ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak
zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Awiqgli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 700 jednostek insuliny icodec* (odpowiadajacych 26,8 mg insuliny icodec).
Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 700 jednostek insuliny icodec w 1 ml roztworu.
Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1050 jednostek insuliny icodec w 1,5 ml roztworu.
Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 2100 jednostek insuliny icodec w 3 ml roztworu.

*otrzymywana w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu (FlexTouch).

Przezroczysty i bezbarwny izotoniczny roztwor z pH wynoszacym okoto 7,4.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Ten produkt leczniczy jest insuling bazowa przeznaczong do podawania podskormego raz w tygodniu.
Ten produkt leczniczy nalezy podawac¢ w tym samym dniu tygodnia.

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny icodec, wyrazana jest w jednostkach. Jedna (1)
jednostka insuliny icodec odpowiada 1 jednostce migdzynarodowej insuliny glargine

(100 jednostek/ml), 1 jednostce insuliny detemir, 1 jednostce insuliny degludec lub 1 jednostce
miedzynarodowej insuliny ludzkie;.

Produkt leczniczy Awiqli jest dostepny w jednej mocy, 700 jednostek/ml. Wymagana dawka
nastawiana jest w jednostkach. Mozna poda¢ dawke od 10 do 700 jednostek na wstrzyknigcie,
w odstepach co 10 jednostek.

U pacjentdéw z cukrzyca typu 1 ten produkt leczniczy nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z insuling
podawang w szybkim wstrzyknieciu (bolus) w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling
przyjmowana do positku.



U pacjentoéw z cukrzyca typu 2, ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany samodzielnie lub

w skojarzeniu z doustnymi produktami przeciwcukrzycowymi, agonistami receptora GLP-1 i insuling
podawang w bolusie. W przypadku dotgczenia insuliny icodec do dotychczasowego leczenia pochodng
sulfonylomocznika, nalezy rozwazy¢ zakonczenie tego leczenia lub zmniejszenie dawki pochodnej
sulfonylomocznika. Patrz punkty 4.5 1 5.1.

Produkt leczniczy Awiqli nalezy podawa¢ zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta.
Zaleca si¢ optymalizacj¢ kontroli glikemii za pomocg dostosowania dawki na podstawie st¢zenia
glukozy w osoczu mierzonej na czczo.

Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania insuliny icodec nie zaleca si¢ dostosowywania dawki w trakcie
ostrej choroby ani w przypadku krotkotrwatych zmian w poziomie aktywnosci fizycznej lub
stosowanej diecie. W takich sytuacjach nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby skonsultowali sie

z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania dalszych wskazowek dotyczacych innych dostepnych
modyfikacji, np. przyjmowania glukozy lub zmian dotyczacych stosowania innych lekéw
obnizajacych stezenie glukozy.

Rozpoczecie stosowania produktu leczniczego Awiqli

Pacjenci z cukrzycg typu 2 (nieleczeni wezesniej insuling)

Zalecana poczatkowa dawka tygodniowa wynosi 70 jednostek, nastepnie dawki podawane raz
w tygodniu sg dostosowywane indywidualnie.

Pacjenci z nowo rozpoznang cukrzycq typu 1

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Awiqli U pacjentow
Z nowo rozpoznang cukrzyca typu 1, wczesniej nieleczonych insuling. Dane nie sg dostepne. Patrz
punkt 4.4.

Zmiana 7 insuliny bazowej podawanej raz lub dwa razy na dobe na produkt leczniczy Awiqli

w cukrzycy typu 2 i typu 1

Pierwsza dawka produktu leczniczego Awiqli podawanego raz w tygodniu powinna zosta¢ podana
nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej dawki insuliny bazowej stosowanej raz lub dwa razy na dobe.

W przypadku zmiany z insuliny bazowej podawanej raz lub dwa razy na dobe na produkt leczniczy
Awiqli, zalecang dawka produktu leczniczego Awiqli podawang raz w tygodniu jest catkowita dobowa
dawka insuliny bazowej pomnozona przez 7. Wylacznie w przypadku pierwszego wstrzyknigcia
(dawka w tygodniu 1) zalecane jest jednorazowe podanie dodatkowej 50% dawki produktu
leczniczego Awiqli, w przypadku dazenia do szybszego osiaggnigcia kontroli glikemii u pacjentow

z cukrzycg typu 2. U pacjentdow z cukrzyca typu 1 ta dodatkowa dawka jest zawsze zalecana
(wylacznie w przypadku pierwszego wstrzyknigcia). W przypadku jednorazowego podania
dodatkowej 50% dawki produktu leczniczego Awiqli, dawka podang w tygodniu 1 powinna by¢
catkowita dobowa dawka insuliny bazowej pomnozona przez 7, a nastgpnie pomnozona przez 1,5,
zaokraglona do najblizszych 10 jednostek (patrz Tabela 1).

Nie wolno dodawa¢ jednorazowej dodatkowej dawki do drugiego wstrzykniecia (patrz punkt 4.4).
Druga dawka Awiqli podawana raz w tygodniu to calkowita dobowa dawka insuliny bazowe;j
pomnozona przez 7.

Trzecia i nastepne dawki podawane raz w tygodniu powinny by¢ ustalone na podstawie potrzeb
metabolicznych pacjenta, wynikéw pomiarow stezenia glukozy we krwi i docelowej kontroli glikemii
do momentu osiagnigcia docelowego stezenia glukozy w osoczu na czczo. Dawke nalezy dostosowac
na podstawie samodzielnych pomiaréw wartos$ci st¢zenia glukozy na czczo w dniu dostosowywania
dawki oraz z dwdch dni poprzedzajacych.

W czasie zmiany rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie zaleca si¢ doktadne monitorowanie
stezenia glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawek i czasu podawania rownoczes$nie
stosowanych insulin podawanych w szybkim wstrzykni¢ciu (bolus) lub innego leczenia
przeciwcukrzycowego stosowanego jednoczesnie.



Tabela 1 Dawka produktu leczniczego Awiqgli przy zmianie z insuliny bazowej podawanej raz
lub dwa razy na dobe u pacjentdéw z cukrzycg typu 2 i cukrzycg typu 1, w przypadku
oczatkowego (Tydzien 1) podawania jednorazowej dawki dodatkowej

Woezesniejsza calkowita dobowa Zalecana dawka produktu leczniczego Awiqli podawana
dawka insuliny bazowej raz w tygodniu (jednostki)?
(jednostki) podawanej raz lub dwa | Tydzien 1° Tydzien 2°
razy na dobe

10 110 70

11 120 80

12 130 80

13 140 90

14 150 100

15 160 110

16 170 110

17 180 120

18 190 130

19 200 130

20 210 140

21 220 150

22 230 150

23 240 160

24 250 170

25 260 180

26 270 180

27 280 190

28 290 200

29 300 200

30 320 210

40 420 280

50 530 350
100 1050 700

awszystkie dawki zaokraglono do najblizszych 10 jednostek

b1,5 x poprzednia catkowita dobowa dawka insuliny bazowej pomnozona przez 7. Podanie jednorazowej dodatkowej dawki
w tygodniu 1 jest zalecane, w przypadku dazenia do Szybszego osiggnigcia kontroli glikemii u pacjentéw z cukrzycg
typu 2. U pacjentdéw z cukrzyca typu 1 ta dodatkowa dawka jest zawsze zalecana

¢ poprzednia catkowita dobowa dawka insuliny bazowej pomnozona przez 7

4 gdy wymagana dawka jest wieksza niz maksymalna dawka w fabrycznie napetionym wstrzykiwaczu (700 jednostek),
moze by¢ konieczne podanie dawki podzielonej na 2 wstrzyknigcia.

Pominiecie dawki
W przypadku pomini¢cia dawki zaleca si¢ jak najszybsze jej podanie.



Pacjenci z cukrzyca typu 1

Pacjentdéw z cukrzyca typu 1 nalezy poinstruowaé, ze dawkowanie trzeba kontynuowac raz

w tygodniu. Schemat dawkowania raz w tygodniu zostanie nastepnie zmieniony na dzien tygodnia,
w ktorym podano pominigta dawke.

Zaleca si¢ monitorowanie stezenia glukozy w osoczu na czczo.

Jezeli pacjent chce wroci¢ do pierwotnego dnia dawkowania, moze sukcesywnie wydtuzac¢ odstep
pomiedzy kolejnymi dawkami, aby ostatecznie uzyskaé ten sam dzien podawania.

Pacjenci z cukrzyca typu 2

Jezeli od pominiecia dawki nie uptyneto wiecej niz 3 dni, pacjent z cukrzyca typu 2 moze wrocié¢ do
pierwotnego schematu dawkowania raz w tygodniu. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia glukozy
W 0S0CZU na Czczo.

Jezeli uptyneto wigcej niz 3 dni, pominigta dawke nalezy podac jak najszybciej. Schemat dawkowania
raz w tygodniu zostanie nast¢pnie zmieniony na dzien tygodnia, w ktérym podano pominigta dawke.
Jezeli pacjent chce wroci¢ do pierwotnego dnia dawkowania, moze sukcesywnie wydtuza¢ odstep
pomiedzy kolejnymi dawkami, aby ostatecznie uzyskac ten sam dzien podawania.

Szczegblne grupy pacjentdw

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki U pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ czgstsze monitorowanie st¢zenia glukozy
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ czgstsze monitorowanie st¢zenia glukozy
(patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Awiqli

u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Wylacznie do podawania podskornego.

Produktu leczniczego Awiqli nie wolno podawac¢ dozylnie, gdyz moze to spowodowac cigzka
hipoglikemie.

Tego produktu leczniczego nie wolno podawaé¢ domig$niowo, gdyz moze to wptyng¢ na wchtanianie.
Tego produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ w pompach insulinowych.

Produkt leczniczy Awiqli podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w udo, ramie lub okolice brzucha.
Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkt 4.4).

Pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani, aby do kazdego wstrzykniecia uzy¢ nowe;j iglty. Wielokrotne
uzywanie igiet fabrycznie napelionego wstrzykiwacza zwigksza ryzyko blokowania si¢ igiet, co
moze doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt duzej dawki produktu. W przypadku zablokowania



si¢ igly, pacjent musi postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia zamieszczong w dotaczonej do
opakowania ulotce dla pacjenta.

Produkt leczniczy Awiqli jest dostgpny w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Na liczniku dawki
widoczna jest liczba jednostek insuliny icodec, ktora zostanie wstrzyknigta. Ponowne przeliczenie
dawki nie jest wymagane. Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz umozliwia nastawienie dawki

w zakresie od 10 do 700 jednostek, w odstgpach co 10 jednostek.

Produktu leczniczego Awiqli nie wolno pobiera¢ z wkladu fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza do
strzykawki (patrz punkt 4.4).

Dalsze informacje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do podania znajduja si¢
w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Hipoglikemia

Hipoglikemia moze wystapi¢, jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania
na insuling (patrz punkty 4.5, 4.8 14.9).

Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moga prowadzi¢ do hipoglikemii.

Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie

do przemijajacego lub trwalego zaburzenia funkcji moézgu, a nawet do $mierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiajg si¢ nagle. Moga to by¢: zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia lub oslabienia, stan splatania,
zaburzenia koncentracji, senno$¢, uczucie silnego glodu, zaburzenia widzenia, bol gtowy, nudnosci

i kotatanie serca.

U pacjentoéw, u ktorych kontrola glikemii znacznie si¢ poprawita (np. w wyniku intensywne;j
insulinoterapii), moga zmieniac si¢ typowe dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemig, o czym
muszg zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystepowac. Nalezy wziag¢ pod uwage mozliwos¢ nawracajacych,
nierozpoznanych (zwlaszcza nocnych) epizodow hipoglikemii.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, niezbedne jest przestrzeganie przez pacjenta zalecen
dotyczacych dawkowania i diety, prawidlowe podawanie insuliny oraz $wiadomo$¢ objawow
hipoglikemii. Czynniki zwigkszajace podatno$¢ na hipoglikemi¢ wymagaja szczegolnie $cistego
monitorowania. Zalicza si¢ do nich:

- zmiane¢ obszaru wstrzykniecia

- zwigkszenie wrazliwosci na insuling (np. poprzez usunigcie czynnikow stresowych)

- nietypowa, zwickszong lub wydtuzona aktywnos¢ fizyczna

- chorobe wspotistniejaca (np. wymioty, biegunka, gorgczka)

- niewystarczajgce spozycie pokarmu i pominigcie positkow

- spozywanie alkoholu



- okreslone niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy oraz
niewydolno$¢ przedniego plata przysadki moézgowej lub kory nadnerczy)
- jednoczesne leczenie okre$lonymi innymi produktami leczniczymi (patrz punkt 4.5).

Przedtuzone dziatanie produktu leczniczego Awiqli moze op6zni¢ powrdt do zdrowia po wystapieniu
hipoglikemii. W przypadku wystgpienia hipoglikemii, pacjentowi nalezy zaleci¢ doktadne

monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi az do powrotu do zdrowia.

Pacjenci z cukrzyca typu 1

U pacjentéw z cukrzyca typu 1 leczonych insuling icodec ryzyko hipoglikemii byto wigksze

w poréwnaniu do insuliny degludec (patrz punkty 4.8 i 5.1). Pacjenci z cukrzycg typu 1 powinni by¢
leczeni insuling icodec jedynie wtedy, gdy spodziewana jest wyrazna korzy$¢ ze stosowania
dawkowania raz w tygodniu.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci insuliny icodec u pacjentow z nowo
rozpoznang cukrzyca typu 1, wczesniej nieleczonych insuling. Dane nie sa dostepne.

Hiperglikemia

W przypadku wystapienia cigzkiej hiperglikemii zaleca si¢ podawanie insuliny szybkodziatajace;.
Nieodpowiednie dawkowanie i (lub) przerwanie leczenia u pacjentdéw wymagajacych stosowania
insuliny moze prowadzi¢ do hiperglikemii i potencjalnie do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Ponadto,
choroby wspotistniejace, zwlaszcza infekcje, moga doprowadzi¢ do hiperglikemii i w konsekwencji
do zwigkszenia zapotrzebowania na insuling.

Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii rozwijaja si¢ stopniowo w ciggu kilku godzin lub dni. Sg to:
wzmozone pragnienie, czestsze oddawanie moczu, nudno$ci, wymioty, senno$¢, zaczerwieniona sucha
skora, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. Nieleczona
hiperglikemia moze ostatecznie prowadzi¢ do wystapienia cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora
stanowi zagrozenie zycia.

Zmiana Z insuliny innego rodzaju na insuline icodec

Zmiana z insuliny innego rodzaju stosowanej przez pacjenta na insuling icodec powinna odbywac si¢
pod nadzorem medycznym i moze spowodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawki (patrz punkt 4.2).

Podczas zmiany z insuliny bazowej podawanej codziennie na insuling icodec podawang raz

w tygodniu moga wystapic¢ bledy w podawaniu lekow, np. przedawkowanie, btedy w dawkowaniu lub
zapomnienie o zaprzestaniu podawania zalecanej jednorazowej dodatkowej dawki po pierwszym
wstrzyknigciu. Bledy te moga prowadzi¢ do hipoglikemii, hiperglikemii i (lub) innych konsekwencji
klinicznych. Z tego wzgledu pacjenci musza zosta¢ poinstruowani, jak sprawdzi¢, czy wstrzykuja
wlasciwg dawke, zwlaszcza przy pierwszym i drugim wstrzyknigciu (patrz punkty 4.2 1 4.9).

Pacjentow nalezy poinstruowac, ze w razie niepewnosci co do wlasciwej dawki, musza skonsultowaé
si¢ z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania dalszych wskazowek.

Lipodystrofia i amyloidoza skorna

Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznosci ciggltego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszar
wystepowania takich zmian, istnieje ryzyko opdznienia wchtaniania insuliny i pogorszenia kontroli
glikemii. Zglaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzykni¢cia na obszar niedotkniety takimi zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia z obszaru wystepowania
takich zmian na obszar niedotknig¢ty zmianami, zaleca si¢ kontrole st¢zenia glukozy we krwi. Mozna
tez rozwazy¢ dostosowanie dawki innych stosowanych przeciwcukrzycowych produktow leczniczych.



Zaburzenia oka
Intensyfikacja leczenia insuling z szybka poprawg kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z czasowym
nasileniem si¢ objawow retinopatii cukrzycowej, podczas gdy powolna poprawa kontroli glikemii

zmniejsza ryzyko postepu retinopatii cukrzycowe;.

Unikanie bledow w leczeniu

W celu unikniecia pomylenia insuliny icodec stosowanej raz w tygodniu z innymi insulinami, pacjenci
muszg zosta¢ poinformowani o koniecznosci sprawdzenia przed kazdym wstrzyknigciem etykiety
wstrzykiwacza zawierajacego insuling. Pacjenci musza sprawdzi¢ ilo§¢ nastawionych jednostek
poprzez spojrzenie na licznik dawki fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza. Pacjenci niewidomi lub
niedowidzacy muszg by¢ poinformowani o koniecznosci uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej,
przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem.

W celu uniknigcia bledow w dawkowaniu oraz ewentualnego przedawkowania zard6wno pacjenci oraz
fachowy personel medyczny nigdy nie powinni uzywacé strzykawki w celu pobrania produktu

leczniczego z wkiadu fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza.

W przypadku zablokowania si¢ igly, pacjent musi postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia
zamieszczong w dotgczonej do opakowania ulotce dla pacjenta.

Immunogennos¢

Podawanie insuliny moze spowodowac¢ powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich przeciwciat moze wymagac dostosowania dawki insuliny,
w celu zmniejszenia sktonnosci do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkty 5.1
i5.2).

Stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insulinowymi produktami leczniczymi

Zglaszane przypadki niewydolno$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

zZ insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentéw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju zastoinowej
niewydolnosci serca. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i insuling icodec. Jesli stosuje si¢ leczenie skojarzone, nalezy
obserwowac pacjentow pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawdéw zastoinowe;j
niewydolnosci serca, przyrostu masy ciala i obrzekoéw. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu

w przypadku nasilenia si¢ objawow kardiologicznych.

Séd

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

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Produkty lecznicze, ktoére moga zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuline

Przeciwcukrzycowe produkty lecznicze, agonisci receptora GLP-1, sulfonylomocznik, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu
konwertujacego angiotensyn¢ (ACEI), salicylany, steroidy anaboliczne i sulfonamidy.



Ponizsze produkty moga zwiekszaé zapotrzebowanie na insuline

Doustne $rodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, leki
sympatykomimetyczne, hormon wzrostu i danazol.

Oktreotyd i lanreotyd moga zaré6wno zmniejsza¢ jak i zwigksza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania insuliny icodec u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu insuliny icodec na rozrodczo$¢ nie wykazaly zadnego
wplywu na embriotoksyczno$¢ i teratogennos$¢.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania w okresie cigzy, kobietom w wieku rozrodczym
nalezy zaleci¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Awiqli, jesli zajda w cigze lub jesli cheg

zaj$¢ w ciaze.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina icodec przenika do mleka ludzkiego. Dostepne dane
farmakodynamiczne/toksykologiczne dotyczace szczuréw wykazaly przenikanie insuliny icodec do
mleka. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/niemowlat.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig lub przerwaé/wstrzymac stosowanie insuliny
icodec biorac pod uwagg korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Badania na zwierzetach dotyczace wptywu insuliny icodec na rozrodczo$¢ nie wykazaty zadnego
niepozadanego wptywu na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Awiqli nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Zdolnos¢ pacjenta do koncentracji i reagowania moze by¢
uposledzona w wyniku wystgpienia hipoglikemii lub hiperglikemii, lub na przyktad w wyniku
uposledzenia widzenia. Moze to stwarza¢ zagrozenie w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegodlnie
wazne (np. podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn).

Pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o sposobie zapobiegania hipoglikemii podczas kierowania
pojazdami. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktorych objawy zapowiadajace hipoglikemie
sg stabo nasilone albo nie wystepuja lub u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto. W takich
przypadkach nalezy doktadnie rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym podczas badan klinicznych z zastosowaniem
insuliny icodec jest hipoglikemia (patrz punkty 4.4 1 5.1).



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ogdlny profil bezpieczenstwa insuliny icodec ustalono na podstawie szesciu badan fazy 11
(ONWARDS 1-6), w ktorych tacznie 2170 pacjentdéw stosowato insuling icodec, 1880 z cukrzyca
typu 2 1 290 z cukrzyca typu 1.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodzg z danych otrzymanych z badan klinicznych

i sg sklasyfikowane zgodnie z Klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA. Kategorie czestosci sg
zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo cze¢sto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2 Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow

i narzadow
MedDRA

Zaburzenia ukladu nadwrazliwo$é
immunologicznego

Zaburzenia hipoglikemia”
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia ogdlne reakcja w miejscu
| stany w miejscu wstrzyknigcia

podania

obrzek obwodowy
Zaburzenia skory lipodystrofia
i tkanki podskornej
* Hipoglikemie zdefiniowano ponizej

" Termin og6lny obejmujacy zdarzenia niepozgdane zwigzane z obrzekiem obwodowym
***Termin ogdlny obejmujacy zdarzenia niepozagdane zwigzane z nadwrazliwoscia.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia
Hipoglikemia jest najcz¢sciej obserwowanym dzialaniem niepozadanym u pacjentéw stosujacych
insuling icodec (patrz punkty 4.4 1 5.1).

W badaniach klinicznych fazy III z zastosowaniem insuliny icodec, ci¢zka hipoglikemi¢ zdefiniowano
jako hipoglikemie zwigzang z cigzkimi zaburzeniami poznawczymi wymagajacymi udzielenia
pomocy w powrocie do zdrowia, a klinicznie istotng hipoglikemie¢ zdefiniowano jako stgzenie glukozy
W osoczu ponizej 54 mg/dl (3,0 mmol/l).

Cukrzyca typu 2

Odsetek pacjentow zglaszajacych cigzkie lub klinicznie istotne epizody hipoglikemii podczas
stosowania insuliny icodec w poréwnaniu z insuling bazowa podawang codziennie wynosit 9%-12%
w porownaniu do 6%-11% u nieleczonych wczesniej insuling pacjentéw z cukrzycg typu 2
(ONWARDS 1, 31 5), 14% w porownaniu do 7% u pacjentéw z cukrzycg typu 2 wczesniej leczonych
insuling bazowa (ONWARDS 2), a 51% w poréwnaniu do 56% u pacjentéw z cukrzycg typu 2
stosujacych wczesniej schemat leczenia insuling baza-bolus (ONWARDS 4).

Czestos¢ wystepowania cigzkich lub klinicznie istotnych epizodow hipoglikemii na pacjento-lata
ekspozycji w przypadku insuliny icodec w poréwnaniu z insuling bazowa podawang codziennie byta
nastgpujaca: ONWARDS 1: 0,30 w poréwnaniu do 0,16; ONWARDS 3: 0,31 w poréwnaniu do 0,15;
ONWARDS 5: 0,19 w poréwnaniu do 0,14 (pacjenci z cukrzycg typu 2 nieleczeni wczeéniej insuling);

10




ONWARDS 2: 0,73 w poréwnaniu do 0,27 (pacjenci z cukrzyca typu 2 wczesniej leczeni insuling
bazowa) i ONWARDS 4: 5,64 w porownaniu do 5,62 (pacjenci z cukrzyca typu 2 stosujacy wczesniej
schemat leczenia insuling baza-bolus ).

Po fazie glownej badania ONWARDS 1 nastapito przedluzenie leczenia o 26 tygodni w celu zbadania
bezpieczenstwa diugoterminowego stosowania. Po ukonczeniu catego badania odsetek pacjentow

z cigzkimi Iub klinicznie istotnymi epizodami hipoglikemii, ktoérzy przyjmowali insuling icodec

w poréwnaniu do insuliny glargine 100 jednostek/ml wynidst 12% w poréwnaniu do 14%, a wskaznik
wystepowania wynosit 0,30 w poréwnaniu do 0,16 epizodéw na pacjento-lata ekspozycji.

Informacje na temat produktow porownawczych insuliny bazowej podawanych codziennie
stosowanych w poszczegolnym badaniu, patrz punkt 5.1.

Cukrzyca typu 1

Odsetek pacjentow zglaszajacych cigzkie lub klinicznie istotne epizody hipoglikemii podczas
stosowania insuliny icodec w poréwnaniu z insuling degludec wyniost 85% w poréwnaniu do 76%

U pacjentow z cukrzycg typu 1 leczonych wczesniej insuling bazowg. Wskaznik wystgpowania
cigzkich lub klinicznie istotnych epizodéw hipoglikemii na pacjento-lata ekspozycji w przypadku
stosowania insuliny icodec w poréwnaniu z insuling degludec wynidst 19,93 w poréwnaniu do 10,37.

W badaniu ONWARDS 6 nastgpito przedtuzenie leczenia o 26 tygodni w celu zbadania
bezpieczenstwa dlugoterminowego stosowania. Po ukonczeniu catego badania odsetek pacjentow

z cigzkimi lub klinicznie istotnymi epizodami hipoglikemii, ktorzy przyjmowali insuling icodec

w porownaniu do insuliny degludec wynidst 91% w poréwnaniu do 86%, a wskaznik wystepowania
wyniost 17,00 w poréwnaniu do 9,16 epizoddéw na pacjento-lata ekspozycji.

Patrz réwniez punkt 5.1.

W badaniach ONWARDS wigkszo$¢ epizodow hipoglikemii obserwowano w dniach 2-4 po
cotygodniowym podaniu insuliny.

Nadwrazliwosé

Podobnie jak w przypadku innych insulin, podczas stosowania insuliny icodec moga wystgpi¢ reakcje
alergiczne. Natychmiastowe reakcje alergiczne na samg insuling lub na substancje pomocnicze moga
stanowi¢ zagrozenie zycia.

W badaniach fazy Illa z zastosowaniem insuliny icodec zgltaszano reakcje nadwrazliwosci (takie jak
pokrzywka, obrzgk warg i obrzgk twarzy). Reakcje nadwrazliwos$ci zgtaszano u 0,4% pacjentow
leczonych insuling icodec w poréwnaniu do 0,6% pacjentdw leczonych insuling bazowa podawana
codziennie. Dwa z 10 zdarzen zgtaszanych u pacjentow leczonych insuling icodec byty ostre
(pokrzywka), a jedno z tych zdarzen zgloszono rowniez jako cigzkie.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

W badaniach fazy III reakcje w miejscu wstrzyknigcia zgltaszano u 1,6% pacjentéw leczonych insuling
icodec w poréwnaniu z 1,4% pacjentow leczonych insuling bazowa podawana codziennie. Wigkszo$¢
reakcji w miejscu wstrzyknigcia u pacjentow leczonych insuling icodec (75%) zgtoszono w podwojnie
zaslepionym, podwojnie pozorowanym badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie
(ONWARDS 3). W badaniu ONWARDS 3 zgloszono 21% reakcji w miejscu wstrzyknigcia

U pacjentow leczonych insuling bazowa podawang codziennie.

Ogodlnie, w badaniach fazy III najczestszymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi reakcji

w miejscu wstrzykniecia byly rumien i $wiad. Maksymalne nasilenie reakcji w miejscu wstrzykniecia
U pacjentow leczonych insuling icodec byto tagodne (94%) lub umiarkowane (6%). Zadne reakcje

w miejscu wstrzykniecia nie byly cigzkie.
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Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia (w tym lipohipertrofia, lipoatrofia) i amyloidoza skérna moga wystapi¢ w miejscu
wstrzykniecia i spowodowaé miejscowe op6znienie wchianiania insuliny. Ciggla zmiana miejsca
wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im
zapobiec (patrz punkt 4.4).

Inne szczegblne grupy pacjentow

Na podstawie informacji pochodzacych z badan klinicznych z insuling icodec, czgstosé, rodzaj

i nasilenie dziatan niepozadanych wyst¢pujacych U pacjentéw w podesztym wieku i U pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie wykazuja na ogot zadnych réznic w stosunku do
szerszego dos§wiadczenia w catej populacji leczonej insuling icodec.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do przedawkowania. Hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podawana jest zbyt duza dawka insuliny w stosunku do zapotrzebowania
pacjenta.

o Lagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub innych produktow
zawierajgcych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzycg zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier.

o Ciezka hipoglikemia, kiedy pacjent nie jest w stanie sam sobie pomoc, moze by¢ leczona
glukagonem podanym domig$niowo, podskornie lub donosowo przez osobe przeszkolong
lub glukozg podang dozylnie przez pracownika stuzby zdrowia. Glukoze nalezy poda¢ dozylnie
w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu.
Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie weglowodanow,
aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

Zdarzenia przedawkowania moga wystgpi¢ podczas zmiany z insuliny bazowej podawanej raz lub dwa
razy na dobe na insuling icodec, zwlaszcza jesli po pierwszym wstrzyknieciu nadal podawana jest
jednorazowa dodatkowa dawka, wbrew zaleceniom (patrz punkt 4.4).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wila$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi do wstrzykiwan,
dlugodziatajace, kod ATC: A10AEO7.

Mechanizm dziatania

Powolne i state dzialanie insuliny icodec obnizajace stezenie glukozy wynika z wigzania z albumina,
a takze ze zmniejszonego wigzania z receptorem insuliny jak i klirensu. Wydtuzony okres pottrwania
insuliny icodec wynika z magazynowania insuliny icodec w krazeniu i w przestrzeni srodmigzszowej,
z ktérej insulina icodec jest powoli i w sposob ciggly uwalniana, wigzac sie swoiscie z receptorem
insuliny. Kiedy insulina icodec wiaze si¢ z ludzkimi receptorami insuliny, wywotuje takie same efekty
farmakologiczne jak insulina ludzka.
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Glownym dziataniem insuliny, w tym insuliny icodec, jest regulacja metabolizmu glukozy. Insulina

i jej analogi obnizaja stezenie glukozy we krwi poprzez aktywacje specyficznych receptorow insuliny
w celu stymulowania obwodowego wychwytu glukozy, zwlaszcza przez migsnie szkieletowe i tkanke
thuszczowa, jak rowniez w celu hamowania wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje
rowniez lipolizg i proteolize i wzmaga synteze biatek.

Dzialanie farmakodynamiczne

W badaniu z udzialem pacjentdw z cukrzyca typu 2 badano wlasciwosci farmakodynamiczne insuliny
icodec w stanie rownowagi. Czgsciowe wlasciwosci farmakodynamiczne insuliny icodec zmierzono
w 3 klamrach euglikemicznych (6,7 mmol/l) podczas stanu rownowagi, obejmujacego 3,5 z 7 dni
okresu dawkowania. Profile szybko$ci wlewu glukozy (ang. glucose infusion rate, GIR) dla
wszystkich trzech klamr przedstawiono wraz z danymi pochodzacymi od modelu, co sugeruje czas
trwania dzialania obnizajacego stezenie glukozy w celu pokrycia zapotrzebowania w calym tygodniu

(Rysunek 1).

Szybko$¢ wlewu glukozy
(mg/kg/min)

Czas (dni)

Uwagi: Obszary zacienione sa standardowym btgdem $redniej z indywidualnych profili szybkosci wlewu glukozy (GIR)
(zebrane z trzech tygodni w stanie rownowagi). Linia jest $rednig z indywidualnych profili GIR wedtug modelu (dla jednego

tygodnia w stanie rownowagi).
Na podstawie danych, w ktorych insulina icodec zostata wstrzyknigta o0 20:00 (co odpowiada dniowi 0).

Rysunek 1 Calotygodniowy profil szybkosci wlewu glukozy dla insuliny icodec w stanie
réwnowagi w cukrzycy typu 2

Kliniczny stan rownowagi osiagano po 2-4 tygodniach od rozpoczecia podawania insuliny icodec bez
jednorazowej dodatkowej dawki i po 2-3 tygodniach od rozpoczecia podawania insuliny icodec
Z jednorazowa dodatkowa dawka wynoszaca 50%, podawana wraz z pierwsza dawka.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ insuliny icodec oceniano w pigciu migdzynarodowych,
randomizowanych, z grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie, otwartych lub zaslepionych,
prowadzonych w grupach rownoleglych badaniach klinicznych fazy 11, trwajacych 26 lub 52 tygodnie
(ONWARDS 1-4 1 6). W badaniach stosowano insulin¢ icodec u 1628 pacjentow (1338 z cukrzyca
typu 21290 z cukrzyca typu 1). W tych badaniach zastosowano metod¢ leczenia ukierunkowanego na
osiagniecie zatozonego celu. Docelowym poziomem glikemii byto stgzenie glukozy w 0soczu przed
$niadaniem na czczo (ang. self-measured plasma glucose, SMPG) w zakresie 4,4-7,2 mmol/l.

Na podstawie ostatnich 3 warto$§ci SMPG przed $niadaniem dawka insuliny icodec byta utrzymywana,
zwigkszana lub zmniejszana zgodnie z harmonogramem badania (co tydzien lub co drugi tydzien).
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Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ insuliny icodec oceniano u pacjentdéw z cukrzyca typu 2
nieleczonych wczesniej insuling (ONWARDS 1 i 3), u pacjentéw z cukrzycg typu 2 leczonych
wczesniej insuling bazowg (ONWARDS 2), u pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujacych wczesniej
schemat leczenia insuling baza-bolus (ONWARDS 4) oraz u pacjentéw z cukrzycg typu 1
(ONWARDS 6). Glownym celem badan fazy 111 byto wykazanie skutecznosci insuliny icodec
podawanej raz w tygodniu w kontroli glikemii w poréwnaniu z insuling bazowa podawang codziennie
(insuling degludec lub insuling glargine) w badanej populacji pacjentéw z cukrzycg. Obejmowato to
poréwnanie zmiany stezenia HbA1c od punktu wyj$ciowego do zakonczenia leczenia lekiem
porownawczym, w celu potwierdzenia rownowaznosci. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) zostali wykluczeni z badahn ONWARDS 1-4 i 6.

Pacjenci z cukrzycq typu 2

W 52-tygodniowym badaniu prowadzonym metoda otwartej proby, z 26-tygodniowym przedtuzeniem
leczenia (ONWARDS 1), 984 pacjentdow z cukrzyca typu 2 nieleczonych wczesniej insuling zostato
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej insuling icodec i insuling glargine (100 jednostek/ml).

W punkcie wyj$ciowym $redni czas trwania cukrzycy u pacjentow wynosit 11,5 roku, $rednie stezenie
HbA 1 69 mmol/mol (8,5%), $rednie stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang. fasting plasma glucose,
FPG) 10,3 mmol/l a $redni wskaznik BMI 30,1 kg/m* (Tabela 3).

W 26-tygodniowym badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby (ONWARDS 3) 588
dotychczas nieleczonych insuling pacjentdow z cukrzyca typu 2 zostalo zrandomizowanych do grupy
przyjmujacej insuline icodec i insuling degludec (100 jednostek/ml). W punkcie wyjsciowym $redni
czas trwania cukrzycy u pacjentow wynosit 11,3 roku, $rednie stgzenie HbA1c 69 mmol/mol (8,5%),
$rednie stezenie glukozy w osoczu na czczo (FPG) 10,1 mmol/l a $redni wskaznik BMI 29,6 kg/m?.
Badanie byto stratyfikowane wedtug regionu i leczenia sulfonylomocznikiem lub glinidami

(Tabela 3).

W 26-tygodniowym badaniu prowadzonym metodg otwartej proby (ONWARDS 2) 526 pacjentow

z cukrzyca typu 2 leczonych insuling bazowg zostalo zrandomizowanych do grupy przyjmujacej
insuling icodec i insuling degludec (100 jednostek/ml). W punkcie wyjSciowym $redni czas trwania
cukrzycy u pacjentdéw wynosit 16,7 roku, §rednie stezenie HbAic 65 mmol/mol (8,1%), Srednie
stezenie glukozy w osoczu na czczo (FPG) 8,4 mmol/l a $redni wskaznik BMI 29,3 kg/m? (Tabela 4).

W 26-tygodniowym badaniu prowadzonym metoda otwartej proby (ONWARDS 4), 582 pacjentow

z cukrzyca typu 2 stosujacych wczesniej schemat leczenia insuling baza-bolus zostato
zrandomizowanych do grupy przyjmujacej insuling icodec i insuling glargine (100 jednostek/ml).

W punkcie wyjSciowym $redni czas trwania CUKrzycy U pacjentow wynosit 17,1 roku, srednie stezenie
HbA ;1 67 mmol/mol (8,3%), Srednie stgzenie glukozy w osoczu na czczo (FPG) 9,4 mmol/l a sredni
wskaznik BMI 30,3 kg/m? (Tabela 5).

W badaniach z udzialem pacjentéw z cukrzyca typu 2 mozliwe byto utrzymanie tej samej dawki
aktualnego leczenia przeciwcukrzycowego niezawierajacego insuliny, z wyjatkiem glinidow lub
pochodnych sulfonylomocznika. Aby zminimalizowa¢ ryzyko hipoglikemii, leczenie glinidami lub
sulfonylomocznikiem nalezato przerwa¢ (ONWARDS 1-2 i 4) lub zmniejszy¢ o okoto 50%

w momencie randomizacji (ONWARDS 3).
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Tabela 3 Wyniki badan klinicznych prowadzonych metoda podwdéjnie §lepej préby (26 tygodni)

i metoda otwartej proby (52 tygodnie) z udzialem dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2
(nieleczonych wczesniej insuling) —- ONWARDS 3 i ONWARDS 1

26 tygodni leczenia —

52 tygodnie leczenia —

ONWARDS 3 ONWARDS 1
Insulina Insulina dealudec Insulina Insulina glargine
icodec g icodec 100 jednostek/ml

N (pelna analiza) 294 294 492 492

HbA ;. (mmol/mol)

Warto$¢ wyjsciowa 69,96 69,23 69,44 68,79

Koniec badania” 52,42 54,71 52,21 54,34

Zmiana w stosunku do |5 ¢ 114,88 16,91 114,78

wartoscl wyjsciowej

Oszacowana rdznica -2,30 [-3,73;-0,87]° -2,13[-3,93; -0,32]°

HbA:c (%)

Warto$¢ wyjsciowa 8,55 8,48 8,50 8,44

Koniec badania” 6,95 7,16 6,93 7,12

Zmiana w stosunkudo | _; o 11,36 11,55 11,35

warto$ci wyjsciowej

Oszacowana roznica -0,21 [-0,34; -0,08]* -0,19 [-0,36; -0,03]*

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA ¢

. X . "
< 7% bez hipoglikemiina | 5, |5 39,86 52,56 42,58
poziomie 2 lub 3

Oszacowany iloraz szans

1,64 [1,16;2,33]>¢

1,49 [1,15; 1,94]>¢

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

y e ey . ok
wartoscl wyjsciowej

Wartos¢ wyjsciowa 10,37 9,78 10,28 10,31
Koniec badania” 7,06 7,08 6,95 6,96
Zmiana w stosunku do 3,01 2,99 335 333

Oszacowana roznica

-0,02 [-0,34; 0,291°

-0,01 [-0,27; 0,241°

Czas w zakresie (3,9-10,0 mmol/l) (%)
Tygodnie 48-52 N/A 71,94 ‘ 66,90
Oszacowana roznica N/A 4,27 [1,92; 6,62]; p< 0,001*¢

Odsetek hipoglikemii na pacjento-lata ekspozycji, PYE (odse

tek pacjentow)

Poziom 2

0,31 (8,9)

0,13 (5.8)

0,29 (9.8) | 0,15(10,0)

Oszacowany wskaznik
czestosei

2,09 [0,99; 4,411°

1,67 [0,99; 2.84]°

Poziom 3

0 (0)

0,01 (0,7)

<0,01 (0,2) | 0(0,6)

Poziom 2 lub poziom 3

0,31 (8,9)

0,15 (6,1)

0,30 (9,8) | 0,16(10,6)

Oszacowany wskaznik
czestosci

1,82 [0,87; 3,80]°

1,64 [0,98; 2,75]°

PYE = pacjento-lata ekspozycji (ang. patient years of exposure)
95% przedziat ufnosci podano w ,,[]”
* Srednia najmniejszych kwadratéw (ang. Least Squares, LS)

2p< 0,05 dla wyzszej skutecznosci, skorygowana dla wielokrotnosci

bbrak korekty dla wielokrotnosci
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¢ wieksze prawdopodobienstwo osiggniecia docelowego stezenia HbA1c bez hipoglikemii na poziomie 3 lub 2 w ciggu
ostatnich 12 tygodni u pacjentow leczonych insuling icodec
94,27% oznacza czas spedzony w zakresie docelowym wigkszy o okoto 61 minut w ciagu dnia.

Tabela 4 Wyniki badania klinicznego prowadzonego metoda otwartej proby z udzialem
dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 (pacjenci leczeni wezesniej tylko insuling bazows) —
ONWARDS 2

26 tygodni leczenia

Insulina icodec Insulina degludec
N (pelna analiza) 263 263
HbA ;. (mmol/mol)
Warto$¢ wyjsciowa 65,76 65,02
Koniec badania” 55,19 57,64
i;}l;gi ‘;Vve;}osunku do wartosci 110,20 175
Oszacowana roznica -2,45 [-4,05; -0,84]°
HbAc (%)
Warto$¢ wyjsciowa 8,17 8,10
Koniec badania” 7,20 7,42
gvr}r]}l;gi V\z]ve;fosunku do wartosci 0,93 0,71
Oszacowana roznica -0,22 [-0,37; -0,08]*

Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA 1

portome2 g 36,73 26,79
Oszacowany iloraz szans 1,59 [1,07; 2,36]‘”C

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Warto$¢ wyjsciowa 8,45 8,36
Koniec badania” 6,83 6,79
ir;isracr;g V\s]ve;’:cosunku do wartosci 11,58 1,62
Oszacowana roznica 0,04 [-0,28; 0,36]b

Czas w zakresie (3,9-10,0 mmol/l) (%)

Tygodnie 22-26 63,13 | 59,50
Oszacowana roznica 2,41 [-0,84; 5,65] b.d

Odsetek hipoglikemii na pacjento-lata ekspozycji, PYE (odsetek pacjentow)
Poziom 2 0,73 (14,1) 10,27(7,2)
Oszacowany wskaznik czgstos$ci 1,98 [0,95; 4,127°

Poziom 3 0 (0) 0,01 (0,4)
Poziom 2 lub poziom 3 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)

Oszacowany wskaznik czgstosci 1,93 [0,93; 4,02]b

PYE = pacjento-lata ekspozycji (ang. patient years of exposure)

95% przedziat ufnosci podano w ,,[]”

* Srednia najmniejszych kwadratéw (ang. Least Squares, LS)

2p< 0,05 dla wyzszej skutecznosci, skorygowana dla wielokrotnosci

bbrak korekty dla wielokrotnosci

¢ wigksze prawdopodobiefistwo osiagnigcia docelowego stezenia HbAic bez hipoglikemii na poziomie 3 lub 2 w ciagu
ostatnich 12 tygodni u pacjentow leczonych insuling icodec
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92,41% oznacza czas spedzony w zakresie docelowym wiekszy o okoto 35 minut w ciggu dnia.

Tabela 5 Wyniki badania klinicznego prowadzonego metoda otwartej proby z udzialem

dorostych pacjentdéw z cukrzyca typu 2 (pacjenci stosujacy wezesniej schemat leczenia insuling
baza-bolus) - ONWARDS 4

26 tygodni leczenia

Insulina icodec ;g%ujlégigslglg/lrﬁ
N (pelna analiza) 291 291
HbA;. (mmol/mol)
Warto$¢ wyjsciowa 67,11 67,35
Koniec badania” 54,58 5435
ir;isracr;g V\s]ve;’:cosunku do wartosci 12,65 12,88
Oszacowana roznica 0,22 [-1,20; 1,65]*
HbA:c (%)
Warto$¢ wyjsciowa 8,29 8,31
Koniec badania” 7,14 7,12
\%VI;,}I;E?) \;Vvejfosunku do wartosci 1,16 1,18
Oszacowana roznica 0,02 [-0,11; 0,15]*
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA 1.
Oszacowany iloraz szans 1,07 [0,73; 1,55]b
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Warto$¢ wyjsciowa 9,24 9,60
Koniec badania” 7,67 7,81
ir}r}}l;l;i V\;Ve;fosunku do wartosci 1,75 1,61
Oszacowana roznica -0,14 [-0,59; 0,31]b
Czas w zakresie (3,9-10,0 mmol/l) (%)
Tygodnie 22-26 66,88 ‘ 66,44
Oszacowana roznica 0,29 [-2,52; 3,09]>¢
Odsetek hipoglikemii na pacjento-lata ekspozycji, PYE (odsetek pacjentow)
Poziom 2 5,60 (50,9) [ 5,61(55,0)
Oszacowany wskaznik czgstosci 0,99 [0,73; 1,34]b
Poziom 3 0,04 (1,4) [ 0,02(0,7)
Oszacowany wskaznik czestosci 2,19 [0,20; 24,441°
Poziom 2 lub poziom 3 5,64 (51,5) | 5,62(55.7)
Oszacowany wskaznik czgstosci 0,99 [0,73; 1,3)3)]b

PYE = pacjento-lata ekspozycji (ang. patient years of exposure)

95% przedziat ufnosci podano w ,,[]”

*Srednia najmniejszych kwadratéw (ang. Least Squares, LS)

2p< 0,05 dla rownowaznosci, skorygowana dla wielokrotnosci. Dla tego punktu koncowego wybrano margines
réwnowazno$ci wynoszacy 0,3%.

bbrak korekty dla wielokrotnosci

€0,29% oznacza czas spedzony w zakresie docelowym wigkszy o okoto 4 minut w ciagu dnia.
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Pacjenci z cukrzycq typu 1
W 26-tygodniowym badaniu prowad

zonym metodg otwartej proby z 26-tygodniowym przedtuzeniem

leczenia (ONWARDS 6), 582 pacjentow z cukrzyca typu 1 stosujacych wczesniej schemat leczenia
insuling baza-bolus zrandomizowano do grupy stosujacej insuling icodec i insuling degludec
(100 jednostek/ml). W punkcie wyjSciowym $redni czas trwania CUKrzycy U pacjentow wynosit

19,5 roku, $rednie stezenie HbA1c 60
(FPG) 9,8 mmol/l a sredni wskaznik
insuling bazowg przed rozpoczgciem
na dobe lub raz na dobe¢) oraz HbAj¢

mmol/mol (7,6%), $rednie stezenie glukozy w osoczu na czczo
BMI 26,5 kg/m”. Badanie byto stratyfikowane wedhug leczenia
udziatu w badaniu (300 jednostek/ml insuliny glargine dwa razy
(< 8% lub > 8%) podczas badan przesiewowych (Tabela 6).

Tabela 6 Wyniki badania klinicznego prowadzonego metodg otwartej préby z udzialem

dorostych pacjentéw z cukrzyca ty

u 1l - ONWARDS 6

26 tygodni leczenia

Insulina icodec Insulina degludec
N (pelna analiza) 290 292
HDbA;:. (mmol/mol)
Wartos¢ wyjsciowa 59,46 59,95
Koniec badania” 54,62 54,09
\Z;VI;I;E?, V\:{Ve;fosunku do wartosci 25,08 5,61
Oszacowana roznica 0,53 [-1,46;2,51]°
HbA;. (%)
Warto$¢ wyjsciowa 7,59 7,63
Koniec badania” 7,15 7,10
gvr;}lglcr;g \;Vve;}osunku do wartosci -0.47 0,51
Oszacowana roznica 0,05 [-0,13; 0,23]°
Pacjenci (%), ktorzy osiagneli HbA 1
Oszacowany iloraz szans 0,52 [0,33; 0,85]>°¢
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Warto$¢ wyjsciowa 9,94 9,56
Koniec badania” 8,91 7.88
ir;i;l}i V\;veis;cosunku do wartosci -0.84 -1.87
Oszacowana roznica 1,03 [0,48; 1,59]b
Czas w zakresie (3,9-10,0 mmol/l) (%)~
Tygodnie 22-26 59,10 | 60,85

Oszacowana roznica

22,00 [-4,38; 0,38]>¢

Odsetek hipoglikemii na pacjento

-lata ekspozycji, PYE (odsetek pacjentow)

Poziom 2 19,60 (84,8) ‘ 10,26 (76,4)
Oszacowany wskaznik czestosci 1,88 [1,53; 2,32]°

Poziom 3 0,33 (3,1) 10,123,1)
Oszacowany wskaznik czgstos$ci 2,08 [0,39; 10,96]°

Poziom 2 lub poziom 3 19,93 (85,2) ‘ 10,37 (76,4)
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26 tygodni leczenia

Insulina icodec Insulina degludec

Oszacowany wskaznik czgstosci 1,89 [1,54; 2,33]b

PYE = pacjento-lata ekspozycji (ang. Patient years of exposure)

95% przedzial ufnosci podano w ,,[]”

* Srednia najmniejszych kwadratéw (ang. Least Squares, LS)

™ odslepione dane CGM zostaty zarejestrowane z badania z udziatem pacjentéw z cukrzycg typu 1

2p< 0,05 dla réwnowaznosci, skorygowana dla wielokrotnosci. Dla tego punktu koncowego wybrano margines
réwnowaznosci wynoszacy 0,3%.

bbrak korekty dla wielokrotnosci

¢wigksze prawdopodobienstwo osiagnigcia docelowego stezenia HbA1c bez hipoglikemii na poziomie 3 lub 2 w ciagu
ostatnich 12 tygodni u pacjentdow leczonych insuling degludec

42,00% oznacza czas spedzony w zakresie docelowym mniejszy o okoto 29 minut w ciggu dnia.

Dane pochodzace z przedtuzonego etapu leczenia w badaniu ONWARDS 6

W zakonczonym badaniu ONWARDS 6 obejmujacym 26-tygodniowe przedtuzenie leczenia,

U pacjentdow z cukrzyca typu 1, obnizenie HbAic w stosunku do warto$ci wyjsciowej w przypadku
insuliny icodec w poréwnaniu z insuling degludec wyniosto -0,37% w poréwnaniu do -0,54% (Srednia
najmniejszych kwadratow [LS]; Oszacowana roéznica w leczeniu 0,17 [0,02;0,31]).

Zmiana HbA ¢ (%)
Zmiana HbA 1. (mmol/mol)

Czas od randomizacji (tygodnie)
Insulina icodec Insulina degludec

Uwagi: Zaobserwowane dane, w tym dane uzyskane po przedwezesnym przerwaniu leczenia. Petna analiza.
Legenda: Srednia (symbol) * standardowy btad $redniej (paski bledow).

Rysunek 2 HbA;. wedlug tygodnia leczenia w badaniu ONWARDS 6 — zmiana od wartoSci
wyjsciowej do tygodnia 52.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Awiqli we wszystkich podgrupach dzieci i mtodziezy (w wieku od 0 do 18 lat) w przypadku cukrzycy
typu 1 i typu 2 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Immunogenno$é¢
U pacjentéw z cukrzyca typu 2 leczenie insuling icodec powodowato powstawanie przeciwciat

przeciwlekowych (ang. anti-drug antibodies, ADA) u 77-82% pacjentdow wczesniej nieleczonych
insuling (ONWARDS 3 i badanie 4383), u 54% pacjentéw leczonych wczesniej insuling bazowa
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podawang codziennie (ONWARDS 2) i u 41% pacjentow stosujacych wczesniej schemat leczenia
insuling baza-bolus (ONWARDS 4). W populacji pacjentow z cukrzyca typu 1 (ONWARDS 6)
leczenie insuling icodec powodowato powstawanie przeciwcial ADA u 33%. Miano ADA uleglo
zwigkszeniu u 37% pacjentow z cukrzyca typu 1, u ktorych na poczatku badania stwierdzono dodatni
wynik badania na obecno$¢ ADA. Wigkszo$¢ pacjentéw z dodatnim wynikiem testu na przeciwciala
przeciwko insulinie icodec, zardbwno w populacji pacjentdw z cukrzyca typu 1, jak i typu 2, miata
réwniez przeciwciala reagujace krzyzowo przeciwko insulinie ludzkiej. Ogoélnie, miano przeciwciat
przeciwko insulinie icodec nie miato wptywu na ustalong skuteczno$¢ kliniczng ani parametry
bezpieczenstwa. Patrz takze punkty 4.41i5.2.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Na poprawe stezenia HbA1¢ nie wplywala pte¢, pochodzenie etniczne, wiek, czas trwania cukrzycy
(<10 lat 1> 10 lat), warto$¢ wyjsciowa HbA1c (< 8% lub > 8%) ani wyj$ciowy wskaznik masy ciata
(BMI).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolnie w badaniach potwierdzajacych, wtasciwosci farmakokinetyczne (ang. pharmacokinetic, PK)
byly podobne w grupach ocenianych za pomocg analizy populacyjnej PK, z tendencja do wyzszej
ekspozycji przy wyzszych mianach przeciwciat przeciwlekowych (ADA). Wptyw ten nie jest uwazany
za klinicznie istotny, poniewaz wzgledna ekspozycja (Cavg) miescita si¢ w przedziale 0,8-1,25

W porownaniu z uczestnikami bez przeciwcial ADA. Ogolna czegsto$¢ wystepowania przeciwciat ADA
wynosita 70-82%. Patrz punkt 5.1.

Wchlanianie

Insulina icodec to insulina bazowa, ktora wigze si¢ odwracalnie z albumina, powodujac powolne
uwalnianie insuliny icodec z zasadniczo nieaktywnego miejsca magazynowania do uktadu krazenia
i przestrzeni srodmigzszowe;j.

Po wstrzyknigciu podskornym stan rownowagi Klinicznej osiggano po 2-4 tygodniach od rozpoczecia
podawania insuliny icodec bez jednorazowej dodatkowej dawki i po 2-3 tygodniach od rozpoczg¢cia
podawania insuliny icodec z jednorazowa dodatkowa dawka wynoszaca 50% podawang wraz

z pierwsza dawka.

Po podskornym wstrzyknieciu insuliny icodec, zmienno§¢ wewnatrzosobnicza pomigdzy tygodniami

w zakresie calkowitej ekspozycji jest uwazana za niskg (wspolczynnik zmiennos$ci dla insuliny icodec
w stanie rownowagi wynosit 5,90% u pacjentdow z cukrzyca typu 2).

Dystrybucja

Powinowactwo insuliny icodec do albuminy w surowicy odpowiada wigzaniu bialek osocza >99%

w ludzkim osoczu. Nie zaobserwowano klinicznie istotnych réznic we wlasciwosciach
farmakokinetycznych insuliny icodec w zaleznosci od stezenia albuminy w surowicy.

Wyniki badan wigzania z biatkami in vitro wskazuja, ze nie ma klinicznie istotnych interakcji
pomiedzy insuling icodec a kwasami ttuszczowymi lub innymi produktami leczniczymi wigzacymi si¢
zZ biatkami.

Metabolizm

Rozpad insuliny icodec przebiega podobnie do rozpadu insuliny ludzkiej; wszystkie powstajace
metabolity sg nieaktywne.
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Eliminacja
Okres poltrwania po podaniu podskornym wynosi okoto tygodnia, niezaleznie od dawki.
Liniowos$¢

Zaobserwowano proporcjonalnos¢ dawki w catkowitej ekspozycji po podaniu podskérnym w zakresie
dawek terapeutycznych.

Pieé. podeszly wiek, zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Ogodlnie, wlasciwosci farmakokinetyczne insuliny icodec byly zachowane i nie stwierdzono klinicznie
istotnej réznicy w ekspozycji pomigdzy uczestnikami plci zenskiej i meskiej, pomigdzy uczestnikami

w podesztym wieku i mtodszymi dorostymi uczestnikami (przedzial badanego wieku to 18-86 lat) ani
pomiedzy uczestnikami zdrowymi a uczestnikami z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stosunek potencjatu mitogenicznego do metabolicznego dla insuliny icodec jest podobny jak dla
insuliny ludzkiej.

Dane niekliniczne, wynikajace z badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie
ujawniajg szczegolnych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Metakrezol

Fenol

Cynku octan

Sodu chlorek

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

Nie wolno dodawa¢ produktu leczniczego Awiqli do ptynéw infuzyjnych.

6.3 Okres waznoSci

30 miesigcy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu wstrzykiwacza

Po pierwszym otwarciu lub dorazny zapas: przechowywac przez maksymalnie 12 tygodni.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Mozna przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C — 8 °C).
W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu chtodzacego.

W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Po pierwszym otwarciu lub dorazny zapas
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1, 1,5 Iub 3 ml roztworu we wktadzie (szkto typu I) wyposazonym w ttok (halobutyl) i laminowany
gumowy korek (halobutyl/poliizopren) umieszczony w wielodawkowym, jednorazowym fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu, polioksymetylenu, poliweglanu

i akrylonitrylo-butadien-styrenu. Uchwyt nasadki dtuzszego wktadu, zawierajacy 3 ml roztworu (2100
jednostek) jest wyposazony w klips.

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami
0 dtugosci do 8 mm.

Obudowa wstrzykiwacza ma kolor zielony, etykieta wstrzykiwacza ma kolor ciemnozielony, a moc
produktu leczniczego jest wskazana na zottym polu. Opakowanie zewnetrzne ma kolor zielony, a moc

produktu leczniczego jest wskazana na zottym polu.

Wielkosci opakowan

Awiqli fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawierajacy 700 jednostek insuliny icodec w 1 ml
roztworu.

o 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (bez igiet).
o 1 fabrycznie napetiony wstrzykiwacz z 9 jednorazowymi igtami NovoFine Plus.
o 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz z 14 jednorazowymi igtami NovoFine Plus.

Awiqli fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawierajacy 1050 jednostek insuliny icodec w 1,5 ml
roztworu.

o 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (bez igiet).

o 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz z 13 jednorazowymi iglami NovoFine Plus.

o 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz z 14 jednorazowymi iglami NovoFine Plus.

o Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 (2 opakowania zawierajace po 1 sztuce) fabrycznie

napetnione wstrzykiwacze z 26 (2 opakowania zawierajace 13 sztuk) jednorazowymi iglami
NovoFine Plus.

o Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 (2 opakowania zawierajace po 1 sztuce) fabrycznie
napehione wstrzykiwacze z 28 (2 opakowania zawierajace 14 sztuk) jednorazowymi iglami
NovoFine Plus.

Awiqli fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawierajacy 2100 jednostek insuliny icodec w 3 ml
roztworu.

. 1 fabrycznie napeliony wstrzykiwacz (bez igiet).

2 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze (bez igiel).

1 fabrycznie napetlniony wstrzykiwacz z 13 jednorazowymi iglami NovoFine Plus.

1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z 14 jednorazowymi igltami NovoFine Plus.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 (2 opakowania zawierajgce po 1 sztuce) fabrycznie
napetnione wstrzykiwacze z 26 (2 opakowania zawierajace 13 sztuk) jednorazowymi igtami
NovoFine Plus.
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o Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 (2 opakowania zawierajace po 1 sztuce) fabrycznie
napetnione wstrzykiwacze z 28 (2 opakowania zawierajace 14 sztuk) jednorazowymi igtami
NovoFine Plus.

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

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

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko przez jedng osobg.
Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Awiqli, jesli roztwor nie jest przejrzysty i bezbarwny.
Nie wolno stosowac produktu leczniczego Awiqli, jesli byt on zamrozony.

Zawsze przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zalozy¢ nowa igle. Igly nie moga by¢ uzywane
wielokrotnie. Igty nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

W przypadku zablokowania si¢ igty, pacjent musi postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia
zamieszczong w dotagczonej do opakowania ulotce dla pacjenta.

Szczegotowa instrukcja uzycia, patrz ulotka dla pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Awiqli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

24


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

ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg 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.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

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

. 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.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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o Dodatkowe dziatania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu, podmiot odpowiedzialny udostgpni materiat
edukacyjny skierowany do wszystkich pacjentow, ktorzy beda leczeni produktem leczniczym Awiqli.
Materiat edukacyjny ma na celu zwigkszenie $wiadomosci pacjenta z cukrzyca na temat zastosowania
jednorazowej dawki dodatkowej oraz opisanie kluczowych etapoéw stosowania produktu leczniczego
w celu zminimalizowania ryzyka blednego podania produktu w wyniku pomyiki oraz w trakcie
zmiany z insuliny bazowej podawanej codziennie na insuling Awiqli stosowang raz w tygodniu.

Materiat edukacyjny zawiera informacje i instrukcje dotyczace nastepujacych kluczowych elementow:

Btedy w leczeniu spowodowane zmiang z insuliny bazowej podawanej codziennie:

e Informacje dotyczace zastosowania jednorazowej dawki dodatkowej podczas rozpoczynania
leczenia produktem Awiqli.

e Najwazniejsze roznice pomiedzy pierwszg a druga dawka produktu leczniczego Awiqli.

Btedy w leczeniu spowodowane pomytka:

o Instrukcje dotyczace Scistego przestrzegania cotygodniowego schematu dawkowania zgodnie
z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.

e Instrukcje, aby zawsze przed kazdym wstrzyknigciem sprawdzacé etykiete insuliny, w celu
unikniecia przypadkowego pomylenia produktu Awiqli z innymi produktami leczniczymi.

o Instrukcje, aby zawsze stosowa¢ dawke zalecong przez pracownika stuzby zdrowia.

e Instrukcje, aby przy wyborze dawki zawsze uzywac licznika dawki i wskaznika dawki.
Informacje, aby nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza w celu nastawienia dawki.

e Instrukcje jak sprawdzi¢ liczbe nastawionych jednostek przed wstrzyknigciem cotygodniowej
dawki insuliny.

e Instrukcje dla pacjentow niewidomych lub stabowidzacych, aby zawsze korzystali z pomocy
dobrze widzacej 0soby, przeszkolonej w zakresie stosowania insuliny w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu.

Podmiot odpowiedzialny uzgodni ostateczng tre$¢ materialu edukacyjnego wraz z planem komunikacji

z wlasciwym organem w kazdym panstwie cztonkowskim przed dystrybucja materiatu edukacyjnego
w panstwie cztonkowskim.

27



ANEKS 111

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

PUDELKO TEKTUROWE (POJEDYNCZE OPAKOWANIA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Awiqli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina icodec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 700 jednostek insuliny icodec (odpowiadajacych 26,8 mg).

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 700 jednostek insuliny icodec w 1 ml roztworu.
Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 1050 jednostek insuliny icodec w 1,5 ml roztworu.
Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 2100 jednostek insuliny icodec w 3 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, sodu chlorek, kwas solny (do
dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
FlexTouch

1x1 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (700 jednostek)
1x1 ml fabrycznie napelniony wstrzykiwacz (700 jednostek) z 9 jednorazowymi igtami
1x1 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (700 jednostek) z 14 jednorazowymi igtami

1x1,5 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (1050 jednostek)
1x1,5 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (1050 jednostek) z 13 jednorazowymi igtami
1x1,5 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (1050 jednostek) z 14 jednorazowymi igtami

1x3 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (2100 jednostek)
2x3 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (2100 jednostek)
1x3 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (2100 jednostek) z 13 jednorazowymi iglami
1x3 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (2100 jednostek) z 14 jednorazowymi igtami

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
podanie podskérne

raz w tygodniu
Dawka widoczna jest na wstrzykiwaczu

Jeden odstep odpowiada 10 jednostkom

Tu otworzy¢
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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

Stosowac tylko przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Do stosowania tylko przez jedna osobe.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzywaé nowe;j igly
Opakowanie nie zawiera igiel.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu: Zuzy¢ w ciggu 12 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce

Nie zamrazad

Po pierwszym otwarciu: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Mozna przechowywac
w lodowece.

Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiatlem.

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

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu, z zachowaniem ostroznosci.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania
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12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1815/001 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml
EU/1/24/1815/002 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml (z 9 iglami)
EU/1/24/1815/003 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml (z 14 igtami)
EU/1/24/1815/004 1 fabrycznie napetiony wstrzykiwacz o pojemnosci 1,5 ml
EU/1/24/1815/005 1 fabrycznie napetlniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1,5 ml (z 13 igtami)
EU/1/24/1815/006 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1,5 ml (z 14 igtami)
EU/1/24/1815/009 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml
EU/1/24/1815/011 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml (z 13 igtami)
EU/1/24/1815/012 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml (z 14 igtami)
EU/1/24/1815/010 2 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze 0 pojemnosci 3 ml

13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Awigli 700

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Awiqli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina icodec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 700 jednostek insuliny icodec (odpowiadajacych 26,8 mg).

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 1050 jednostek insuliny icodec w 1,5 ml roztworu.
Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 2100 jednostek insuliny icodec w 3 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, sodu chlorek, kwas solny (do
dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
FlexTouch

Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze

0 pojemnosci 1,5 ml (1050 jednostek) z 26 jednorazowymi igtami

Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napelnione wstrzykiwacze

0 pojemnosci 1,5 ml (1050 jednostek) z 28 jednorazowymi iglami

Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napelione wstrzykiwacze 0 pojemnosci 3 ml
(2100 jednostek) z 26 jednorazowymi igtami

Opakowanie zbiorcze: 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze 0 pojemnosci 3 ml
(2100 jednostek) z 28 jednorazowymi igtami

2x1,5 ml
2x3 ml

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

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

raz w tygodniu

Dawka widoczna jest na wstrzykiwaczu
Jeden odstep opowiada 10 jednostkom
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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

Stosowac tylko przejrzysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzywac nowej iglty

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu: Zuzy¢ w ciggu 12 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce

Nie zamrazad

Po pierwszym otwarciu: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Mozna przechowywac
w lodéwce.

Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiattem.

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

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu, z zachowaniem ostroznosci.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1815/007 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napelnione wstrzykiwacze o pojemnosci 1,5 ml
(z 26 igtami)

EU/1/24/1815/008 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 1,5 ml
(z 28 igtami)

EU/1/24/1815/013 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 3 ml
(z 26 igtami)

EU/1/24/1815/014 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 3 ml
(z 28 igtami)
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| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Awiqli 700

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Awiqli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina icodec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 700 jednostek insuliny icodec (odpowiadajacych 26,8 mg).

Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 1050 jednostek insuliny icodec w 1,5 ml roztworu.
Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 2100 jednostek insuliny icodec w 3 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, sodu chlorek, kwas solny (do
dostosowania pH), sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
FlexTouch

1x1,5 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (1050 jednostek) z 13 jednorazowymi igtami. Element
opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

1x1,5 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (1050 jednostek) z 14 jednorazowymi igtami. Element
opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

1x3 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (2100 jednostek) z 13 jednorazowymi igtami. Element
opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

1x3 ml fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (2100 jednostek) z 14 jednorazowymi igtami. Element
opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
podanie podskorne

raz w tygodniu
Dawka widoczna jest na wstrzykiwaczu

Jeden odstep odpowiada 10 jednostkom

Tu otworzy¢
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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

Stosowac tylko przejrzysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzywac nowej iglty

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu: Zuzy¢ w ciggu 12 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce

Nie zamrazad

Po pierwszym otwarciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C. Mozna przechowywac
w lodéwce.

Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiattem.

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

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu, z zachowaniem ostroznosci.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1815/007 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napelnione wstrzykiwacze o pojemnosci 1,5 ml
(z 26 igtami)

EU/1/24/1815/008 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 1,5 ml
(z 28 igtami)

EU/1/24/1815/013 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 3 ml
(z 26 igtami)

EU/1/24/1815/014 2 (2 opakowania po 1) fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 3 ml
(z 28 igtami)
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| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Awiqli 700

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Awiqli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan
insulina icodec

FlexTouch

sC.

2. SPOSOB PODAWANIA

podanie podskorne
raz w tygodniu

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1ml
1,5 ml
3ml
6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Awiqgli, 700 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina icodec

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Awiqli i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Awiqli
Jak stosowac lek Awiqli

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Awiqli

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Awiqli zawiera ,,insuling icodec” stosowang w leczeniu cukrzycy u dorostych. Jest to rodzaj
insuliny zwanej ,,dlugo dziatajaca insuling bazowa”.

Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktdrej organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny
(hormonu kontrolujacego st¢zenie cukru we krwi w organizmie). Substancja czynna leku Awiqli,
insulina icodec, jest insuling zastepcza, ktora dziata w taki sam sposob jak insulina wytwarzana
naturalnie, ale dziata dtuzej. Oznacza to, ze powoduje dtugotrwate i stale dziatanie obnizajace stezenie
cukru we krwi. Dlatego nalezy ja wstrzykiwac tylko raz w tygodniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Awigli

Kiedy nie stosowa¢ leku Awiqli
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling icodec lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

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

Przed rozpoczeciem stosowania leku Awiqli nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi informacjami:

. Hipoglikemia (za mate stezenie cukru we krwi) moze wystapic, jesli dawka leku Awiqli jest
zbyt duza, w przypadku pominigcia positku lub podjecia nieplanowanego, forsownego wysitku
fizycznego. Inne czynniki, ktore moga zwigkszaé ryzyko hipoglikemii to zmiana obszaru
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wstrzyknigcia, choroba (taka jak wymioty, biegunka i goraczka), spozycie alkoholu i stosowanie
innych lekow. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiajg si¢ nagle (patrz informacje w ramce na
koncu tej ulotki). Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek
1 moze skutkowac przemijajacym lub trwatym zaburzeniem czynnosci mézgu, a nawet $miercig.
W przypadku wystgpienia hipoglikemii, nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami
dotyczacymi za matego stezenia cukru we krwi, zamieszczonymi w ramce na koncu tej ulotki.

. U pacjentéw z cukrzycg typu 1 czesto$¢ wystepowania hipoglikemii moze by¢ wieksza.

. Hiperglikemia (zbyt duze stezenie cukru we krwi) moze wystapi¢, jesli dawka leku Awiqli
bedzie niewystarczajaca i (lub) jesli leczenie zostanie przerwane, lub jesli u pacjenta wystapia
choroby wspdtistniejace, szczegdlnie infekcje. Objawy hiperglikemii zwykle rozwijajg si¢
stopniowo w ciggu godzin lub dni (patrz informacje w ramce na koncu tej ulotki). Nieleczona
hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej (powaznego powiktania
cukrzycy objawiajacego si¢ duzym stezeniem ciat ketonowych we krwi). W przypadku
wystapienia hiperglikemii nalezy postgpowac zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi zbyt
duzego stgzenia cukru we krwi, zamieszczonymi w ramce na koncu tej ulotki.

. Zmiana Z innych insulin — lekarz moze dostosowaé¢ dawke insuliny w przypadku zmiany
z insuliny bazowej podawanej raz lub dwa razy na dobg na insuling Awiqli podawana raz
w tygodniu. Wazne jest, aby zawsze sprawdzi¢, czy wstrzyknieto wlasciwa dawke, szczegdlnie
w przypadku pierwszego i drugiego wstrzykniecia leku Awiqli, poniewaz lekarz moze przepisac
pacjentowi zwigkszong dawke przy pierwszym wstrzyknigciu, a nastgpnie mniejsza dawke.
Zawsze nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawki leku, jaka nalezy
stosowac. Patrz punkt 3.

. Jesli pacjent przyjmuje pioglitazon jednoczes$nie z lekiem Awiqli, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek oznaki lub objawy zastoinowej
niewydolnosci serca (kiedy serce nie pompuje krwi tak dobrze, jak powinno), takie jak
duszno$¢, zmeczenie, zatrzymanie ptynow, przyrost masy ciala i obrzek wokot kostek.

o Zaburzenia oka — szybka poprawa kontroli st¢zenia cukru we krwi moze by¢ zwigzana
Z przemijajacym nasileniem si¢ retinopatii cukrzycowej (choroba oczu, ktéra moze powodowaé
pogorszenie widzenia i utrate wzroku u pacjentow z cukrzyca). Nalezy porozmawiac
z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapia ktopoty z widzeniem.

. Nalezy upewnic sig¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj i dawka insuliny — nalezy zawsze
sprawdza¢ etykiete na wstrzykiwaczu insuliny przed kazdym wstrzyknigciem, aby uniknaé
pomylenia z innymi insulinami. Jezeli pacjent jest niewidomy lub ma staby wzrok, nalezy
mu zapewni¢ pomoc osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie stosowania fabrycznie
napetlionego wstrzykiwacza.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Miejsce wstrzykniecia nalezy regularnie zmienia¢, aby zapobiec zmianom w tkance thuszczowej pod
skorg. Takie zmiany obejmujg pogrubienie lub obkurczenie skory lub powstawanie grudek pod skora.

Ten lek moze nie dziata¢ odpowiednio jesli zostanie wstrzyknigty w obszar, w ktorym wystepuja
grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory (patrz punkt 3. ,,Jak stosowaé lek Awiqli”). Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany skorne

w miejscu wstrzykniecia oraz jesli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, przed zmiang obszaru wstrzykniecia. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka moga zalecic¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki leku Awiqli lub innych
lekow przeciwcukrzycowych, jesli to konieczne.

Przeciwciata przeciwko insulinie

Leczenie lekiem Awiqli moze powodowaé wytwarzanie przez organizm przeciwciat przeciwko
insulinie (czasteczek, ktore moga wptywac na leczenie insuling). Moze to w bardzo rzadkich
przypadkach wymagaé¢ zmiany dawki insuliny.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku od 0 do 18 lat. Wynika to z braku
doswiadczenia w stosowaniu leku Awiqli u dzieci i mlodziezy.
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Lek Awigli a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wplyw na stezenie cukru we krwi, dlatego moze by¢ konieczna zmiana dawki leku Awiqli.

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki majace wplyw na leczenie lekiem Awiqli.

Pacjent moze potrzebowa¢ mniejszej dawki insuliny lub moze wystapi¢ za male st¢zenie
cukru we krwi (hipoglikemia), jesli stosowane s3:

. inne leki przeciwcukrzycowe (doustnie lub we wstrzyknigciach);

. sulfonamidy, w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne, takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, np. w leczeniu nadcisnienia tetniczego.

Moga one utrudnié¢ rozpoznanie objawow zapowiadajacych za mate stgzenie cukru we
krwi (patrz informacje w ramce na koncu tej ulotki. ,,Objawy zapowiadajace za mate
stezenie cukru we krwi”);

o kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), w leczeniu boélu i tagodnej goraczki,

o inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), w leczeniu depres;ji;

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyn¢ (ACEI), w leczeniu niektorych chorob
serca lub nadci$nienia t¢tniczego.

Pacjent moze potrzebowaé wiekszej dawki insuliny lub moze wystapié¢ zbyt duze stezenie
cukru we krwi (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
danazol, w leczeniu endometriozy;
doustne srodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);
hormony tarczycy, w leczeniu schorzen tarczycy;
hormon wzrostu, w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;
glikokortykosteroidy, takie jak kortyzon, w leczeniu stanéw zapalnych;
leki sympatykomimetyczne, takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina
w leczeniu astmy;
o tiazydy, w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow
W organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w przypadku rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu
zbyt duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalii)) moga zwigkszaé¢ lub zmniejszaé stezenie
cukru we krwi.

Pioglitazon (lek przeciwcukrzycowy podawany doustnie w cukrzycy typu 2).

U niektorych pacjentéw z dlugotrwata cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym

udarem moézgu leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling wystgpita niewydolnos¢ serca.

. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu objawow niewydolnosci serca,
takich jak: dusznos$¢, zmeczenie, zatrzymanie ptyndéw, przyrost masy ciata i obrzek wokot
kostek.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent nie ma pewnosci), przed
wstrzyknigciem leku Awiqli nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka,
poniewaz dostosowanie dawki insuliny podawanej raz w tygodniu moze by¢ rézne w zalezno$ci od
interakcji z innymi lekami.

Stosowanie leku Awigli z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, potrzebna dawka leku Awiqli moze ulec zmianie. Stgzenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Oznacza to, ze podczas spozywania alkoholu nalezy
sprawdzac¢ stezenie cukru we krwi czgsciej niz zwykle.
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Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo, czy i w jaki sposob lek Awiqli moze wplywaé na ptod. Dlatego nalezy przerwad
leczenie tym lekiem, jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i stara si¢ o zajsScie w ciaze. Jesli
pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania tego leku, powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiecego i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka.
Dlatego leku Awiqli nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersia i nalezy podjaé¢ decyzje, czy
przerwac leczenie tym lekiem, czy tez zrezygnowac z karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Awiqli nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, ale zmienia st¢zenie cukru we krwi. Za mate lub zbyt duze stezenie cukru we
krwi moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, uzywania narzgdzi lub obslugiwania maszyn.
Za mate lub zbyt duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ do koncentracji

i reagowania. Moze to stwarzaé zagrozenie dla pacjenta i innych osob. Nalezy zapyta¢ lekarza lub
pielegniarke o poradg, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu za matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skltadnikow leku Awigli
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Awiqli
Lek Awiqli jest podawany raz w tygodniu.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Awiqli jest insuling dtugo dziatajaca. Moze by¢ stosowany z krotko lub szybko dziatajgcymi
insulinami.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2:

. Lek Awiqli moze by¢ stosowany wraz z tabletkami lub lekami we wstrzyknigciach
stosowanymi w leczeniu cukrzycy — w tym krétko lub szybko dziatajacymi insulinami.

U pacjentow z cukrzyca typu 1:

J Lek Awiqli musi by¢ zawsze stosowany wraz z krotko lub szybko dzialajacymi insulinami.

. Lek Awiqli nie jest zalecany u pacjentow z niedawno rozpoznana cukrzyca typu 1 (ktérzy nie sa
juz leczeni insuling).

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sg w stanie odczyta¢ licznika dawki na wstrzykiwaczu,
nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzace;j,
przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza.

Co zawieraja wstrzykiwacze

Za pomocg fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza mozna nastawi¢ dawke od 10 do 700 jednostek
na jedno wstrzykniecie, w odstgpie co 10 jednostek.

. Lek Awiqli 700 jednostek/ml (1 ml) zawiera 700 jednostek

. Lek Awiqli 700 jednostek/ml (1,5 ml) zawiera 1050 jednostek

° Lek Awiqli 700 jednostek/ml (3 ml) zawiera 2100 jednostek

Licznik dawki fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza wskazuje liczbe jednostek insuliny, ktora
nalezy wstrzyknaé. Z tego powodu nie nalezy dokonywaé ponownego przeliczania dawki. Za pomoca
fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza 700 jednostek/ml mozna nastawi¢ dawke od 10 do

700 jednostek na jedno wstrzyknigcie, w odstgpie co 10 jednostek.
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Kiedy stosowa¢é lek Awiqli

Lek Awiqli jest insuling bazowa do stosowania raz w tygodniu.

o Wstrzyknigcie leku Awiqli nalezy wykonywaé w tym samym dniu kazdego tygodnia.
o Lek mozna wstrzykiwac¢ o dowolnej porze dnia.

Hlo$¢ wstrzykiwanego leku
Lekarz z pacjentem zadecyduja:

o ile leku Awiqli bedzie potrzebne w kazdym tygodniu;

. kiedy nalezy sprawdza¢ st¢zenie cukru we krwi;

. kiedy konieczne jest zwigkszenie lub zmniejszenie dawki — poniewaz lekarz moze zalecic¢
zmiang dawki na podstawie st¢zenia cukru we krwi;

o czy istnieje potrzeba dostosowania leczenia w przypadku rownoczesnego stosowania innych
lekow.

Dawka przy zmianie z insuliny bazowej podawanej raz lub dwa razy na dobe

Dawka leku Awiqli podawana raz w tygodniu zalezy od aktualnej dawki insuliny bazowej. Lekarz

zaleci pacjentowi dawke, ktora pokrywa jego tygodniowe zapotrzebowanie na insuling bazowa.

o Wylacznie w przypadku pierwszego wstrzyknigcia moze by¢ konieczne zastosowanie
zwiekszonej dawki leku Awiqli. Ta dawka przeznaczona jest tylko do pierwszego
wstrzykniecia. Nie nalezy stosowac¢ tej dawki w przypadku drugiego i kolejnych wstrzyknigc.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jaka dawke leku nalezy zastosowaé podczas pierwszego
wstrzyknigcia leku Awigli.

. Dawke leku nalezy ustali¢ na podstawie pomiarow stezenia cukru we krwi. Lekarz zadecyduje
wspolnie z pacjentem, jakg dawke leku Awiqli pacjent bedzie stosowat w kazdym tygodniu.
o W czasie zmiany rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie zaleca si¢ doktadne monitorowanie

stezenia CUKru we krwi.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (65 lat i starszych)
Lek Awiqli moze by¢ stosowany u 0so6b w podesztym wieku.

W przypadku zaburzen czynnoS$ci nerek lub watroby
W przypadku chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie st¢zenia cukru
we krwi.

Przed wstrzyknieciem leku Awiqli

Przed pierwszym zastosowaniem leku Awiqli nalezy przeczyta¢ instrukcje uzycia dotaczong do tego
opakowania. Nalezy sprawdzi¢ nazwe na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic sie, ze zawiera lek
Awiqli 700 jednostek/ml.

Sposob wstrzykniecia
. Wstrzykna¢ lek Awiqli pod skorg (wstrzykniecie podskorne). Nie wstrzykiwaé dozylnie ani

domigs$niowo.

o Najkorzystniej jest wstrzykiwaé lek w uda, ramiona lub brzuch.

o Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia tego leku. Ma to na celu zmniejszenie
ryzyka wystapienia grudek i wglebien pod skora (patrz punkt 2).

. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly. Zmniejsza to ryzyko

zanieczyszczenia, zakazenia i zablokowania igly, CO moze prowadzi¢ do niedoktadnego
dawkowania. Igly nalezy wyrzuca¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.

. W celu unikniecia btedow w dawkowaniu oraz ewentualnego przedawkowania nie nalezy
pobiera¢ leku ze wstrzykiwacza za pomoca strzykawki.

Szczegotowa instrukcja uzycia znajduje si¢ na odwrocie tej ulotki.
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Kiedy nie nalezy stosowac leku Awiqli:

. w pompach insulinowych;
o jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidlowo przechowywany (patrz punkt 5);
o jesli widoczne sg czastki state — roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Awiqli

Zastosowanie zbyt duzej dawki tego leku moze spowodowac za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemig). Patrz informacje zamieszczone w ramce na koncu tej ulotki — ,,Za mate stezenie cukru
we krwi (hipoglikemia)”.

Pominiecie zastosowania leku Awiqli

U pacjentéw z cukrzyca typu 1

. Nalezy wstrzykna¢ lek tak szybko, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke
leku Awigli nalezy wstrzyknaé¢ 1 tydzien po podaniu pominigtej dawki. Ten dzien stanie si¢
nowym cotygodniowym dniem wstrzyknigcia leku Awiqli. Nastepnie nalezy kontynuowaé
wstrzykiwanie raz w tygodniu.

o Jesli pacjent chce wroci¢ do pierwotnego dnia dawkowania, moze to zrobi¢ w porozumieniu
z lekarzem, wydtuzajac odstep miedzy kolejnymi dawkami.
o Jesli pacjent nie jest pewien, kiedy zastosowac lek, powinien porozmawia¢ z lekarzem

prowadzacym lub farmaceuts.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2

. Jesli od momentu, w ktorym lek Awiqli powinien by¢ wstrzykniety nie uptyneto wiecej niz
3 dni, nalezy poda¢ lek tak szybko, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nast¢pnie nalezy
wstrzykngé¢ kolejna dawke w ustalonym wezeéniej dniu podania wstrzyknigcia.

o Jesli od momentu, w ktorym lek Awiqli powinien by¢ wstrzyknigty uptyneto wigcej niz 3 dni,
nalezy podac lek tak szybko, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke leku
Awiqli nalezy wstrzykna¢ 1 tydzien po podaniu pomini¢tej dawki. Jesli pacjent chece wroci¢ do
pierwotnego dnia dawkowania, moze to zrobi¢ w porozumieniu z lekarzem, wydtuzajac odstep
migdzy kolejnymi dawkami.

o Kontynuowa¢ wykonywanie wstrzyknie¢ raz w tygodniu.

o Jesli pacjent nie jest pewien, kiedy zastosowac lek, powinien porozmawia¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku Awiqli

Nie nalezy przerywac stosowania leku Awiqli bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania tego
leku moze doprowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) i do kwasicy
ketonowej (stan, w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasow). Patrz informacje zamieszczone

w ramce na koncu tej ulotki — ,,Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)”.

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

Hipoglikemia (za male stezenie cukru we krwi) — bardzo czesto (moze dotyczy¢ nie mniej niz 1 na
10 pacjentoéw)

o Moze by¢ bardzo ciezka.

o Jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, moze doj$¢ do utraty przytomnosci.

o Cigzka hipoglikemia moze spowodowaé uszkodzenie mézgu i moze stanowic zagrozenie zycia.
Jesli wystapia objawy za matego stezenia cukru we krwi, nalezy natychmiast podjac¢ probe
zwigkszenia stezenia cukru we krwi. Patrz wskazoéwki ponizej w punkcie ,,Za mate stezenie cukru we
krwi (hipoglikemia)”.
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Reakcje nadwrazliwosci — niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)
Objawy ciezkiej reakcji alergicznej to:

o zte samopoczucie (uczucie dezorientacji)

trudno$ci w oddychaniu

szybkie bicie serca lub zawroty glowy

nudnosci i wymioty

miejscowe reakcje, takie jak wysypka, obrzgk lub swedzenie rozprzestrzeniajgce si¢ na inne
czesci ciata

o pocenie si¢ i utrata przytomnosci.

W przypadku wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej na lek Awiqli, nalezy zaprzesta¢ stosowania tego
leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Ciezka reakcja alergiczna moze zagraza¢ zyciu, jesli
obrzek gardta zablokuje drogi oddechowe.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia — rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

. Jezeli ten lek jest wstrzykiwany zbyt czesto w to samo miejsce, to skora moze ulec obkurczeniu
(lipoatrofii) albo pogrubieniu (lipohipertrofii).
o Grudki pod powierzchnig skory mogg by¢ tez spowodowane nagromadzeniem si¢ biatka

0 nazwie amyloid (amyloidoza skorna), jesli insulina jest wstrzykiwana zbyt czesto w to samo
miejsce. Czesto$¢ wystgpowania amyloidozy skornej jest nieznana.

o Ten lek wstrzykniety w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory
moze nie dziata¢ odpowiednio.

. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, co pomoze zapobiec wystgpieniu
tych zmian skornych.

Inne dzialania niepozadane:
Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)

o Reakcje skorne w miejscu wstrzyknigcia, takie jak zasinienie, krwawienie, b6l lub dyskomfort,
zaczerwienienie, obrzegk, swedzenie.
o Obrzek obwodowy (obrzgk zwlaszcza kostek i stop spowodowany zatrzymaniem ptynow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Awiqgli
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i pudetku tekturowym, po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamraza¢. Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego.

W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Po pierwszym otwarciu lub uzywany jako dorazny zapas

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Awiqli (FlexTouch) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac
w temperaturze pokojowej (ponizej 30 °C) lub przechowywaé¢ w lodowce (2 °C — 8 °C) do 12 tygodni.
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W celu ochrony przed §wiattem nalezy zawsze naklada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest
0N uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Awiqli

- Substancjg czynng leku jest insulina icodec. Jeden ml roztworu zawiera 700 jednostek insuliny
icodec. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 700, 1050 lub 2100 jednostek
insuliny icodec odpowiednio w 1, 1,5 lub 3 ml roztworu.

— Pozostate sktadniki to: glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, sodu chlorek, kwas solny i sodu
wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Awiqgli i co zawiera opakowanie
Lek Awiqli jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu.

Opakowanie zewnetrzne ma kolor zielony, a moc leku ,,700 jednostek/ml” jest wskazana na z6ttym
polu. Obudowa wstrzykiwacza ma kolor zielony, etykieta wstrzykiwacza ma kolor ciemnozielony,

a moc leku jest wskazana na z6itym polu.

Wielkosci opakowan

. Opakowanie zawierajace 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml (bez igiet).

. Opakowanie zawierajace 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1 ml (z 9 lub
14 jednorazowymi igtami NovoFine Plus).

. Opakowanie zawierajace 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1,5 ml (bez
igiet).

. Opakowanie zawierajace 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 1,5 ml (z 13 lub
14 jednorazowymi igtami NovoFine Plus).

. Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 fabrycznie napeione wstrzykiwacze o pojemnosci 1,5 ml
(z 26 lub 28 jednorazowymi igtami NovoFine Plus).

. Opakowanie zawierajace 1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml (bez igiet).

. Opakowanie zawierajace 2 fabrycznie napelnione wstrzykiwacze o pojemnosci 3 ml (bez igietl).

. Opakowanie zawierajace 1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml (z 13 lub
14 jednorazowymi igtami NovoFine Plus).

. Opakowanie zbiorcze zawierajace 2 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze o pojemnosci 3 ml

(z 26 lub 28 jednorazowymi igtami NovoFine Plus).
Nie wszystkie wielkoSci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

48



HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

Ogblne zdarzenia zwigzane z leczeniem cukrzycy
Z.a male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)
Moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia alkoholu;

podania zbyt duzej dawki insuliny;
wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego;
za matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace za mate stgzenie cukru we krwi, ktore moga pojawic si¢ nagle:

bol glowy;

szybkie bicie serca;

nudnosci lub uczucie silnego gtodu;

zimne poty lub chtodna blada skora;

krotkotrwate zaburzenia widzenia;

drzenie lub pobudzenie nerwowe, albo niepokoj;

nienaturalne uczucie zmgczenia, ostabienia lub sennosci.
niewyrazna mowa, uczucie dezorientacji, trudnosci z koncentracja.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazujq na za male st¢zenie cukru we krwi:

spozy¢ tabletki z glukozg lub inng bogatg w cukier przekaske, jak stodycze, ciastka lub sok
owocowy (na wszelki wypadek zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata
w cukier przekaske);

jesli to mozliwe, zmierzy¢ stgzenie cukru we krwi i odpocza¢. Moze by¢ konieczne
wykonanie wiecej niz jednego pomiaru stezenia cukru we krwi. Wynika to z tego, ze

w przypadku insulin bazowych, takich jak Awiqli, wzrost stezenia cukru we krwi moze by¢
op6zniony;

nastepnie nalezy poczekac na ustapienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do
ustabilizowania stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac stosowanie insuliny jak
zwykle;

jesli pacjent choruje na cukrzyce typu 1 i wielokrotnie wystepuje U niego za male stezenie
cukru we krwi, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos¢

Pacjent powinien poinformowac o cukrzycy wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy poinformowaé
inne osoby o konsekwencjach za matego stezenia cukru we krwi, w tym o ryzyku utraty
przytomnosci.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:

utozy¢ pacjenta na boku;
natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomnosé, jesli otrzyma glukagon. Moze go poda¢ jedynie
osoba, ktora wie, jak stosowac glukagon.

Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomno$ci, nalezy spozy¢ cukier lub
przekaske zawierajacg cukier.
Jesli pacjent nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

Jesli bardzo mate stezenie cukru we krwi nie jest odpowiednio leczone, moze spowodowaé
uszkodzenie mozgu. Moze ono trwac krotko lub dlugo. Moze tez doprowadzi¢ do $mierci.
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Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

. wystgpito za mate stgzenie cukru we krwi, ktore doprowadzito do utraty przytomnosci;
. mialo miejsce podanie glukagonu;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate st¢zenie cukru we krwi.

Dawkowanie insuliny, dieta lub aktywno$¢ fizyczna moga wymagaé zmiany.

Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Moze wystapi¢ w wyniku:

. spozycia alkoholu;

. infekcji lub goraczki;

. zastosowania za matej dawki insuliny;

. spozycia wigkszego niz zwykle positku lub podjecia mniejszego niz zwykle wysitku
fizycznego;

cigglego stosowania za matej dawki insuliny;

. pomini¢cia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duze stezenie cukru, ktore zazwyczaj pojawiajg si¢ stopniowo:
uczucie pragnienia;

zaczerwieniona lub sucha skora;

utrata apetytu;

uczucie sennosci i zmeczenia;

czestsze oddawanie moczu;

suchos$¢ w ustach lub owocowa won oddechu (zapach acetonu);

mdtosci (nudnosci lub wymioty).

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu
si¢ kwasu we krwi, wynikajacym z rozktadania przez organizm tluszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do §mierci.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na zbyt duze stezenie cukru we krwi:

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;
. sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu lub we krwi;
° natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;.
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Instrukcja uzycia

Przed rozpoczegciem uzywania igly 1 wstrzykiwacza z lekiem Awiqli nalezy zawsze uwaznie
przeczytaé niniejszg instrukcje i omowic z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta technike
prawidtowego wstrzykiwania leku Awiqli.

Wstrzykiwacz z lekiem Awiqli to fabrycznie napelniony wstrzykiwacz jednorazowego uzytku
zawierajacy insuling icodec 700 jednostek/ml. Mozna poda¢ od 10 do 700 jednostek w jednym
wstrzyknigciu wykonywanym raz w tygodniu.

Nalezy zawsze zacza¢ od sprawdzenia etykiety wstrzykiwacza, aby upewni¢ sie, Ze zawiera on
lek Awigli 700 jednostek/ml.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine Plus, NovoFine
lub NovoTwist o dtugosci do 8§ mm.

Wstrzykniecie raz w tygodniu

Wstrzykiwacz Awigli

Uwaga: Rozmiar uzywanego wstrzykiwacza moze si¢ r6zni¢ od rozmiaru pokazanego na rysunku.
Niniejsza instrukcja dotyczy wszystkich rodzajow wstrzykiwaczy z lekiem Awiqli.

o Pokretlo
'(;;CZEFK nastawiania
. WKL dawki
EXP: , .. Przycisk
Nasadk trzvki Lot: ‘Wskaznik podania
asadka wstrzyxiwacza Okienko wstrzykiwacza dawki dawki

Informacje na temat igiel

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly. Sprawdzi¢ przeplyw zgodnie

z opisem w ,,Etapie 2” i uzy¢ nowej igly do kazdego wstrzykniecia. Po kazdym uzyciu nalezy
zawsze usungc igle.

Igla NovoFine Plus (przyklad)

Zewnetrzna Wewnetrzna Papierowa
ostonkaigly  ogjonkaigly Igla nalepka
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Etap 1 Przygotowanie wstrzykiwacza z nowg igla

Sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby
upewnic sig, ze zawiera insuline icodec 700 jednostek/ml.
Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza. Patrz rysunek A.

Nalezy zawsze sprawdzié, czy insulina we wstrzykiwaczu jest
przejrzysta i bezbarwna.

Spojrze¢ przez okienko wstrzykiwacza. Jesli insulina jest mgtna
lub zawiera czastki state, nie uzywac wstrzykiwacza. Patrz
rysunek B.

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Sprawdzi¢ czy nie ma uszkodzen w papierowej nalepce

i zewnetrznej ostonce igty. Jesli widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie, moze mie¢ to wptyw na sterylnos¢. Nalezy
wyrzuci¢ igle 1 uzy¢ nowe;.

Wziaé nowa igle i oderwac papierowg nalepke.

Nie naklada¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania wstrzykniecia. Patrz rysunek C.

Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz. Obrdcié, az
zostanie solidnie przymocowana. Patrz rysunek D.

Igla jest osloni¢ta dwiema oslonkami. Nalezy zdjaé obie
ostonki. Jesli obie ostonki nie zostang zdjete, lek Awigli nie
zostanie podany.
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. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly i zachowac¢ ja. Bedzie potrzebna
po wstrzyknieciu leku, w celu bezpiecznego usunigcia igly ze E
wstrzykiwacza. Patrz rysunek E.

. Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja. Patrz rysunek F.

. Kropla Awiqli moze pojawi¢ si¢ na koncu igly. Jest to typowe,
ale i tak przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzic¢
przeptyw leku Awiqli. Patrz ,,Etap 2”.

. Nigdy nie uzywac zgietej lub uszkodzonej igly.

Etap 2 Sprawdzenie przeplywu insuliny przed kazdym wstrzyknieciem

. Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny przed kazdym
wstrzyknieciem. Pozwoli to upewnic¢ si¢, ze zostanie podana
petna dawka leku Awiqli.

. Obraca¢ pokretto nastawiania dawki w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara do momentu, az na liczniku dawki
pojawi sie pierwszy znacznik (10 jednostek). Patrz rysunek G.

. Upewnic¢ sig, ze znacznik zrownat si¢ ze wskaznikiem dawki.
Patrz rysunek H.

G

H

Nastawiono
10 jednostek
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Trzyma¢ wstrzykiwacz igla skierowang do gory.

Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki pokaze 0. Wartos$¢ - musi
zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Kropla leku Awiqli powinna pojawi¢ si¢ na koncu igly. Ta
kropla wskazuje, ze wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia. Patrz
rysunek I.

Jesli kropla nie pojawi si¢, nalezy ponownie sprawdzié¢
przeplyw. Mozna to zrobi¢ tacznie maksymalnie szes$¢ razy.
Jesli nadal kropla si¢ nie pojawia, iglta moze by¢ niedrozna.
Zmieni¢ igte zgodnie z opisem w ,,Etapie 5” i ,,Etapie 1”.
Nastgpnie ponownie sprawdzi¢ przeplyw insuliny.

Nie stosowac¢ wstrzykiwacza, jesli kropla leku Awiqli nadal si¢
nie pojawia.

Etap 3 Nastawienie dawki

Sprawdzié, czy wskaznik dawki jest ustawiony w pozycji “0~.
Patrz rysunek J.

Obraca¢ pokretto nastawiania dawki aby wybra¢ liczbe
jednostek potrzebng do wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniami
pielegniarki lub lekarza. Licznik dawki wskazuje nastawiong
dawke w jednostkach.

Nalezy upewni¢ sie¢, ze nastawiono zamierzong dawke.

Jednostki widoczne na liczniku dawki umozliwiaja nastawienie
wymaganej dawki. Dawke mozna zwigksza¢ jednorazowo

0 10 jednostek.

Przy kazdym obroceniu pokretla nastawiania dawki mozna
ustysze¢ ,klikniecie”. Nie nalezy nastawia¢ dawki na podstawie
liczby ustyszanych kliknig¢.

Jesli zostanie nastawiona btedna dawka, mozna obrdci¢ pokretto
do przodu lub do tyhy, aby skorygowa¢ dawke.
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. Gdy dawka zréwna si¢ ze wskaznikiem dawki, oznacza to

nastawienie dawki. Nalezy upewni¢ sig, Ze nastawiono K
zamierzong dawke.

. Na ilustracjach pokazano przyktady poprawnego nastawienia
dawki. Patrz rysunek K.

. Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed wybraniem zamierzone;j Nastawiono
dawki, patrz punkt ,,Czy we wstrzykiwaczu pozostala 70 jednostek

wystarczajaca ilo$¢ leku Awiqli?”” ponize;j.

Nastawiono

270 jednostek
Wybranie miejsca wstrzykniecia
. Wybraé¢ miejsce wstrzykniecia na brzuchu (nalezy zachowac
odlegtos¢ 5 cm od pepka), udach lub ramionach. Ra ni ona
. Lek mozna wstrzykiwa¢ na tym samym obszarze ciata Brzuch
w kazdym tygodniu, ale nalezy upewni¢ si¢, ze wstrzyknigcie Uda
nie jest wykonywane w tym samym miejscu, co ostatnio.
Etap 4 Wstrzykniecie dawki
. Catkowicie wprowadzi¢ iglte w skore. Patrz rysunek L.
. Upewnic¢ sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywaé ani L

nie dotykaé palcami licznika dawki. Moze to spowodowac
przerwanie wstrzykniecia.
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Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ go do
momentu, kiedy licznik dawki pokaze -0~ .

Nadal wciskajac przycisk podania dawki z igla w skorze,
powoli policzyé¢ do 6. Wartos¢ 0 musi zrownac si¢ ze
wskaznikiem dawki. Patrz rysunek M. Po powrocie licznika
dawki do “0* moze by¢ styszalne lub wyczuwalne kliknigcie.

Powoli
policzy¢
1-2-3-4-5-6

Wyjac igle ze skory, a nastgpnie zwolni¢ przycisk podania
dawki. Patrz rysunek N.

Jesli igha zostanie wyjeta wezesniej, z koncowki igly moze
wyptynaé lek Awiqli, a petna dawka nie zostanie podana.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi sie krew, nalezy je lekko
ucisngc¢, aby zatrzymac krwawienie.

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla leku
Awiqli. Jest to typowe i nie wptywa na wstrzyknieta dawke.

Etap 5 Po wykonaniu wstrzykniecia

Ostroznie wprowadzi¢ koniec igly do zewngtrznej ostonki igly
na plaskiej powierzchni, bez dotykania igly lub zewngtrznej
ostonki igly. Patrz rysunek O.

Po wprowadzeniu igly, ostroznie docisnaé zewnetrzng ostonke
igly do catkowitego ostoniecia igly.
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Odkreci¢ igle i wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami przekazanymi
przez lekarza, pielegniarke, farmaceutg lub zgodnie

z zaleceniami wtadz lokalnych. Patrz rysunek P.

Nigdy nie probowa¢ zakltada¢ wewnetrznej ostonki z powrotem
na igle. Mozna uktu¢ si¢ igla.

Igle nalezy zawsze zdja¢ | wyrzucié¢ natychmiast po kazdym
wstrzyknieciu, aby zapobiec zanieczyszczeniu, zakazeniu,
zablokowaniu igly i niedoktadnemu dawkowaniu.

Nigdy nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza

Z przymocOwang igla

Po kazdym uzyciu nalozyé nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony leku Awiqli przed §wiattem. Patrz rysunek Q.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprézniony, wyrzuci¢ go bez
przymocowanej igly zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez
lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

Ulotkeg i puste pudetko tekturowe mozna wyrzuci¢ do
domowego pojemnika na odpadki.
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Czy we wstrzykiwaczu pozostala wystarczajaca ilos¢ leku Awiqli?

Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed wybraniem zamierzonej

. T . 1. , Przyklad:
dawki, oznacza to, ze ilo$¢ leku Awiqli, ktéra pozostata we Wymagana dawka to
wstrzykiwaczu nie jest wystarczajaca do podania petnej dawki. 100 jednostek, licznik

dawki zatrzymuje si¢

Liczba widoczna na liczniku dawki to liczba jednostek leku na 70 jednostkach

pozostatych we wstrzykiwaczu.

Jesli potrzeba wiecej leku Awigli niz pozostalo we
wstrzykiwaczu, mozna podzieli¢ dawke pomi¢dzy dwa
wstrzykiwacze. W przypadku dzielenia dawki nalezy upewnic¢
si¢, ze obliczenia sg prawidlowe. W razie watpliwosci nalezy
wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz i przyjaé pelng dawke,
korzystajac z nowego wstrzykiwacza.

Jesli dawka zostanie nieprawidlowo podzielona, zostanie
wstrzykniete za malo lub za duzo leku Awigli, co moze
prowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego stezenia cukru we
krwi.

& Wazne informacje

Igly sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nigdy nie nalezy ponownie
uzywaé igiel. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny,
blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem. Nieostrozne lub niewtasciwe
obchodzenie si¢, moze prowadzi¢ do niedoktadnego dawkowania, co moze skutkowaé zbyt
duzym lub za matym stezeniem cukru we krwi.

Opiekunowie muszg bardzo ostroznie obchodzié si¢ ze zuzytymi iglami, aby unikna¢
przypadkowego uktucia si¢ igla i zakazenia.

Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza bez pomocy, jesli pacjent ma staby wzrok i nie jest
w stanie przestrzega¢ tych instrukcji. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej,
przeszkolonej w zakresie uzywania wstrzykiwacza z lekiem Awiqli.

Wstrzykiwacz i igly przechowywaé zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
innych, zwlaszcza dzieci.

Wstrzykiwaé lek Awiqli raz w tygodniu.

Lek Awiqgli nalezy stosowa¢é zgodnie z zaleceniami. Niestosowanie leku Awiqli zgodnie
z zaleceniami moze prowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego stezenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania wiecej niz jednego rodzaju leku do wstrzykiwan, bardzo
wazne jest, aby przed rozpoczeciem stosowania leku sprawdzi¢ nazwe i stezenie na
etykiecie wstrzykiwacza.

Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiel innym osobom.

Dbanie o wstrzykiwacz

Nie zamrazac¢ leku Awiqli. Nie stosowac leku Awiqli, jesli zostat zamrozony. Nalezy
wyrzuci¢ wstrzykiwacz.

Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderzac¢ nim o twarde powierzchnie.

Unika¢ narazenia leku Awiqli na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych.
Przechowywac¢ lek Awiqli z dala od zrédet ciepta, kuchenki mikrofalowej i $wiatla.
Nie prébowac naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na kurz, brud ani kontakt z cieczami.

Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowaé wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czysci¢
Sciereczka nasaczong fagodnym detergentem.

Informacje na temat warunkow przechowywania wstrzykiwacza znajdujg si¢ na odwrocie
niniejszej instrukcji.
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