dniach po pierwszym uzyciu.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wkiad przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

W trakcie uzytkowania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po uzyciu nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO POSREDNIE opakowania zbiorczego (bez ,,blue box”) — KwikPen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym

insulina glargine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan.

5 wstrzykiwaczy po 3 ml. Sktadniki opakowania zbiorczego, nie moga by¢ sprzedawane oddzielnie.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 28 dniach po pierwszym uzyciu.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wkiad przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

W trakcie uzytkowania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po uzyciu nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - KwikPen

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE — Tempo Pen. Opakowanie po 5 sztuk.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym
napelionym

insulina glargine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan.

5 wstrzykiwaczy po 3 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 28 dniach po pierwszym uzyciu.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wktad przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

W trakcie uzytkowania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po uzyciu nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/014 5 wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE dla opakowania zbiorczego (z ,,blue box”) — Tempo Pen.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

insulina glargine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy po 3 ml.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 28 dniach po pierwszym uzyciu.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wkiad przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

W trakcie uzytkowania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po uzyciu nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO POSREDNIE opakowania zbiorczego (bez ,,blue box”) — Tempo Pen

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym

insulina glargine

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan.

5 wstrzykiwaczy po 3 ml. Sktadniki opakowania zbiorczego, nie moga by¢ sprzedawane oddzielnie.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

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

Podanie podskorne.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz po 28 dniach po pierwszym uzyciu.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Wkiad przechowywaé¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

W trakcie uzytkowania:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po uzyciu nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

ABASAGLAR

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — Tempo Pen

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

ABASAGLAR 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwoér do wstrzykiwan
insulina glargine
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

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

ABASAGLAR 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan we wkladzie
insulina glargine

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

- Nalezy zachowa¢ t¢ 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 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, 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 przechowywac¢ lek ABASAGLAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

ABASAGLAR zawiera insuling glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny
ludzkie;.

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR

Kiedy nie stosowaé leku ABASAGLAR
Jesli pacjent ma uczulenie na insuline glargine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ABASAGLAR nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli
stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety 1 aktywnosci fizycznej (praca fizyczna

i ¢wiczenia).

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).
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Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Podroze

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling itp.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrézy,

- 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 we krwi i w moczu):

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

- w przypadku spozycia zbyt matej ilo$ci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ nadmiernie 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 i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

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

U niektorych pacjentdéw z dlugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej udarze
moézgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca. Jesli
wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne zwickszenie
masy ciata lub obrz¢k miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

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

Dzieci
Brak do$wiadczenia dotyczacego zastosowania leku ABASAGLAR u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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 przypadkoéw konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny aby
unikng¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.

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

z lekarzem, jaki wplyw moze mie¢ ten lek na st¢zenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki
zaradcze nalezy podjac.
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Do lekow, ktore mogqg powodowac zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) nalezq:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

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

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

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

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

- 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 ilosci 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 wplywajacy na owulacje),

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

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

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu cigzkiej 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).

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

- lekéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),
- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac moze
hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ 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
lekéw, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku ABASAGLAR z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo si¢ zmniejszy¢.

Ciaza i karmienie piersia

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

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

i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.
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W okresie karmienia piersig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznos¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

- wystapienia hipoglikemii (zbyt male st¢zenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stgzenie 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 wyst¢puje u nich czesto,

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

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

3. Jak stosowac¢ lek ABASAGLAR

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

ABASAGLAR zawiera tg samg substancje czynng co produkt Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml),
ale leki te nie s3 wymienne. Zmiana leczenia z jednej insuliny na inng moze odby¢ si¢ na podstawie recepty
lekarskiej, pod nadzorem lekarza i przy zapewnieniu kontroli stezenia glukozy we krwi. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

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

- wielko$¢ dawki dobowej leku ABASAGLAR i pore podania leku,
- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykonaé¢ badania moczu,
- kiedy moze zaj$¢ koniecznos$¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku ABASAGLAR.

ABASAGLAR nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Lek moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dzialajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego st¢zenia
cukru we krwi.

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

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

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

Sposéb podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowa¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i moze
wywota¢ hipoglikemig.
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Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek ABASAGLAR. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszarow skory.

Sposob postepowania z wkladami

W celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki, wktady produktu ABASAGLAR nalezy uzywaé
wylacznie we wstrzykiwaczach firmy Lilly przeznaczonych do podawania insuliny. Nie wszystkie z tych
wstrzykiwaczy moga by¢ wprowadzone do obrotu w danym kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Zaktadajac wklad i igle oraz wstrzykujac insuling, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwacza.

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

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

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania st¢zenia cukru we krwi nalezy
zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikoéw moze by¢ spowodowane czesciowsq utrata
skutecznosci insuliny. W razie problemow z lekiem ABASAGLAR nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia
Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia

wstrzykiwacza).

Nalezy upewni¢ sig, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem odkazajacym, badz
inng substancja.

Pustych wktadéw nie nalezy ponownie napetnia¢ i uzywac. Nie nalezy dodawa¢ do wktadow innej insuliny,
miesza¢ leku z inng insuling, ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcieficza¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze wplynaé na zmiang dziatania leku ABASAGLAR.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin

Nalezy postepowaé 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.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

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

Pominiecie zastosowania leku ABASAGLAR

- W przypadku pominigcia dawki leku ABASAGLAR albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki lub
nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknieta, stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ sig
(hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Informacje na temat
leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

- Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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Po wstrzyknieciu
Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we krwi przed
podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR
Moze to prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy ketonowej
(zwigkszone stezenie 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.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych 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.

W przypadku zauwazenia oznak zbyt malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), nalezy podjaé¢
natychmiastowe dziatania majace na celu zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi. Hipoglikemia (mate st¢zenie
cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna i jest bardzo czesta w przypadku leczenia insuling (moze dotyczy¢
wiecej niz 1 na 10 os6b). Mate stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi jest niewstarczajaca ilo$¢ cukru.
Jesli stezenie cukru we krwi spadnie zbyt nisko, pacjent moze zemdle¢ (straci¢ przytomnos¢). Powazna
hipoglikemia moze spowodowaé uszkodzenie mézgu i moze zagraza¢ zyciu. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie, moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oséb) - objawy moga
obejmowac reakcje skorne na duzej powierzchni (wysypka i §wiad na catym ciele), cigzki obrzgk skory lub
bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscia
serca i poceniem si¢. Cigzkie reakcje alergiczne na insuliny mogg zagraza¢ zyciu. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli zauwazy si¢ objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka ttuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii, moze dotyczy¢ do 1 na 100 oséb) albo zgrubieniu (lipohipertrofii, moze wystapic¢ u
1 na 10 os6b). Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o
nazwie amyloid (amyloidoza skorna, z czgstoscia nieznang). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym
wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia -
pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

Czeste dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

o Odczyny skdrne i reakcje nadwrazliwosci w miejscu wstrzykniecia

Objawy moga obejmowac zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywke, obrzek lub zapalenie). Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolicg wokol miejsca wstrzyknigcia.
Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
Rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

J Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajaco

widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzycg) cigzka hipoglikemia
moze stac si¢ przyczyng przemijajacej utraty wzroku.
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J Zaburzenia ogolne

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

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapié¢: zaburzenie smaku i béle mi¢sniowe.

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 wstrzykniecia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia) i reakcje
skorne (wysypka, pokrzywka) byty stosunkowo czesciej zglaszane przez pacjentoéw w wieku 18 lat lub
mlodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzicki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ABASAGLAR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wkitady nieuzywane

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

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

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Wktady bedace w uzyciu

Wktady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) Iub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 28 dni
w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub §wiatla. Wktadu w
uzyciu umieszczonego we wstrzykiwaczu nie wolno przechowywa¢ w lodowce. Nie stosowac¢ wktadoéw po
tym okresie.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ABASAGLAR

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

- Pozostate sktadniki to: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2
»~ABASAGLAR zawiera s6d”), kwas solny, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie
ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie jest przezroczystym i bezbarwnym
roztworem.

Lek ABASAGLAR znajduje si¢ w specjalnym wktadzie do stosowania wylacznie we wstrzykiwaczach
firmy Lilly przeznaczonych do podawania insuliny. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co
odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawierajg 5 lub 10 wktadow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wytwoérca
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Francja.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Wtochy.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm JIumn Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 4526 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédta informacji

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

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

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, Ze pacjent jest
osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na niewystarczajaca
ilo$¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia

Przyktady podwyzszenia sig¢ st¢zenia cukru we krwi:

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

- wstrzykiwacz nie dziata prawidlowo,

- wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki emocjonalne,
nastgpit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

- stosowane byly lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,.Inne leki
1 ABASAGLAR?”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie moczu,
zmgczenie, suchos$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi, przyspieszenie
czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwigzkow ketonowych w moczu. Bole brzucha, szybki i glteboki
oddech, sennos$¢, a nawet utrata przytomnosci, §wiadczy¢ moga o wystgpieniu kwasicy ketonowej, bedacej
stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowac¢ w przypadku hiperglikemii

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$é¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnosci. Cigzka hipoglikemia
moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazac¢ zyciu. Prawidlowo pacjent
powinien umie¢ rozpoznac objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia stgzenia cukru we krwi, co pozwoli
mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia

Przyktady obnizenia si¢ st¢zenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

- positek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pozno,

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

- nastgpila utrata weglowodanow z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,

- wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysilek fizyczny,

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

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,Inne leki i ABASAGLAR?”).
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Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

- rozpoczgcia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny podstawowej na lek ABASAGLAR ewentualnego wystapienia hipoglikemii
mozna si¢ spodziewac czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

- wystgpienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia cukru we
krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie
obnizonego st¢zenia cukru w mozgu.

- W mozgu
Do przyktadow objawow wskazujacych na wystgpienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu naleza: bol
glowy, intensywny gtod, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, agresywne
zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie,
zaburzenia mowy (czasem calkowita utrata zdolno$ci moéwienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwdéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpni¢cie okolicy ust, zawroty
glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.
Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogdle nie wystepowac. Ma to miejsce szczegodlnie w przypadku pacjentdw:
- w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy, u ktorych wystepuje pewien
typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),
- po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0s6b z hipoglikemia
rozwijajacg si¢ powoli,
- z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0séb, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,
- ktorzy niedawno zmienili insuling zwierzecg na insuling ludzka, jak ABASAGLAR,
- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,.Inne leki
i ABASAGLAR”).
W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci), zanim
pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie tagodnie
przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w rozpoznawaniu objawow
ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii byloby zwigzane ze
szczegblnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii

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

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dlugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie cukru we
krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczesniej ustali¢
z lekarzem lub pielegniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku ABASAGLAR.

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

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.
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Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegdéw o nastepujacym sposobie postepowania:

W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze Iub glukagon (lek
zwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie
ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

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

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym
insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres§cia ulotki w tym z instrukcja obstugi wstrzykiwacza
polautomatycznego napelnionego ABASAGLAR KwikPen przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. 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 przechowywac¢ lek ABASAGLAR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A .

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

ABASAGLAR zawiera insuling glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny
ludzkie;.

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

Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajagcym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania st¢zenia 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 mas 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 omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzegaé 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).

73



Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Podroze

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling itp.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrézy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowe;j,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

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

Choroby i urazy

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

dostosowania dawki leku, kontroli st¢zenia cukru we krwi i w moczu):

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

- w przypadku spozycia zbyt matej ilo$ci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ nadmiernie obnizy¢
(hipoglikemia).

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

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

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

U niektérych pacjentow z dlugotrwajacg cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczes$niej udarze
moézgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca. Jesli
wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne zwickszenie
masy ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Btedy w stosowaniu insulin
Nalezy zawsze sprawdzi¢ opakowanie i etykietg insuliny przed kazdym wstrzyknigciem leku, aby unikna¢
pomytek w stosowaniu insuliny ABASAGLAR 1 innych insulin.

Dzieci
Brak do$§wiadczenia dotyczacego zastosowania leku ABASAGLAR u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek ABASAGLAR a inne leki

Niektore leki powoduja zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i drugie,
zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkoéw konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny aby
unikng¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.

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

z lekarzem, jaki wplyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, §rodki
zaradcze nalezy podjac.
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Do lekow, ktore mogqg powodowac zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) nalezq:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

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

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

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

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

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

- analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd, stosowany w leczeniu niezbyt czestego zaburzenia
polegajacego na wydzielaniu nadmiernej ilosci 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 wplywajacy na owulacje),

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

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

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

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

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowacé moze
hipoglikemige, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ 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 ktory$ 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 st¢zenie cukru we krwi moze albozwickszy¢ si¢ albozmniejszy¢.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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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. Szczegdlnie 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 wystapi¢ konieczno$¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

- wystapienia hipoglikemii (zbyt male st¢zenie cukru we krwi),

- wystapienia 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 obslugiwanie maszyn). Pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn jest wskazane,
jesli:

- hipoglikemia wyste¢puje u nich czesto,

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

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

3. Jak stosowaé lek ABASAGLAR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢z lekarzem.

ABASAGLAR zawiera ta samg substancj¢ czynng co produkt Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml),
ale leki te nie s3 wymienne. Zmiana leczenia z jednej insuliny na inng moze odby¢ si¢ na podstawie recepty
lekarskiej, pod nadzorem lekarza i przy zapewnieniu kontroli stezenia glikozy we krwi. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

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

- wielkos$¢ dawki dobowej leku ABASAGLAR i pore podania leku,
- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
- kiedy moze zaj$¢ koniecznos$¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku ABASAGLAR.

ABASAGLAR nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Lek moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dzialajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego st¢zenia
cukru we krwi.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze mieé¢
wplyw na zmiang stgzenia cukru we krwi, aby moc wilasciwie reagowac na te zmiany i im zapobiegac.
Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek ABASAGLAR moze by¢ stosowany u mlodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych. Ten lek nalezy

zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Czestos¢ podawania
Lek ABASAGLAR wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze.
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Sposob podawania
Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowac¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i moze
wywota¢ hipoglikemig.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwa¢ lek ABASAGLAR. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrgbie okre§lonych przez lekarza obszardéw skory.

Poslugiwanie sie wstrzykiwaczem ABASAGLAR KwikPen
ABASAGLAR KwikPen to pétautomatyczny napetniony wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktory
zawiera insuling glargine.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ,,Instrukeji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen”
dotaczonej do ulotki dla pacjenta. Nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w instrukcji uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zalozy¢ nowg igle. Nalezy uzywac tylko igiel przeznaczonych
do wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen (patrz ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR
KwikPen”).

Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowa¢ wstrzykiwaca ABASAGLAR
KwikPen, jesli zauwazy si¢ czastki state. Lek ABASAGLAR mozna stosowac jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzasa¢, ani nie mieszac przed
uzyciem.

W celu uniknigcia mozliwego przeniesienia choréb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko przez
jednego pacjenta.

Nalezy upewni¢ sig, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem odkazajacym, badz
inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanego pogorszenia wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie probleméw ze wstrzykiwaczem ABASAGLAR
Kwikpen, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Nie nalezy napelia¢ ponownie pustych wstrzykiwaczy i nalezy je w odpowiedni sposob usungé.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku ABASAGLAR lub jesli nie ma pewnosci jaka
dawka zostata wstrzyknigta, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy
wowczas czgsto kontrolowaé stgzenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystgpieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wiekszy positek i kontrolowacé stezenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgéci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku ABASAGLAR

- W przypadku pominigcia dawki leku ABASAGLAR albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki lub
nie ma pewnosci jaka dawka zostata wstrzyknigta stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢
(hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Informacje na temat
leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki.
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Po wstrzyknieciu
Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we krwi przed
podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR
Moze to prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy ketonowej
(zwigkszone stezenie 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.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych 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 wystapig.

W przypadku zauwazenia oznak zbyt malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), nalezy podja¢
natychmiastowe dziatania majgce na celu zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi. Hipoglikemia (mate st¢zenie
cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna i jest bardzo czgsta w przypadku leczenia insuling (moze dotyczy¢
wiecej niz 1 na 10 osob). Male stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi jest niewstarczajaca ilos¢ cukru.
Jesli stezenie cukru we krwi spadnie zbyt nisko, pacjent moze zemdle¢ (straci¢ przytomnos$¢). Powazna
hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagrazaé zyciu. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie, mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oséb) - objawy moga
obejmowac reakcje skorne na duzej powierzchni (wysypka i §wiad na caltym ciele), cigzki obrzgk skory Iub
bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy), duszno$¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscia
serca i poceniem si¢. Cigzkie reakcje alergiczne na insuliny mogg zagraza¢ zyciu. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli zauwazy si¢ objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii, moze dotyczy¢ do 1 na 100 osdb) albo zgrubieniu (lipohipertrofii, moze wystapic¢ u
1 na 10 os6b). Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o
nazwie amyloid (amyloidoza skdrna, z czgstoscig nieznang). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym
wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia -
pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Czeste dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. Odczyny skorne i reakcje nadwrazliwosci w miejscu wstrzykniecia

Objawy moga obejmowac zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywke, obrzgk lub zapalenie). Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolicg wokot miejsca wstrzykniecia.
Wicekszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuline ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
Rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow)

. Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenielub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajgco

widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) ciezka hipoglikemia
moze staé si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.
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J Zaburzenia ogolne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

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

Dzieci i mlodziez
W wigkszo$ci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mlodszych sa
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 zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub
mtodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

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 zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzicki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiccej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek ABASAGLAR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

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

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

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Potautomatyczne napelnione wstrzykiwacze bedace w uzyciu lub zapasowe, mozna przechowywac
maksymalnie 28 dni w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
Swiatta. Wstrzykiwacza bedacego w uzyciu nie wolno przechowywac¢ w lodowce. Nie stosowac
wstrzykiwacza po tym okresie. Po kazdym wstrzyknigciu nasadke wstrzykiwacza nalezy umiescic z
powrotem na wstrzykiwaczu w celu ochrony przed §wiatlem.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ABASAGLAR

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

- Pozostate sktadniki leku to: cynku tlenek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2
~ABASAGLAR zawiera s6d”), kwas solny, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie
ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetionym KwinPen, jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

ABASAGLAR jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych
napelnionych i w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 2 kartonowych opakowan zawierajacych po 5
wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych.

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

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

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm JIumun Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApLGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodta informacji

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

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

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http:// www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, Ze pacjent jest
osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we krwi:

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

- wstrzykiwacz nie dziata prawidlowo,

- wykonany zostatl mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki emocjonalne,
nastapil uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

- stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,.,Inne leki
i ABASAGLAR?”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$é zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczg¢sciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Ciezka hipoglikemia
moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia moézgu i moze to zagraza¢ zyciu. Prawidlowo pacjent
powinien umie¢ rozpoznac objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi, co pozwoli
mu na podj¢cie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny,

- positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pézno,

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

- nastgpita utrata weglowodanoéw z powodu wystgpienia wymiotéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,

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

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

- przebyto chorobeg lub goraczke,

- stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,Inne leki i ABASAGLAR?”).
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Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

rozpoczgcia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny podstawowej na lek ABASAGLAR ewentualnego wystapienia hipoglikemii
mozna si¢ spodziewac czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

wystgpienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia cukru we
krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie
obnizonego st¢zenia cukru w mozgu.

- W mozgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystgpienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu nalezg: bol
glowy, intensywny gtod, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, agresywne
zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie,
zaburzenia mowy (czasem calkowita utrata zdolno$ci moéwienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpni¢cie okolicy ust, zawroty
glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegolnie w przypadku pacjentdw:

w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy, u ktorych wystepuje pewien
typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0s6b z hipoglikemia
rozwijajacg si¢ powoli,

z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0séb, u ktorych nastgpita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

ktorzy niedawno zmienili insuling zwierzecg na insuling ludzkg, jak ABASAGLAR,

przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki

i ABASAGLAR”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci), zanim
pacjent us$wiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi mogg utatwic rozpoznanie tagodnie
przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w rozpoznawaniu objawow
ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii byloby zwiagzane ze
szczegblnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii

L.

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

Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dlugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie cukru we
krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczesniej ustali¢

z lekarzem lub pielegniarka.

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku

ABASAGLAR.

3.

W przypadku powtdrnej hipoglikemii nalezy przyjac kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
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4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastepujacym sposobie postepowania:

W przypadku gdy pacjent nie moze potykaé lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukozg lub glukagon
(lekzwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione réwniez wowczas, jesli
nie ma pewnosci, ze doszlo do wystgpienia hipoglikemii.

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

ABASAGLAR 100 jednostek/ml KwikPen roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym

insulina glargine

PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed rozpoczeciem stosowania produktu ABASAGLAR i za kazdym razem po otrzymaniu nastgpnego
wstrzykiwacza ABASAGLAR KwikPen, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja stosowania, poniewaz moze ona
zawiera¢ nowe informacje. Informacje zawarte w instrukcji nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat
choroby pacjenta lub jego leczenia.

ABASAGLAR KwikPen (,,Wstrzykiwacz’) to wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktéry zawiera

300 jednostek (3 ml) insuliny glargine. Jeden wstrzykiwacz umozliwia podanie wielokrotnych dawek.
Dawke¢ mozna wybra¢ z doktadnoscig do jednej jednostki insuliny. Wstrzykiwacz umozliwia podanie od 1
do 60 80 jednostek insuliny podczas jednego wstrzyknigcia. Jezeli dawka jest wigksza niz 60 80 jednostek,
konieczne bedzie wykonanie wiecej niz jednego wstrzykniecia. Ttok porusza si¢ nieznacznie przy kazdym
wstrzyknigciu 1 mozna nie zauwazy¢, ze si¢ porusza. Ttok znajdzie si¢ na koncu wktadu tylko po zuzyciu
wszystkich 300 jednostek insuliny we wstrzykiwaczu.

Nie wolno udostepniaé wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli igla zostala zmieniona. Nie nalezy
uzywac igiel ponownie lub uzywaé wspolnych igiel z innymi osobami. Istnieje mozliwo$¢ przeniesienia

zakazenia od pacjenta na te osoby lub od nich na pacjenta.

Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez pomocy osoby
trzeciej przeszkolonej w jego stosowaniu.

Elementy wstrzykiwacza KwikPen

Nasadka Obudowa mieszczgca
wstrzykiwacza wkiad Etykieta Wskaznik dawki
| |
| | — |
| ) T Wrﬁmﬂ / %g/
/ \ | |
Zacisk Gumowy korek Ttok Obudowa Okienko Pokretto
wstrzykiwacza dozujgce ustawiajgce
dawke
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Elementy igly Pokretto ustawiajace
(Opakowanie nie zawiera igiet) dawke z zielonym
pierscieniem

Igta
| |
Zewnetrzna Wewnetrzna Papierowa
ostona igly ostona igly naktadka

Jak rozpoznaé swoj wstrzykiwacz ABASAGLAR KwikPen:

. Kolor wstrzykiwacza: Jasnoszary
. Pokretlo ustawiajace dawke: Jasnoszary z zielonym pier$cieniem na koncu
. Etykiety: Jasnoszare z pasami w kolorze zielonym

Materialy niezbedne do wykonania wstrzykniecia:
J ABASAGLAR KwikPen

o Igta pasujaca do wstrzykiwacza KwikPen (zaleca si¢ uzywanie igiet do wstrzykiwaczy firmy BD
[Becton, Dickinson and Company]).
. Wacik

Przygotowanie wstrzykiwacza

. Nalezy umy¢ r¢ce mydiem i woda
J Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewnic sig, ze uzywany jest
odpowiedni rodzaj insuliny. Jest to szczegélnie wazne w przypadku korzystania z wigcej niz jednego
rodzaju insuliny.
¢ Nie wolno uzywaé wstrzykiwacza po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie lub dtuzej
niz przez 28 dni po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza.

o Kazde wstrzyknigcie zawsze nalezy wykonywac nowg igla, co pomoze unikna¢ zakazenia i zatkania
igly.

Krok 1:

o Nalezy pociagnac nasadke wstrzykiwacza.

- Nie nalezy usuwac etykiety ze

wstrzykiwacza. <4

e
. Nalezy przetrze¢ gumowy korek wacikiem. e —

Produkt ABASAGLAR powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny. Jesli roztwor jest
metny, zmienit barwe lub zawiera grudki czy
widoczne czasteczki, nie wolno go uzywac.

Krok 2:

. Nalezy wzia¢ nowa igle.

o Nalezy usuna¢ papierowa naktadke z
zewngtrznej ostony igly.
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Krok 3:
. Zabezpieczong igle nalezy natozy¢
bezposrednio na wstrzykiwacz i przykrecié
ja do oporu.
o
Krok 4:
o Nalezy zdja¢ zewnetrznag ostonke igly. Nie ﬁ
nalezy jej wyrzucac. .!l —] —
. Nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ wewnetrzng Zntrzymae  Wyrzucié
ostonke igly.

Sprawdzenie wstrzykiwacza

Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzié wstrzykiwacz.

o Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usuniecie powietrza z igly i wktadu, ktére moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziata prawidtowo.
. Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknigciem, moze by¢ podana za

duza lub za mata dawka insuliny.

Krok 5:

J W celu sprawdzenia wstrzykiwacza nalezy
ustawi¢ 2 jednostki obracajac pokretto
ustawiajgce dawke.

Krok 6:

. Nalezy skierowa¢ wstrzykiwacz igla w gore.
Nalezy delikatnie ostuka¢ obudowe
mieszczacg wktad tak aby pecherzyki
powietrza przemiescily si¢ ku gorze.

Krok 7:

o Trzymajac wstrzykiwacz z igla skierowana ku
gbrze, nalezy wcisng¢ pokretlo ustawiajace
dawke do oporu i do momentu pojawienia si¢
cyfry 0 w okienku dawki. Nalezy przytrzymac
pokretto ustawiajace dawke i1 odliczy¢ powoli
do 5.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna
wyplywajaca insulina.
- Jezeli nie wida¢ insuliny, nalezy

ponownie sprawdzi¢ wstrzykiwacz, ale
nie wigcej niz czterokrotnie.

- Jezeli w dalszym ciggu nie wida¢
insuliny wyplywajacej z konca igly, e
nalezy zmienic¢ igle i ponownie
sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

Obecnos$¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke
produktu.
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Wybor dawki

o Podczas jednego wstrzyknigcia mozliwe jest podanie od 1 do 6080 jednostek.
. Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 6080 jednostek, konieczne bgdzie wykonanie wigcej niz
jednego wstrzyknigcia.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do pracownika fachowego personelu medycznego, jesli potrzebna jest
pomoc w podjeciu decyzji jak podzielic wymagang dawke.
- Nalezy uzy¢ nowej igly do kazdego wstrzyknigcia i powtorzy¢ etap sprawdzenia
wstrzykiwacza.
Krok 8:

W celu ustawienia potrzebnej do
wstrzyknigcia liczby jednostek, nalezy
przekreci¢ pokretto ustawiajace dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w
jednej linii z wybrang dawka.
Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie dawki
co jedng jednostke. ———
Pokretlo ustawiajace dawke klika przy
przekregcaniu. 12 j
NIE NALEZY ustawia¢ dawki liczac ﬁ
kliknigcia, poniewaz moze zosta¢ wybrana
niewtasciwa dawka.
Dawke mozna skorygowacé, przekrecajac
pokretto ustawiajace dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa dawka (Przyktad: 12 jednostek widocznych w okienku
znajdzie si¢ w jednej lini ze wskaznikiem dawki)
dawki.
Liczby parzyste zostaly umieszczone na
tarczy z podziatka.

Liczby nieparzyste, poza numerem
pierwszym, sg zaznaczone jako linie ciggle.

Zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku
dawki, aby upewnic si¢, Ze ustawiono

wiasciwa dawke. (Przyktad: 25 jednostek widocznych w okienku

dawki)

Nie mozna ustawi¢ dawki wigkszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we wstrzykiwaczu.

Jesli ustalona dawka jaka nalezy wstrzykna¢ jest wicksza od liczby jednostek znajdujacych si¢ we

wstrzykiwaczu, mozna:

- wstrzykna¢ ilos¢ insuliny znajdujaca si¢ we wstrzykiwaczu, a reszt¢ dawki podac z nowego
wstrzykiwacza lub

- poda¢ catg dawke uzywajac nowego wstrzykiwacza.

Mata ilo$¢ insuliny, ktéra pozostata we wstrzykiwaczu i ktdrej nie mozna wstrzykna¢, jest zjawiskiem

normalnym.

Wykonywanie wstrzykniecia

Insuline nalezy wstrzykna¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu medycznego.
Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (w sposob rotacyjny).
Nie wolno probowa¢ zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.
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Krok 9:
Nalezy wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

. Lek ABASAGLAR jest wstrzykiwany
podskornie w okolicy brzucha, w posladki,
w gorng czes$¢ konczyny dolnej (udo) lub
gbrnej (ramig).

° Skore nalezy przygotowaé w sposob
zalecony przez pracownika fachowego
personelu medycznego.

Krok 10:
o Nalezy wbic igte pod skore.

. Nalezy wcisng¢ pokretto ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie nalezy
przytrzymac pokretto
ustawiajace dawke i
odliczy¢ powoli do 5 przed
wyjeciem igly.

NIE nalezy usitowaé wstrzykiwa¢ insuliny
poprzez przekrecanie pokretta ustawiajacego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretta
ustawiajacego dawke insulina NIE zostanie
podana.

Krok 11:
) Nalezy wyjac igte ze skory.

Obecnos¢ kropli insuliny na czubku igly
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielko$¢ dawki.

. Nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

- Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
"0" pacjent otrzymal petna dawke, ktéra
wybral.

- Jesli cyfra "0" nie jest widoczna w
okienku dawki, nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbic igle w
skore i dokonczy¢ wstrzykniecie.

- W razie dalszych watpliwosci czy
pacjentowi podano pelna liczbe jednostek
insuliny, ktora zostata ustawiona do
wstrzyknigcia, nie nalezy rozpoczynaé
od nowa lub wykonywa¢ kolejnego
wstrzykniecia. Nalezy monitorowac
stezenie glukozy we krwi, zgodnie z
zaleceniami pracownika fachowego
personelu medycznego.
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Ttok porusza si¢ nieznacznie przy kazdym
wstrzyknigciu 1 mozna nie zauwazy¢, ze si¢
porusza.

Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi si¢ krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przytozy¢ gazik lub
tampon i lekko przycisnac. Nie wolno trze¢ skory.

Jesli normalnie pacjent musi wykonac
dwa wstrzykniecia, aby podac¢ peina
dawke leku, nalezy upewni¢ sie, ze
zostato wykonane drugie wstrzyknigcie.

Po wykonaniu wstrzykniecia

Krok 12:

Nalezy ostroznie natozy¢ zewnetrzng ostong
na igle.

Krok 13:

Nalezy odkreci¢ zabezpieczong igle i
wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami pracownika
fachowego personelu medycznego.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza z
zatozong igla. Pozwoli to unikna¢ wyciekania
zawartos$ci wstrzykiwacza, zatkania igly i
przedostania si¢ powietrza do wngtrza
wstrzykiwacza.

Krok 14:

Nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, —
ustawiajac zacisk i wskaznik dawki na tym e
samym poziomie, a nastgpnie wsuna¢ nasadke
na wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

Zuzyte igly nalezy umieséci¢ w specjalnym zamykanym pojemniku na ostre przedmioty.
Wypetnionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywaé do recyklingu.

Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyska¢ informacje
na temat dostgpnych metod wiasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na ostre przedmioty.
Wskazowki dotyczgce postgpowania z igltami nie maja na celu zastgpienia obowigzujacych lokalnie
procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.

Przechowywanie wstrzykiwacza

Nieuzywane wstrzykiwacze

Nieuzywane wstrzykiwacze nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamraza¢ leku ABASAGLAR. Nie uzywac jesli ulegt zamrozeniu.
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o Jesli nieuzywany wstrzykiwacz byt przechowywany w lodowce, mozna go uzywaé przed uptywem
terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

Wstrzykiwacz bedacy w uzyciu

o Uzywany aktualnie wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) z
dala od Zrodla ciepta i $wiatta.
J Uzywany wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach, nawet jesli znajduje si¢ w nim insulina.

Ogolne informacje na temat bezpiecznego i skutecznego wykorzystania wstrzykiwacza

. Wstrzykiwacz i igly nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
. Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli jakakolwiek jego cze$¢ wydaje si¢ uszkodzona lub naruszona.
. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany zostat

zgubiony lub uszkodzony.

Rozwiagzywanie probleméw

. Jesli nie mozna zdja¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy jg ostroznie przesung¢ do przodu i do tyhu, a
nastepnie pociggnac.
o Jesli pokretto do ustawienia dawki stawia opor:
- Pomoc moze tez wolniejsze wciskanie pokretta ustawiajacego dawke, podczas wykonywania
wstrzykniecia.

- Igla moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igle i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.
- Do wnetrza wstrzykiwacza mogt przedosta¢ si¢ kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy
wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw dotyczacych uzywania wstrzykiwacza ABASAGLAR
KwikPen, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego.

Data aktualizacji instrukcji obstugi:
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ABASAGLAR 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym
insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki w tym z instrukcja obstugi wstrzykiwacza
potautomatycznego napelnionego ABASAGLAR Tempo Pen przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. 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 przechowywac¢ lek ABASAGLAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

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

ABASAGLAR zawiera insuling glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny
ludzkie;j.

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

Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania st¢zenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate dziatanie obnizajace
stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ABASAGLAR

Kiedy nie stosowa¢ leku ABASAGLAR
Jesli pacjent mas uczulenie na insuling glargine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku ABASAGLAR nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy 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

1 ¢wiczenia).

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postgpowac zgodnie z informacja
dotyczacg hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).
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Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Podroze

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling itp.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowe;j,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

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

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy moze wymaga¢ wigcej uwagi (na przyktad

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

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

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

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

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

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

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

Bledy w stosowaniu insulin
Nalezy zawsze sprawdzi¢ opakowanie i etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem leku, aby uniknaé
pomytek w stosowaniu insuliny ABASAGLAR 1 innych insulin.

Tempo Pen

Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes. Tempo Pen moze zakldcaé dziatanie wszczepialnych
wyroboéw medycznych, takich jak rozrusznik serca, jezeli znajduje si¢ zbyt blisko. Pole magnetyczne ma
zasigg okoto 1,5 cm.

Dzieci
Brak doswiadczenia dotyczacego zastosowania leku ABASAGLAR u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek ABASAGLAR a inne leki

Niektore leki powoduja zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i drugie,
zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkéw konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny aby
unikng¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie ostroznosci
podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas zaprzestania jego przyjmowania.

93



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 wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki
zaradcze nalezy podjac.

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

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

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

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektoérych choréb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

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

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

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

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

- antybiotyki sulfonamidowe.

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

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

- danazol (lek wplywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

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

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystgpi¢ podczas stosowania:

- lekéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),
- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),
- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé moze
hipoglikemie, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

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

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ 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 stgzenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
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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 istniejgcej juz cigzy. W okresie cigzy i po
porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola cukrzycy

i zapobieganie wystapieniu 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 mate st¢zenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stgzenie cukru we krwi),

- wystapienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac¢ zagrozenie dla siebie lub
innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow lub obstlugiwanie maszyn jest wskazane,
jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

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

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

Wstrzykiwacz Tempo Pen jest wyposazony w magnes. U pacjentdw z wszczepionym wyrobem medycznym,
np. stymulatorem serca, wyréb ten moze dziata¢ nieprawidtowo w przypadku gdy wstrzykiwacz Tempo Pen
znajdzie si¢ w zbyt bliskiej odleglosci. Pole magnetyczne ma zasieg okoto 1,5 cm.

3. Jak stosowac¢ lek ABASAGLAR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie
skontaktowac¢ siez lekarzem.

ABASAGLAR zawiera ta samg substancje¢ czynng co produkt Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml),
ale leki te nie s3 wymienne. Zmiana leczenia z jednej insuliny na inng moze odby¢ si¢ na podstawie recepty
lekarskiej, pod nadzorem lekarza i przy zapewnieniu kontroli st¢zenia glikozy we krwi. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

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

- wielkos$¢ dawki dobowej leku ABASAGLAR i pore podania leku,
- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
- kiedy moze zaj$¢ koniecznos$¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku ABASAGLAR.

ABASAGLAR nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Lek moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dziatajacg lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego stezenia
cukru we krwi.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wplyw na stgzenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze mie¢
wplyw na zmiang stgzenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im zapobiegac.
Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ABASAGLAR moze by¢ stosowany u mlodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych. Ten lek nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
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Czesto$¢ podawania
Lek ABASAGLAR wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze.

Sposob podawania
Lek wstrzykuje si¢ podskérnie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i moze
wywotaé hipoglikemig.

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

Postugiwanie si¢ wstrzykiwaczem ABASAGLAR Tempo Pen
ABASAGLAR Tempo Pen to poétautomatyczny napetniony wstrzykiwacz jednorazowego uzytku, ktory
zawiera insuling glargine.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR Tempo Pen”
dotaczonej do ulotki dla pacjenta. Nalezy uzywa¢é wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w instrukcji uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nows igle. Nalezy uzywac tylko igiet przeznaczonych
do wstrzykiwacza ABASAGLAR Tempo Pen (patrz , Instrukcji uzycia wstrzykiwacza ABASAGLAR
Tempo Pen”).

Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowaé wstrzykiwaca ABASAGLAR
Tempo Pen, jesli zauwazy si¢ czastki state. Lek ABASAGLAR Tempo Pen mozna stosowa¢ jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencj¢ wody. Nie wstrzasa¢, ani nie
mieszac przed uzyciem.

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

Nalezy upewni¢ sig, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem odkazajacym, badz
inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanego pogorszenia wynikow badania st¢zenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie problemow ze wstrzykiwaczem ABASAGLAR Tempo
Pen, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Nie nalezy napetnia¢ ponownie pustych wstrzykiwaczy i nalezy je w odpowiedni sposéb usunac.

Jezeli wstrzykiwacz ABASAGLAR Tempo Pen jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu
uszkodzen mechanicznych), nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Wstrzykiwacz Tempo Pen zostat zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Opcjonalna dodatkowa funkcja Tempo Smart Button to dodatkowy produkt dostepny dla wstrzykiwacza
Tempo Pen, ktory umozliwia przekazywanie danych dotyczacych dawkowania do kompatybilnej aplikacji
przeznaczonej dla urzadzen mobilnych. Wstrzykiwacza Tempo Pen mozna uzywacé niezaleznie od obecnosci
Tempo Smart Button. W celu uzyskania dalszych informacji patrz instrukcja dotgczong do produktu Tempo
Smart Button oraz instrukcja dotyczacg aplikacji mobilne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ABASAGLAR

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku ABASAGLAR lub jesli nie ma pewnosci jaka
dawka zostata wstrzyknieta, stgzenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy
wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualne;j
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hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku ABASAGLAR

- W przypadku pominigcia dawki leku ABASAGLAR albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki lub
nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta st¢zenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢
(hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Informacje na temat
leczenia hiperglikemii, patrz ramka w konicowej czgsci tej ulotki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pomini¢tej dawki.

Po wstrzyknieciu
Jesli nie ma pewnosci jaka dawka zostala wstrzyknieta, nalezy skontrolowac stezenie cukru we krwi przed
podjeciem decyzji o podaniu kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku ABASAGLAR
Moze to prowadzi¢ do ci¢zkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy ketonowej
(zwigkszone stezenie 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.

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

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

W przypadku zauwazenia oznak zbyt malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), nalezy podjac
natychmiastowe dziatania majace na celu zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Hipoglikemia (mate stezenie
cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna i jest bardzo czgsta w przypadku leczenia insuling (moze dotyczy¢
wiecej niz 1 na 10 os6b). Male stezenie cukru we krwi oznacza, ze we krwi jest niewstarczajaca ilos¢ cukru.
Jesli stgzenie cukru we krwi spadnie zbyt nisko, pacjent moze zemdle¢ (straci¢ przytomnosc). Powazna
hipoglikemia moze spowodowac¢ uszkodzenie moézgu i moze zagraza¢ zyciu. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie, moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 oséb) - objawy moga
obejmowac reakcje skorne na duzej powierzchni (wysypka i §wiad na catym ciele), cigzki obrzgk skory Iub
bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy), duszno$¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscia
serca i poceniem si¢. Ciezkie reakcje alergiczne na insuliny moga zagraza¢ zyciu. Nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza, jesli zauwazy si¢ objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii, moze dotyczy¢ do 1 na 100 osdb) albo zgrubieniu (lipohipertrofii, moze wystapic¢ u
1 na 10 osob). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o
nazwie amyloid (amyloidoza skdrna, z czgstoscig nieznang). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym
wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia -
pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Czeste dzialania niepozadane (dotycza nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

. Odczyny skorne i reakcje nadwrazliwo$ci w miejscu wstrzykniecia

Objawy mogg obejmowaé zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywke, obrzgk lub zapalenie). Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolicg wokot miejsca wstrzykniecia.

Wicekszos¢ mniej nasilonych reakcji na insuline ustgpuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
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Rzadkie dzialania niepozadane (dotycza nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

o Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenielub zmniejszenie) stgzenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka hipoglikemia
moze stac si¢ przyczyng przemijajacej utraty wzroku.

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

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

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

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia) i reakcje
skorne (wysypka, pokrzywka) byly stosunkowo czesciej zglaszane przez pacjentoéw w wieku 18 lat lub
mlodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

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 zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dzialan
niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Wstrzykiwacze nieuzywane

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

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

Przechowywac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Potautomatyczne napetnione wstrzykiwacze bedace w uzyciu lub zapasowe, mozna przechowywac
maksymalnie 28 dni w temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
Swiatta. Wstrzykiwacza bgdacego w uzyciu nie wolno przechowywac¢ w lodowce. Nie stosowac
wstrzykiwacza po tym okresie. Po kazdym wstrzyknigciu nasadke wstrzykiwacza nalezy umiesci¢ z
powrotem na wstrzykiwaczu w celu ochrony przed swiattem.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ABASAGLAR

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

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

wstrzykiwan.

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

Jak wyglada lek ABASAGLAR i co zawiera opakowanie
ABASAGLAR 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poétautomatycznym
napelnionym Tempo Pen, jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

ABASAGLAR jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych

napelnionych i w opakowaniach zbiorczych sktadajacych si¢ z 2 kartonowych opakowan zawierajacych po 5

wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych.

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

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnann" 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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria 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
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EALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
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 (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow: http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, Ze pacjent jest
osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we krwi:

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

- wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

- wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki emocjonalne,
nastapil uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

- stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki
i ABASAGLAR?”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$é zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zawsze wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczgsciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utrat¢ przytomnosci. Ciezka hipoglikemia
moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagraza¢ zyciu. Prawidlowo pacjent
powinien umie¢ rozpoznac objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi, co pozwoli
mu na podj¢cie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny,

- positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pézno,

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

- nastgpita utrata weglowodanoéw z powodu wystgpienia wymiotéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,

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

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

- przebyto chorobeg lub goraczke,

- stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Inne leki i ABASAGLAR?”).
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Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

rozpoczgcia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny podstawowej na lek ABASAGLAR ewentualnego wystapienia hipoglikemii
mozna si¢ spodziewac czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia cukru we
krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci$nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie
obnizonego st¢zenia cukru w mozgu.

- W mozgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystgpienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu nalezg: bol
glowy, intensywny gtod, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, agresywne
zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie,
zaburzenia mowy (czasem calkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwdéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpni¢cie okolicy ust, zawroty
glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentdw:

w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy, u ktorych wystepuje pewien
typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

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

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

ktorzy niedawno zmienili insuling zwierzecg na insuling ludzka, jak ABASAGLAR,

przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,Inne leki

i ABASAGLAR”).

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

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii

5.

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

Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dlugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie cukru we
krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczesniej ustali¢

z lekarzem lub pielegniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku

ABASAGLAR.

7.

W przypadku powtdrnej hipoglikemii nalezy przyjac kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
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8. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastepujacym sposobie postegpowania:

W przypadku gdy pacjent nie moze potykaé lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukozg lub glukagon
(lekzwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione réwniez wowczas, jesli
nie ma pewnosci, ze doszlo do wystgpienia hipoglikemii.

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

ABASAGLAR 100 jednostek/ml Tempo Pen roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pélautomatycznym napelnionym

insulina glargine

'
NI

PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Przed rozpoczgciem stosowania produktu ABASAGLAR i za kazdym razem po otrzymaniu
nastepnego wstrzykiwacza ABASAGLAR Tempo Pen, nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjg stosowania,
poniewaz moze ona zawiera¢ nowe informacje. Informacje zawarte w instrukcji nie zastepuja
rozmowy z lekarzem na temat choroby pacjenta lub jego leczenia.

ABASAGLAR Tempo Pen (,,Wstrzykiwacz”) to wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony
jednorazowego uzytku, ktory zawiera 300 jednostek (3 ml) insuliny glargine. Jeden wstrzykiwacz
umozliwia podanie wielokrotnych dawek. Dawke mozna wybra¢ z doktadno$cia do jednej jednostki
insuliny. Wstrzykiwacz umozliwia podanie od 1 do 80 jednostek insuliny podczas jednego
wstrzyknigcia. Jezeli dawka jest wieksza niz 80 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wiecej niz
jednego wstrzykniecia. Ttok porusza si¢ nieznacznie przy kazdym wstrzyknieciu i mozna nie
zauwazy¢, ze si¢ porusza. Ttok znajdzie si¢ na koncu wktadu tylko po zuzyciu wszystkich 300
jednostek insuliny we wstrzykiwaczu.

Wstrzykiwacz Tempo Pen zostat zaprojektowany do stosowania z przyciskiem Tempo Smart Button.
Przycisk Tempo Smart Button to dodatkowy produkt, ktéry mozna przytaczy¢ do pokretla dozujacego
wstrzykiwacza Tempo Pen. Umozliwia on przekazywanie danych dotyczacych dawkowania leku
Abasaglar z wstrzykiwacza Tempo Pen do kompatybilnej aplikacji przeznaczonej dla urzadzen
mobilnych. Za pomocg wstrzykiwacza Tempo Pen podaje si¢ insuling niezaleznie od obecnosci
przycisku Tempo Smart Button. Przycisk Tempo Smart Button musi by¢ przytaczony do
wstrzykiwacza Tempo Pen, aby zapisywac i przekazywac dane dotyczace dawkowania. Nalezy
umiesci¢ Tempo Smart Button na pokretle ustawiajagcym dawke i weisngé az si¢ ustyszy lub poczuje
pstrykniecie. W celu przestania danych do aplikacji mobilnej nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja
dotgczong do produktu Tempo Smart Button oraz instrukcja dotyczaca aplikacji mobilne;j.

Nie wolno udostepniaé¢ wstrzykiwacza innym osobom, nawet jesli igla zostala zmieniona. Nie
nalezy uzywac¢ igiel ponownie lub uzywac¢ wspdlnych igiel z innymi osobami. Istnieje mozliwos¢
przeniesienia zakazenia od pacjenta na te osoby lub od nich na pacjenta.

Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez pomocy osoby
trzeciej przeszkolonej w jego stosowaniu.



Elementy wstrzykiwacza Tempo Pen

Nasadka
wstrzykiwacza Obudowa mieszczaca wktad Etykieta Wskaznik dawki
| | | A
T e J
y ﬁ | w 'ﬂ
/ | T 1
Zacisk Gumowy korek Ttok Obudowa Okienko Pokretlo
wstrzykiwacza dozujace ustawiajgce
dawke
Elementy igly Pokretlo ustawiajace
(Opakowanie nie zawiera igiel) dawke
Igta
(= —1 ﬂE
| |
Zewngtrzna ostona  Wewnegtrzna ostona Papierowa
igly igly naktadka
Jak rozpozna¢ swoj wstrzykiwacz ABASAGLAR Tempo Pen:
o Kolor wstrzykiwacza: Jasnoszary
. Pokretto ustawiajace dawke: Jasnoszare
o Etykiety: Jasnoszare z pasami w kolorze zielonym
Materialy niezbedne do wykonania wstrzyknigcia:
o Wstrzykiwacz Tempo Pen zawierajacy insuling
o Igta pasujgca do wstrzykiwacza Tempo Pen (zaleca si¢ uzywanie igiet do wstrzykiwaczy firmy
BD [Becton, Dickinson and Company]).
. Wacik
Opakowanie nie zawiera igiet ani wacika.
Przygotowanie wstrzykiwacza
o Nalezy umy¢ r¢ce mydiem i woda
o Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz, aby upewni¢ sie¢, ze uzywany jest

odpowiedni rodzaj insuliny. Jest to szczegolnie wazne w przypadku korzystania z wigcej niz
jednego rodzaju insuliny.
¢ Nie wolno uzywac wstrzykiwacza po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie
wstrzykiwacza lub dtuzej niz przez 28 dni po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza.
o Kazde wstrzykniecie zawsze nalezy wykonywac¢ nowg igla, co pomoze unikna¢ zakazenia i
zatkania igly.
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Krok 1:
o Nalezy pociagnac¢ nasadke wstrzykiwacza.
- Nie nalezy usuwac etykiety ze

wstrzykiwacza. <4m

—
o Nalezy przetrze¢ gumowy korek wacikiem. s :

Produkt ABASAGLAR powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny. Jesli roztwor jest
metny, zmienit barwe lub zawiera grudki czy
widoczne czasteczki, nie wolno go uzywac.

Krok 2:
o Nalezy wzia¢ nowa igle.
. Nalezy usung¢ papierowa naktadke z

zewnetrznej ostony igly.

Krok 3:

o Zabezpieczong igle nalezy natozy¢
bezposrednio na wstrzykiwacz i przykrecic¢
ja do oporu.

Krok 4:

. Nalezy zdja¢ zewngtrzna ostonke igly. Nie
nalezy jej wyrzucac.

o Nalezy zdjac i wyrzuci¢ wewnetrzng
ostonke igly.

Zatrzymaé Wyrzucié

Sprawdzenie wstrzykiwacza

Przed kazdym wstrzykni¢ciem nalezy sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

o Sprawdzenie wstrzykiwacza oznacza usunigcie powietrza z igly i wktadu, ktore moze si¢
gromadzi¢ podczas normalnego uzytkowania, co zapewnia, ze wstrzykiwacz dziata
prawidtowo.

. Jezeli wstrzykiwacz nie zostanie sprawdzony przed kazdym wstrzyknigciem, moze by¢

podana za duza lub za mata dawka insuliny.
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Krok 5:

W celu sprawdzenia wstrzykiwacza nalezy
ustawi¢ 2 jednostki obracajac pokretto
ustawiajgce dawke.

Krok 6:

Nalezy skierowa¢ wstrzykiwacz igla w
gore. Nalezy delikatnie ostuka¢ obudowe
mieszczacg wktad tak aby pecherzyki
powietrza przemiescily si¢ ku gorze.

Krok 7:

Trzymajac wstrzykiwacz z igla skierowana
ku gorze, nalezy wcisnaé pokretto
ustawiajace dawke do oporu i do momentu
pojawienia sie cyfry 0 w okienku dawki.
Nalezy przytrzymacé pokretto ustawiajace
dawke 1 odliczy¢ powoli do 5.

Na koncu igly powinna by¢ widoczna
wyplywajaca insulina.

- Jezeli nie wida¢ insuliny, nalezy
ponownie sprawdzi¢ wstrzykiwacz,
ale nie wigcej niz czterokrotnie.

- Jezeli w dalszym ciggu nie wida¢
insuliny wyptywajacej z konca igly,
nalezy zmieni¢ igle i ponownie
sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

Obecnos$¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest
zjawiskiem normalnym i nie wptywa na dawke
produktu.

Wybor dawki

Podczas jednego wstrzyknigcia mozliwe jest podanie od 1 do 80 jednostek.
Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 80 jednostek, konieczne bedzie wykonanie wigcej niz

jednego wstrzyknigcia.

- Nalezy zwroci¢ sie do pracownika fachowego personelu medycznego, jesli potrzebna jest

pomoc w podjeciu decyzji jak podzieli¢ wymagana dawke.

- Nalezy uzy¢ nowej igly do kazdego wstrzyknigcia i powtorzy¢ etap sprawdzenia

wstrzykiwacza.
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Krok 8:

W celu ustawienia potrzebnej do
wstrzykniecia liczby jednostek, nalezy
przekreci¢ pokretto ustawiajace dawke.
Wskaznik dawki powinien znalez¢ si¢ w
jednej linii z wybrana dawka.
Wstrzykiwacz umozliwia ustawianie
dawki co jedna jednostke.
Pokretto ustawiajace dawke klika przy
przekrecaniu.
NIE NALEZY ustawia¢ dawki liczac
klikniecia, poniewaz moze zostaé
wybrana niewtasciwa dawka.
Dawke mozna skorygowacé, przekrecajac
pokretto ustawiajace dawke w dowolnym
kierunku, do momentu az wlasciwa dawka | (Przyklad: 12 jednostek widocznych w okienku
znajdzie si¢ w jednej lini ze wskaznikiem dawki)
dawki.
Liczby parzyste zostaly umieszczone na
tarczy z podziatka.
2

—4
Liczby nieparzyste, poza numerem — ¢

pierwszym, sg zaznaczone jako linie =8

ciggte. N

Zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe w

okienl.(u dawki,, ?by upewnic si¢, ze (Przyktad: 25 jednostek widocznych w okienku
ustawiono wlasciwa dawke. dawki)

Nie mozna ustawi¢ dawki wiekszej od liczby jednostek insuliny znajdujacej si¢ we

wstrzykiwaczu.

Jesli ustalona dawka jaka nalezy wstrzykna¢ jest wicksza od liczby jednostek znajdujacych si¢

we wstrzykiwaczu, mozna:

- wstrzykna¢ ilo$¢ insuliny znajdujaca si¢ we wstrzykiwaczu, a reszt¢ dawki podac z
nowego wstrzykiwacza lub

- podac calg dawke uzywajgc nowego wstrzykiwacza.

Mata ilo$¢ insuliny, ktéra pozostata we wstrzykiwaczu i ktorej nie mozna wstrzyknac, jest

zjawiskiem normalnym.

Wykonywanie wstrzykniecia

Insuline nalezy wstrzykna¢ w sposob pokazany przez pracownika fachowego personelu
medycznego.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia (w sposob rotacyjny).

Nie wolno préobowaé¢ zmienia¢ dawki podczas wstrzykiwania leku.
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Krok 9:
Nalezy wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

. Lek ABASAGLAR jest wstrzykiwany
podskornie w okolicy brzucha, w posladki,
w gorna cze$¢ konczyny dolnej (udo) lub
gbrnej (ramig).

o Skore nalezy przygotowaé w sposob
zalecony przez pracownika fachowego
personelu medycznego.

Krok 10:
o Nalezy wbic igte pod skore.

. Nalezy wcisngé pokretto ustawiajace dawke
mocno do oporu.

. Nastepnie nalezy
przytrzymac pokretto
ustawiajgce dawke i
odliczy¢ powoli do 5 przed
wyjeciem igly.

NIE nalezy usitowaé wstrzykiwac insuliny
poprzez przekrecanie pokretta ustawiajacego
dawke. Poprzez przekrecanie pokretta
ustawiajacego dawke insulina NIE zostanie
podana.

Krok 11:
) Nalezy wyjac igte ze skory.

- Obecno$¢ kropli insuliny na czubku igly
jest zjawiskiem normalnym i nie wptynie
na wielko$§¢ dawki.

. Nalezy sprawdzi¢ liczbe w okienku dawki.

- Jesli w okienku dawki widoczna jest cyfra
"0" pacjent otrzymal petng dawke, ktéra
wybrat.

- Jesli cyfra "0" nie jest widoczna w
okienku dawki, nie nalezy ponownie
wybiera¢ dawki. Nalezy wbic igle w
skore i dokonczy¢ wstrzykniecie.

- W razie dalszych watpliwosci czy
pacjentowi podano peing liczbe jednostek
insuliny, ktora zostata ustawiona do
wstrzyknigcia, nie nalezy rozpoczynaé
od nowa lub wykonywa¢ kolejnego
wstrzykniecia. Nalezy monitorowac
stezenie glukozy we krwi, zgodnie z
zaleceniami pracownika fachowego
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personelu medycznego.

- Jesli normalnie pacjent musi wykonaé
dwa wstrzyknigcia, aby poda¢ petna
dawke leku, nalezy upewnic sig¢, ze
zostalo wykonane drugie wstrzyknigcie.

Ttok porusza si¢ nieznacznie przy kazdym
wstrzyknigciu 1 mozna nie zauwazy¢, ze si¢
porusza.

Jesli po wyjeciu igly ze skory pojawi si¢ krew, w
miejscu wstrzyknigcia nalezy przytozy¢ gazik lub
tampon i lekko przycisna¢. Nie wolno trze¢ skory.

Po wykonaniu wstrzykniecia

Krok 12:

. Nalezy ostroznie natozy¢ zewngtrzng
ostong na igle.

Krok 13:

o Nalezy odkreci¢ zabezpieczona igle i
wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami _ ~
zamieszczonymi ponizej (patrz punkt = _m |
,,Usuwanie wstrzykiwacza i igiel”). i

. Nie nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacza

z zalozong igla. Pozwoli to unikngé
wyciekania zawarto$ci wstrzykiwacza,
zatkania igly i przedostania si¢ powietrza
do wnetrza wstrzykiwacza.

Krok 14:
o Nalezy natozy¢ nasadke wstrzykiwacza, :’
ustawiajac zacisk i wskaznik dawki na tym — ‘ o
o ‘L‘” o =

samym poziomie, a nastgpnie wsungcé ———
nasadke na wstrzykiwacz.

Usuwanie wstrzykiwacza i igiel

. Zuzyte igly nalezy umiesci¢ w specjalnym zamykanym pojemniku na ostre przedmioty.
. Wypehionego pojemnika na ostre przedmioty nie nalezy przekazywac do recyklingu.
. Nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu medycznego, aby uzyskac

informacje na temat dostgpnych metod wlasciwego wyrzucenia wstrzykiwacza i pojemnika na
ostre przedmioty.

. Wskazoéwki dotyczace postgpowania z iglami nie majg na celu zastapienia obowigzujacych
lokalnie procedur lub zalecen lekarza prowadzacego.
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Przechowywanie wstrzykiwacza

Nieuzywane wstrzykiwacze

. Nieuzywane wstrzykiwacze nalezy przechowywaé¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.
. Nie zamraza¢ leku ABASAGLAR. Nie uzywac, jesli ulegt zamrozeniu.
. Jesli nieuzywany wstrzykiwacz byt przechowywany w lodéwce, mozna go uzywac przed

uplywem terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

Wstrzykiwacz bedacy w uzyciu

. Uzywany aktualnie wstrzykiwacz nalezy przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (ponizej
30 °C) z dala od kurzu, jedzenia, ptynow, zrddla ciepta i Swiatla.
o Uzywany wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach, nawet jesli znajduje si¢ w nim insulina.

Ogélne informacje na temat bezpiecznego i skutecznego wykorzystania wstrzykiwacza

. Wstrzykiwacz i igly nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

. Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli jakakolwiek jego cz¢$¢ wydaje si¢ uszkodzona lub
naruszona.

. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany

zostat zgubiony lub uszkodzony.

Rozwigzywanie problemow

. Jesli nie mozna zdja¢ nasadki ze wstrzykiwacza, nalezy ja ostroznie przesuna¢ do przodu i do
tytu, a nastepnie pociggnac.
. Jesli pokretto do ustawienia dawki stawia opor:

- Pomoéc moze tez wolniejsze weiskanie pokretta ustawiajacego dawke, podczas
wykonywania wstrzyknigcia.

- Igla moze by¢ zatkana. Nalezy zatozy¢ nowg igte i sprawdzi¢ wstrzykiwacz.

- Do wnetrza wstrzykiwacza mogt przedostac si¢ kurz, resztki jedzenia lub ptyn. Nalezy
wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza. Moze by¢ konieczne uzyskanie
recepty od pracownika fachowego personelu medycznego.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub problemow dotyczacych uzywania wstrzykiwacza
ABASAGLAR Tempo Pen, nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem fachowego personelu
medycznego.

Data aktualizacji instrukcji obstugi:
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