Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine + liksysenatyd

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Suliqua

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

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

Suliqua jest lekiem przeciwcukrzycowym podawanym we wstrzyknigciach, ktory zawiera dwie

substancje czynne:

* insuling glargine: dtugo dzialajacy rodzaj insuliny, ktory pomaga w kontrolowaniu stezenia
cukru (glukozy) we krwi przez caty dzien.

» liksysenatyd: ,,analog GLP-1”, ktoéry pomaga organizmowi w wytwarzaniu wlasnej, dodatkowe;j
insuliny w odpowiedzi na zwigkszenie stezenia cukru we krwi oraz spowalnia wchtanianie cukru
z pokarmow.

Lek Suliqua jest stosowany w leczeniu dorostych z cukrzyca typu 2, aby pomoc w kontroli stgzenia
cukru we krwi, gdy jest ono za duze, wspomagajaco z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi. Jest podawany
z metforming lub metforming stosowang z inhibitorami kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT-2) (gliflozyny), gdy inne leki nie wystarczaja do kontroli st¢zenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua

Kiedy nie stosowa¢ leku Suliqua:
- jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub liksysenatyd lub na ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Suliqua nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka jesli:

. pacjent choruje na cukrzyce typu 1, poniewaz lek Suliqua stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2
i lek ten nie bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. pacjent ma cukrzycowa kwasice ketonowa (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy organizm nie

jest zdolny do rozktadu glukozy z braku wystarczajacej ilosci insuliny), poniewaz ten lek nie
bedzie odpowiedni dla pacjenta.
. u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie zotadkowe lub jelitowe, takie jak choroba migéni
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zotadka zwana ,,gastropareza”, ktora moze powodowac¢ opdznianie oprozniania zotadka. Lek
Suliqua moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z zotadkiem (patrz punkt 4), w
zwiazku z czym w badaniach nie podawano go pacjentom z powaznymi zaburzeniami
zotadkowymi lub jelitowymi. Nalezy zapoznac si¢ z informacja dotyczacg lekow, ktore nie
powinny zbyt dtugo pozostawa¢ w zotadku, znajdujaca si¢ w punkcie ,,.Lek Suliqua a inne leki”

tej ulotki.

. jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji ze znieczuleniem (narkoza), powinien powiedzie¢
lekarzowi, ze przyjmuje lek Suliqua.

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub pacjent jest dializowany, stosowanie tego leku

nie jest zalecane.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania, badan kontrolnych (krwi
I moczu), diety i aktywnosci fizycznej (pracy fizycznej i ¢wiczen) oraz techniki wykonywania
zastrzykow.

Szczegblng uwage nalezy zwrocié:

. na za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Jesli pacjent ma za mate st¢zenie cukru we
krwi, nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia). Jesli pacjent ma zbyt duze stezenie cukru
we krwi, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hiperglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki).

. na upewnienie si¢, czy pacjent stosuje wlasciwy lek. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze sprawdzi¢ etykiete leku w celu uniknigcia pomytki miedzy lekiem Suliqua a innymi
insulinami.

. jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Podczas stosowania leku Suliqua nalezy zwraca¢ uwage na nastepujgce objawy i omowic je

z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg przed rozpoczeciem jego stosowania:

. silny 1 uporczywy bdl w okolicy brzucha, ktdéry nie ustepuje. Moze to by¢ objaw ostrego
zapalenia trzustki.

. utrata ptyndw z organizmu (odwodnienie), np. w razie wymiotow i biegunki. Wazne jest, aby
unika¢ odwodnienia poprzez wypijanie duzych ilosci ptynow, zwlaszcza w trakcie pierwszych
tygodni stosowania leku Suliqua.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Podréze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest, aby pacjent omowit z lekarzem nastgpujace kwestie:
. Czy lek, ktory stosuje pacjent, jest dostgpny w kraju docelowym.

. Jak zapewni¢ zapas leku, igiet i innych rzeczy.

. Jak prawidtowo przechowywac lek podczas podrozy.

. Pory spozywania positkoéw i stosowania leku.

. Mozliwe skutki zmiany strefy czasowe;.

. Ewentualne czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

*  Co nalezy zrobi¢ w naglych sytuacjach, gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez
Brak jest dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Suliqua u dzieci i mtodziezy w wieku

ponizej 18 lat, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku Suliqua w tej grupie wickowe;.

2



Lek Suliqua a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W przypadku
stosowania innego leku przeciwcukrzycowego, pacjent powinien oméwic z lekarzem, czy nalezy go
odstawi¢ przed rozpoczgciem stosowania leku Suliqua.

Niektore leki mogg powodowac¢ zmiane stezenia cukru we krwi. Moze to oznaczaé, ze lekarz moze
zmieni¢ dawke leku Suliqua. Przed zastosowaniem innego leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wpltyw
moze mie¢ dany lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy
podjaé. Nalezy rdwniez zachowac ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

Lek Suliqgua moze wptywacé na dziatanie niektorych lekow przyjmowanych doustnie. W przypadku
niektorych lekéw, np. antybiotykow, doustnych lekéw antykoncepcyjnych, statyn (Ilekow takich jak
atorwastatyna, zmniejszajacych stezenie cholesterolu), tabletek dojelitowych lub kapsutek, granulek,
proszkow doustnych lub zawiesin, ktore nie powinny znajdowac si¢ zbyt dtugo w zotadku, konieczne
moze by¢ ich przyjmowanie co najmniej godzing przed wstrzyknigciem lub cztery godziny po
wstrzyknigciu leku Suliqua.

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

. jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

. dyzopiramid, stosowany w leczeniu niektorych chordb serca.

. fluoksetyna, stosowana w leczeniu depresji.

. antybiotyki sulfonamidowe, stosowane w leczeniu zakazen.

. fibraty, stosowane w celu zmniejszenia duzego stezenia ttuszczow we krwi.

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ), stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona.

. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), stosowane w leczeniu niektorych chordb serca lub
wysokiego ci$nienia tetniczego.

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

. pentamidyna, stosowana w leczeniu niektoérych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze

spowodowac¢ za male stgzenie cukru we krwi, po ktérym niekiedy moze wystapi¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

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

. kortykosteroidy, takie jak prednizolon, stosowane w leczeniu stanow zapalnych.

. danazol, stosowany w leczeniu endometriozy.

. diazoksyd, stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego.

. inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV.

. leki moczopedne, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub zatrzymania
ptynow.

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

. izoniazyd, stosowany w leczeniu gruzlicy.

. somatropina, hormon wzrostu.

. hormony tarczycy, stosowane w leczeniu nieprawidlowej czynnosci tarczycy.

. estrogeny i progestageny, takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen lub
stosowanie estrogendéw z powodu zmniejszenia masy kostnej (osteoporozy).

. klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych.

. leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina,

stosowane w leczeniu astmy.

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze wystapié podczas stosowania:
. lekoéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia




tetniczego.
. soli litu, stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.

Leki, ktore moga redukowac objawy ostrzegawcze za malego stezenia cukru we krwi

Leki beta-adrenolityczne oraz pewne inne leki (takie jak klonidyna, guanetydyna i rezerpina,
stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego) moga utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Moga nawet ukry¢ lub zahamowacé
pierwsze objawy za matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed zastosowaniem leku, jesli
ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).

Warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe

Jesli pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki przeciwzakrzepowe (stosowane w zapobieganiu
krzepnigcia krwi), powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne czg¢stsze
wykonywanie badan krwi w celu sprawdzenia jej zdolnosci do krzepnigcia (tzw. miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego — INR, ang. International Normalised Ratio).

Stosowanie leku Suliqua z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢, albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Suliqua w cigzy. Nie wiadomo, czy lek Suliqua moze mie¢ szkodliwy
wplyw na nienarodzone dziecko.

Leku Suliqua nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Nie wiadomo, czy lek Suliqua
wydzielany jest do mleka kobiecego.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wystgpienie za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi (patrz informacje w ramce na koncu
tej ulotki) moze wptynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania narzedzi lub maszyn.
Zdolnos¢ do koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych
0s6b.

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

. czgsto wystepuje u nich za mate stezenie cukru we krwi.

. pacjentowi trudno jest rozpoznaé za mate st¢zenie cukru we krwi.

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

Lek Suliqua zawiera metakrezol
Lek zawiera metakrezol, ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac¢ lek Suliqua

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
stosowanie innej dawki leku Suliqua w porownaniu z weczesniejszg dawka insuliny lub doustnym
lekiem zmniejszajacym stezenie glukozy, jesli byt stosowany. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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



. Wymagana dawke dobowa 1 pore podania leku Suliqua.

. Kiedy nalezy wykonywa¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
moczu.
. Kiedy moze zaj$¢ potrzeba podania wigkszej lub mniejszej dawki leku.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie leku Suliqua z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
duzego stgzenia cukru we krwi.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé

Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméow/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu:

*  wstrzykiwacz ten stuzy do podawania dawki od 10 do 40 dawek jednostkowych w jednym
wstrzyknieciu, z doktadnoscig do 1 dawki jednostkowej.

»  kazda wybrana dawka jednostkowa zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma
liksysenatydu.

Dawka leku Suliqua jest podawana jako okreslona liczba ,,dawek jednostkowych”. Okienko dawki na
wstrzykiwaczu wskazuje liczbe dawek jednostkowych.

Nie wolno wstrzykiwa¢ dawki mniejszej niz 10 dawek jednostkowych. Nie wolno wstrzykiwaé dawki
wigkszej niz 40 dawek jednostkowych.

Jezeli bedzie potrzebna dawka wigksza niz 40 dawek jednostkowych, lekarz przepisze lek o innej
mocy. W razie koniecznosci zastosowania dawek w zakresie 30-60 dawek jednostkowych dostepny
jest lek Suliqua 100 jednostek/ml + 33 mikrogramy/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

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

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

Kiedy wstrzykiwac¢ lek Suliqua
Stosowac¢ lek Suliqua raz na dobe, w ciggu godziny poprzedzajgcej positek. Lek Suliqua najlepiej jest

wstrzykiwac codziennie przed tym samym positkiem, po wybraniu najdogodniejszego positku.

Przed wstrzyknieciem leku Suliqua

. Nalezy bezwzglednie przestrzegac ,,Instrukcji uzycia” dotaczonej do ulotki dla pacjenta i
uzywac wstrzykiwacza tak jak opisano.
. Jesli pacjent nie bedzie przestrzegat wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub

zbyt duzej dawki leku Suliqua.

Aby unikna¢ pomytek, nalezy zawsze sprawdza¢ opakowanie leku i etykiete na wstrzykiwaczu przed
kazdym wstrzyknieciem, aby mie¢ pewno$¢, ze jest uzywany wlasciwy wstrzykiwacz, zwlaszcza jesli
pacjent wstrzykuje wiecej niz jeden lek.

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

Jak wykona¢é wstrzykniecie

. Lek Suliqua nalezy wstrzykiwac¢ pod skore (podanie podskore lub sc.).
. Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednia cze$¢ uda, w ramie lub w przednia czg$¢ brzucha.
. Kolejne miejsca wstrzykniecia nalezy zmienia¢ kazdego dnia w obrebie okreslonego pola

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

Nie stosowa¢ leku Suliqua:
. W przypadku wystepowania czastek stalych w leku Suliqua. Roztwor powinien by¢
przezroczysty, bezbarwny i mie¢ konsystencje wody.

Inne wazne informacje dotyczace stosowania wstrzykiwaczy

. Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywac nowej iglty. Ponowne uzycie igiet zwigksza
ryzyko ich zatkania, co moze spowodowac¢ podanie za matej lub zbyt duzej dawki. Po kazdym
uzyciu igle nalezy usung¢ w sposob bezpieczny.

. Aby zapobiec przenoszeniu si¢ zakazenia pomi¢dzy réoznymi osobami, wstrzykiwacze nigdy nie
moga by¢ uzywane przez wigcej niz jedna osobe, nawet po zmianie igly.

. Nalezy uzywac wylacznie igiel, ktore sg odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem leku
Suliqua (patrz ,,Instrukcja uzycia”).

. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonaé probe bezpieczenstwa.

. Zuzyty igte nalezy usung¢ do pojemnika na odpady medyczne ostre lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty lub miejscowych wiadz.

Nigdy nie wolno pobierac roztworu z wktadu wstrzykiwacza strzykawka, poniewaz moze to
spowodowa¢ btedy w dawkowaniu i1 potencjalne przedawkowanie.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony, byl nieprawidtowo przechowywany, jesli nie ma pewnosci, czy

dziata on prawidlowo, lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli stezenia cukru

we Krwi:

. Nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Suliqua

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki tego leku, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo (hipoglikemia). Nalezy zbada¢ st¢zenie cukru we krwi oraz spozy¢ wickszy positek, aby
zapobiec wystgpieniu za malego st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemii). Jesli u pacjenta wystapi za
mate stezenie cukru we krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czesci tej
ulotki.

Pominie¢cie zastosowania leku Suliqua

W przypadku pominig¢cia dawki leku Suliqua lub wstrzyknigcia niewystarczajacej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia).

W razie potrzeby lek Suliqua mozna wstrzykna¢ przed nastgpnym positkiem.

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

. Nie nalezy stosowac¢ dwoch wstrzyknigc na dobe.

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

. Wiecej informacji na temat leczenia hiperglikemii znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej
ulotki.

Przerwanie stosowania leku Suliqua

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystapienia bardzo duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) 1 zwigkszonego
stezenia kwasu we krwi (kwasicy ketonowej).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



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

Jesli pacjent zauwazy objawy za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy
natychmiast podja¢ dzialania majgce na celu zwigkszenie stezenie cukru we krwi (patrz ramka

w koncowej czesci tej ulotki).

Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas stosowania lekéw zawierajacych insuling (moze
wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdow) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

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

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

Jezeli stezenie cukru we krwi pozostanie na bardzo niskim poziomie przez zbyt dtugi czas, moze to
spowodowac¢ uszkodzenie mdzgu i moze zagraza¢ zyciu. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢
w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane
W razie wystapienia nast¢pujacych dzialan niepozadanych nalezy powiadomic lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke:

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jesli wstrzykniecia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki
thuszczowej w miejscu wstrzykniecia. Grudki pod skérg mogg by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skoérna). Czgsto$¢ wystepowania tych zmian
skornych jest nieznana. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec
takim zmianom skornym.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 oséb)

. uczucie zawrotéw glowy

. mdtosci (nudnosci)

. wymioty

. biegunka

. reakcje skorne i uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawow moga naleze¢:

zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie. Zmiany te moga rozszerza¢ si¢ na okolice wokot miejsca wstrzykniecia. Wiekszos¢
mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. przezicbienie, katar, bol gardta

. pokrzywka

. bol glowy

. niestrawnos¢ (dyspepsja)

. bol zotadka

. uczucie zmeczenia

. kamienie zotciowe

. zapalenie pgcherzyka zotciowego
. zmienione czucie smaku

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)
o op6znienie oprozniania zotgdka

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione



w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajagcym substancj¢ zamrazajgcg. Wstrzykiwacz przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym,
W celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Wstrzykiwacz, ktory jest uzywany nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez
maksymalnie 28 dni. Po tym czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.

Nie nalezy z powrotem wklada¢ wstrzykiwacza do lodéwki i nie mozna go zamrazaé. Przechowywac
wstrzykiwacz z dala od bezposredniego zrodia ciepta lub $§wiatta. W celu ochrony przed §wiattem
nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciggu wyjatkowo cieptego lub chtodnego
dnia.

Nie przechowywac wstrzykiwacza z zamocowang igla.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Suliqua

*  Substancjami czynnymi sg insulina glargine i liksysenatyd.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny glargine i 150 mikrograméw liksysenatydu
w 3 ml roztworu.
Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine i 50 mikrograméw liksysenatydu.
Kazda dawka jednostkowa leku Suliqua zawiera 1 jednostke insuliny glargine i 0,5 mikrograma
liksysenatydu.

» Pozostate sktadniki to: glicerol 85%, metionina, metakrezol, cynku chlorek, stezony kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan. Informacje na temat sodu
i metakrezolu podano w punkcie 2. ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Suliqua”.

Jak wyglada lek Suliqua i co zawiera opakowanie
Lek Suliqua jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan, ktérym jest napelniony
szklany wktad zamontowany we wstrzykiwaczu (SoloStar).

Opakowania zawierajg 3, 5 i 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Igty nie sa dotaczone do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

Wytwoérca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024

Inne zro6dla informacji
Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



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

HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Jesli pacjent stosuje insuling, powinien zawsze mieé¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
produkty spozywcze zawierajace cukier, np. tabletki glukozowe lub stodzony napdj
(co najmniej 20 gramow),
dokument stwierdzajacy, ze pacjent jest osoba chorg na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
wstrzykniecie niewystarczajacej ilo$ci insuliny.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:
Przyktady:

Nie wstrzyknieto leku Suliqua lub wstrzyknieto za matg dawke.

Dziatanie leku byto mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania
leku.

Wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo.

Wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

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

U pacjenta wystapit uraz, zakazenie lub gorgczka albo pacjent przebyt zabieg chirurgiczny.
Stosowane byly lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Suliqua

a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii
Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmeczenie, suchos¢ skory, zaczerwienienie twarzy,

utrata apetytu, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecno$¢ glukozy oraz
zwigzkow ketonowych w moczu. B6l brzucha, szybki i gteboki oddech, uczucie sennosci lub
omdlenie (utrata przytomno$ci) moga $wiadczy¢ o wystapieniu kwasicy ketonowej, ktora jest
bardzo niebezpieczna i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

e W przypadku wystapienia opisanych powyzej objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie

cukru we krwi, jezeli okaze si¢ za duze, nalezy wykona¢, po uzgodnieniu z lekarzem lub
pielegniarka, badanie na obecno$¢ zwigzkow ketonowych w moczu.

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

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ omdlenie (utrate
przytomnosci). Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mozgu
i moze zagraza¢ zyciu. Pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernie
Zmniejszonego stezenia cukru we krwi. Umozliwi to pacjentowi podjecie odpowiednich dziatan
zapobiegajacych pogorszeniu si¢ jego stanu.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

o  Wstrzyknigto zbyt duza dawke leku Suliqua.

e Positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pozno.

e Positek byl niedostatecznie obfity lub pozywienie zawieralo mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanow — sztuczne substancje stodzace nie sg weglowodanami.

e Spozyto alkohol, szczegélnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.
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Nastapita utrata weglowodandw z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki.
Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.

Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.

Przebyto chorobe lub goraczke.

Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Suliqua
a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

e Rozpoczecia leczenia lekiem Suliqua lub zmiany leku Suliqua na inng insuling — jesli wystapi
male st¢zenie cukru we krwi, mozna si¢ tego spodziewac cz¢sciej w godzinach rannych.

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

e Zmiany okolicy wstrzykni¢¢ leku Suliqua, na przyktad z uda na ramig.

e Wiystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie moga by¢ ogdlne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ stezenia cukru we krwi naleza:
pocenie sig, wilgotna skora, uczucie leku, przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, wysokie
ci$nienie t¢tnicze oraz kotatanie serca. Objawy te czegsto poprzedzaja wystgpienie matego stezenia
cukru w mozgu.

Do innych objawdw nalezg: bole glowy, odczuwanie intensywnego glodu, nudnosci (mdtosci) lub
wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci, niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie,
zaburzenia koncentracji, wydtuzenie czasu reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie
splatania, trudnosci w méwieniu (czasem catkowita utrata zdolno$ci mowienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, niezdolnos$¢ do poruszania si¢ (paraliz), uczucie mrowienia rak i ramion, czgste
dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata samokontroli, niezdolno$¢ do
zatroszczenia si¢ o siebie, drgawki, utrata przytomnosci.

Kiedy objawy hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne:

Pierwsze objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga

w ogoble nie wystgpowaé. Ma to miejsce szczegolnie w przypadku:

e pacjentéw w podesztym wieku.

e pacjentéw z cukrzycg trwajaca od wielu lat.

e pacjentéw, u ktorych wystepuje choroba uktadu nerwowego (nazywana ,,cukrzycowg
neuropatig autonomiczng”).

e pacjentdw, u ktorych niedawno wystapito mate stezenie cukru we krwi (na przyktad
poprzedniego dnia).

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

e pacjentdw z utrzymujacym si¢ prawie prawidtowym stezeniem cukru we krwi lub
U pacjentdw, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania cukrzycy.

e pacjentdw, u ktdrych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na syntetyczna, takg jak
w leku Suliqua.

e pacjentdw przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek
Suliqua a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata

przytomnosci), zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnosé

rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii przez pacjenta. Czgstsze pomiary stezenia

cukru we krwi mogg utatwi¢ rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia

hipoglikemii. W przypadku trudno$ci w rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unikac

sytuacji, w ktorych wystgpienie hipoglikemii moze by¢ zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla

pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie samochodu).
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Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1.

Nie wstrzykiwac leku Suliqua. Natychmiast nalezy spozy¢ okoto 15-20 graméw cukru - na
przyktad glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Napoje lub zywno$¢ zawierajaca
sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), nie nadajg sie do leczenia matego
stezenia cukru we krwi.

Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwiekszajacy stezenie cukru
we krwi na dtuzszy czas, zwlaszcza jesli nie nadeszla jeszcze pora nastgpnego positku. Pacjent
powinien ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka, jakie positki powinien spozywac.

Podczas stosowania leku Suliqua ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze
wzgledu na to, ze zawiera on dlugo dziatajacg insuling (insuling glargine).

Zbadac¢ stezenie glukozy we krwi 10-15 minut po spozyciu cukru. Jezeli stezenie glukozy we
krwi dalej bedzie za mate (<4 mmol/l) lub hipoglikemia pojawi si¢ ponownie, nalezy spozy¢
kolejne 15-20 gramow cukru.

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

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

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw, o konieczno$ci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykac¢ lub zemdlat (stracit
przytomnos¢).

Nalezy poda¢ glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi), a ich zastosowanie
jest uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystagpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy, w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Suliqua 100 jednostek/ml + 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(10-40)

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed pierwszym zastosowaniem leku Suliqua nalezy przeczytaé ulotke dla pacjenta i
instrukcje uzycia.

Wstrzykiwacz SoloStar leku Suliqua (10-40) zawiera insuling glargine i liksysenatyd.
Skojarzenie produktéw leczniczych w tym wstrzykiwaczu jest przeznaczone do codziennego
wstrzykiwania od 10 do 40 dawek jednostkowych leku Suliqua.

- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac¢ igly. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkac.

- Nigdy nie pobiera¢ leku ze wstrzykiwacza strzykawka. Takie postgpowanie moze prowadzi¢
do podania niewltasciwej dawki leku.

Nalezy zachowac ,,Instrukcje uzycia”, poniewaz moze si¢ przyda¢ w przysziosci.
Wazne informacje

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

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

*  Nalezy zawsze wykonac probe bezpieczenstwa. Patrz KROK 3.

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

*  Nalezy zawsze sprawdzac etykiete wstrzykiwacza przed uzyciem, w celu upewnienia sig, ze
pacjent zastosuje wlasciwy wstrzykiwacz.

Nauka wstrzykiwania leku:
e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka w celu zapoznania si¢ z technikg wstrzyknig¢.
* W przypadku problemdéw z obstuga wstrzykiwacza, na przyktad jesli pacjent ma ktopoty ze
wzrokiem, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc do innej 0soby.
*  Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapozna¢ si¢ z catg instrukcja. Jesli pacjent nie bedzie
postepowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac za malg lub zbyt duza dawke leku Suliqua.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace leku Suliqua, wstrzykiwacza lub cukrzycy, powinien
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dodatkowe rzeczy, ktore beda potrzebne pacjentowi:

*  nowa sterylna igta (patrz KROK 2.).
*  pojemnik na odpady medyczne ostre, na zuzyte igly (patrz Wyrzucanie wstrzykiwacza).
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*Tlok nie bedzie widoczny, dopdki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.

KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza
Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy wyja¢ go z lodowki przynajmniej 1 godzine
przed wykonaniem wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie zimnego leku jest bardziej bolesne. Po pierwszym

uzyciu wstrzykiwacz nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

A.  Sprawdzi¢ nazwe leku i date waznos$ci na etykiecie wstrzykiwacza.

. Nalezy upewnic sig, ze jest to wlasciwy lek. Ten wstrzykiwacz jest koloru
brzoskwiniowego i ma pomaranczowy przycisk podania dawki.
. Pacjent nie powinien uzywacé tego wstrzykiwacza, jesli potrzebuje dawki dobowej

mniejszej niz 10 dawek jednostkowych lub wi¢kszej niz 40 dawek jednostkowych.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktory wstrzykiwacz odpowiada potrzebom pacjenta.
*  Nigdy nie stosowa¢ wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

N\
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B.  Sciagna¢ nasadke wstrzykiwacza.
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C.  Sprawdzié, czy lek jest przezroczysty.

I
|
N_=

*  Spojrze¢ na przezroczysty uchwyt wktadu. Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli lek bedzie
metny, zmieni barwe lub beda w nim widoczne czastki.

KROK 2: Zakladanie nowej igly

. Nie uzywa¢ igiet ponownie. Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzywac nowej,
sterylnej igly. Zapobiega to zatykaniu igiet, zanieczyszczeniu oraz zakazeniu.
*  Nalezy uzywac tylko igiet, ktore sa odpowiednie do stosowania ze wstrzykiwaczem

leku Suliqua.

A.  Wziaé nowg igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajaca.

B. Przytrzymaé igle na wprost i przykreci€ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociskaé¢ zbyt mocno.

15



C. Zdjacé zewnetrzna ostonke igly. Zachowa¢ ja na pozniej.

“ov-or
Jesos @NDINS

D. Zdjaé wewnetrzna oslonke igly i wyrzucic ja.

Przy probie ponownego natozenia mozna przypadkowo uktuc si¢ igla.

Postepowanie z iglami
*  Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to ukluciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.

KROK 3: Wykonanie proby bezpieczenstwa
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac probe bezpieczenstwa w celu:
*  sprawdzenia, czy wstrzykiwacz i igla dziataja prawidtowo

*  upewnienia si¢, ze stosowana dawka leku jest wlasciwa.

A.  Wybraé 2 dawki jednostkowe, obracajac pokretlo wyboru dawki do momentu, az
wskaznik dawki znajdzie si¢ na cyfrze 2.

B.  Wocisnaé przycisk podania dawki do oporu.
»  Jesli lek pojawi sie na koncu igly, wstrzykiwacz dziata prawidtowo i pokretto
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wyboru dawki zostanie zresetowane na “0”.

Jesli na koncu igly nie pojawi sie pltyn
*  Moze by¢ konieczne powtorzenie tego kroku do 3 razy, az do pojawienia si¢ leku.
»  Jesli lek nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:
— zmieni¢ igle (patrz KROK 6. i KROK 2.),
— nastgpnie powtorzy¢ probe bezpieczenstwa (KROK 3.).
*  Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi si¢ lek. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

* Nie pobieraé leku ze wstrzykiwacza strzykawka.

Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza
*  Pacjent moze zauwazy¢ pgcherzyki powietrza w leku. Jest to normalne i nie zaszkodzi to
pacjentowi.

KROK 4: Wybér dawki
e  Ten wstrzykiwacz mozna stosowa¢ wylacznie do wstrzykiwania podawanych raz na dobe
dawek od 10 do 40 dawek jednostkowych.
* Nie nalezy wybiera¢ dawki czy wciska¢ przycisku podania dawki bez natozonej iglty. Moze to

spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

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

S l._, A’ solostar* ( ﬂ
Jx o B & B N ¥ 10-40 J

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

»  Jesli pacjent minie wlasciwa dawke, mozna cofna¢ pokretto.

«  Jesli we wstrzykiwaczu pozostala niewystarczajaca liczba dawek jednostkowych do
podania catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych
we wstrzykiwaczu dawek jednostkowych.

*  Jedli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki leku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub wstrzykna¢ pozostatg liczbe dawek jednostkowych 1 uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do uzupehienia podanej dawki. Wytacznie w takiej sytuacji podanie
dawki mniejszej niz 10 dawek jednostkowych jest uzasadnione. Do dopetnienia dawki
nalezy zawsze uzywac wylgcznie wstrzykiwacza SoloStar z lekiem Suliqua (10-40), a
nie jakiegokolwiek innego wstrzykiwacza.
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Jak odczyta¢ warto$¢ w okienku dawki
*  Liczby parzyste sg przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki, a liczby
nieparzyste sg przedstawione jako linie mi¢dzy liczbami parzystymi.

“728).
L2Y)

Wybrano 29 jednostek

* Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli dobowa dawka insuliny jest mniejsza niz 10 dawek
jednostkowych widocznych jako biata liczba na czarnym tle.

[UA’ solostar*

Jednostki leku we wstrzykiwaczu

»  Wstrzykiwacz zawiera 300 dawek jednostkowych. Mozna wybra¢ dawke z doktadnos$ciag do
1 dawki jednostkowej.

* Nie nalezy stosowa¢ tego wstrzykiwacza jezeli pacjent potrzebuje jednorazowej dawki
dobowej mniejszej niz 10 dawek jednostkowych lub wiekszej niz 40 dawek jednostkowych.
Nalezy omowic z lekarzem, ktory wstrzykiwacz bedzie odpowiedni dla pacjenta.

»  Kazdy wstrzykiwacz zawiera wigcej niz 1 dawke.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

»  Jesli wystapia trudnosci z wceisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robic tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza.

* Nalezy wymienic¢ igle (patrz KROK 6. Usuwanie igly oraz KROK 2. Zaktadanie nowe;j
igly), a nastepnie wykona¢ probe bezpieczenstwa (patrz KROK 3.).

+ Jesli w dalszym ciagu wystepuje trudnos¢ z wcisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

* Nie pobieraé leku ze wstrzykiwacza strzykawka.

A. Wybraé miejsce wstrzykniecia, jak pokazano na rysunku powyzej.

B. Whbic igle w skore w taki sposéb, jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
* Nie nalezy jeszcze dotykac przycisku podania dawki.
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C. Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisnaé przycisk do oporu
i przytrzymad.

* Nie nalezy wciskac przycisku pod katem. Kciuk moze zablokowac obracanie si¢
pokretta wyboru dawki.

D. Przytrzymac wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie, gdy w okienku dawki

pojawi sie ,,0”, powoli policzy¢ do 10.
* To zapewni podanie catkowitej dawki.

@
10 sek

E. Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10 zwolni¢ przycisk podania dawki.

Nastepnie wyjac igle ze skory.

KROK 6: Usuwanie igly

Nalezy ostroznie obchodzic¢ si¢ z iglami, zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.

Nie nakladaé¢ wewnetrznej nasadki na iglte ponownie.

A. Chwyci¢ zewnetrzng ostonke na igle w najszerszym miejscu. Trzyma¢ igle prosto

i skierowacé ja z powrotem do Srodka zewnetrznej ostonki na igle. Nastepnie mocno
wcisna¢ ostonke.

» Igla moze przebi¢ ostonke, jesli bedzie naktadana pod katem.
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B.  Chwyci¢ i $cisna¢ zewnetrzna oslonke na igle w najszerszym miejscu. Kilkakrotnie
przekreci¢ wstrzykiwacz druga reka, aby zdjac igle.
*  Sprobowa¢ jeszcze raz, jesli igta nie zostanie zdemontowana za pierwszym razem.

7_\

C.  Wyrzucié¢ zuzytg igle do pojemnika odpornego na przebicie (patrz ,,Wyrzucanie
wstrzykiwacza” na koncu niniejszej ,,Instrukcji uzycia”).

() /@
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D. Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
*  Nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

r ==

AR \
Jak przechowywaé wstrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem
*  Przechowywa¢ nowe wstrzykiwacze w lodowce w temperaturze 2°C-8°C.
*  Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

*  Wstrzykiwacz przechowywac w temperaturze pokojowej, ponizej 25°C.

*  Nie wklada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

*  Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

*  Wstrzykiwacz przechowywac z zatozong nasadka.

*  Wstrzykiwacz mozna stosowac przez maksymalnie 28 dni po jego pierwszym uzyciu.
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Jak dba¢ o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem
»  Jedli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy probowac go naprawiaé.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem
*  Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz wilgotng szmatka (zwilzong tylko woda). Nie nalezy
moczy¢, my¢ lub smarowaé wstrzykiwacza. Moze to doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza
*  Nalezy usuna¢ igl¢ przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
*  Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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