Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Apidra 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glulizynowa

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Apidra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Apidra jest lekiem przeciwcukrzycowym, stosowanym w celu obnizenia stezenia cukru we krwi
chorych na cukrzyce; lek moze by¢ podawany dorostym, mtodziezy i dzieciom w wieku 6 lat

i starszym. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajagcym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

Lek jest wytwarzany w procesie biotechnologicznym. Insulina glulizynowa zaczyna dziata¢ w ciagu
10-20 minut, a jej czas dziatania wynosi okoto 4 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apidra

Kiedy nie stosowac leku Apidra

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

- Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt niskie (hipoglikemia) nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz ramka na koncu tej ulotki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Apidra nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli stezenia cukru
(badania krwi), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej (wysitek i ¢wiczenia fizyczne).

Szczegblne grupy pacjentow
Jesli wystepuja choroby watroby lub nerek nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki.

Brak wystarczajacych informacji klinicznych dotyczacych stosowania leku Apidra u dzieci w wieku
ponizej 6 lat.



Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Podréze

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuline, strzykawki itd.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- Czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym,

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

Choroby i urazy
W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne:

- wystgpienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyng wzrostu stgzenia cukru we
krwi (hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt malej ilosci pokarmu stgzenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

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

z lekarzem.

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

U niektorych pacjentéw z dlugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczes$niej
udarem mozgu, leczonych jednocze$nie pioglitazonem i insuling wystapita niewydolnos$¢ serca.

Jesli wystgpig objawy niewydolno$ci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub szybki wzrost
masy ciata lub miejscowe obrzeki, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Apidra a inne leki

Niektore leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno

i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostrozno$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Przed zastosowaniem
nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na st¢zenie cukru we krwi i
jakie, jesli zajdzie potrzeba, §rodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore mogg powodowacé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza.

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chordb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

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

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

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




- antybiotyki sulfonamidowe.

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

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

- danazol (lek wplywajacy na owulacje),

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

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

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina).

Zaréwno zwickszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:
- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystgpi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna
i rezerpina) mogg spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Apidra z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stgzenie cukru we krwi moze si¢ zwiekszy¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciagze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zajScia w ciaze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy
I po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Staranna kontrola cukrzycy
I zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych stosowania leku Apidra u kobiet w cigzy.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana
diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi).



Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac¢ zagrozenie dla

siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni

skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie

maszyn jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystgpuje u nich czgsto,

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

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek Apidra zawiera metakrezol

Lek Apidra zawiera metakrezol, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Apidra
Dawkowanie

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

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci st¢zenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny, lekarz ustali wymagang dawke leku Apidra.

Apidra nalezy do insulin krotko dziatajacych. Moze by¢ stosowana zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z umiarkowanie i szybko dziatajaca insuling lub z insuling dlugo dziatajaca lub z
insuling podstawowa lub z doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi.

W przypadku zmiany innej insuliny na insulin¢ glulizynowa podawana dawka leku moze zosta¢
zmieniona przez lekarza.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang stg¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im

zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Sposob podawania

Lek Apidra wstrzykuje si¢ pod skore (podskornie). Lek Apidra moze by¢ takze podawany dozylnie,
ale zabieg ten powinien by¢ wykonywany przez lekarza prowadzacego.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Apidra. Lek Apidra mozna
wstrzykiwa¢ w powtoki brzuszne, udo lub ramig albo podawac w ciagtej infuzji w powtoki brzuszne.
W przypadku wstrzyknigcia insuliny w okolice brzucha dziatanie leku bedzie odczuwane nieco
szybciej. Tak jak w przypadku wszystkich insulin, nalezy zmienia¢ kazdorazowo miejsce wstrzykiwan
lub ciggtej infuzji w obrebie miejsc do wstrzykiwania (brzuch, udo, ramie).

Czestos¢ podawania

Lek Apidra nalezy przyjmowac na krotko przed (0-15 minut) lub tuz po positku.



Instrukcja postepowania

Sposéb postepowania z fiolkami

Lek Apidra w fiolkach podaje si¢ z uzyciem strzykawek insulinowych z odpowiednig skalg oraz za
pomoca pomp insulinowych.

Fiolke z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera zadnych czastek statych. Nie wstrzasac, ani nie
miesza¢ przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowej fiolki. Pogorszenie wynikéw moze by¢ spowodowane cze$ciowa utrata
skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Apidra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku mieszania dwoch typow insulin

Nie miesza¢ leku Apidra z insulinami innymi niz insuliny ludzkie izofanowe NPH.

W przypadku mieszania leku Apidra z ludzkimi insulinami NPH, lek Apidra nalezy pobra¢ do
strzykawki jako pierwszy. Wstrzyknigcia nalezy dokona¢ natychmiast po wymieszaniu.

Sposob postepowania z pompa insulinowa

Przed zastosowaniem leku Apidra w pompie nalezy uzyska¢ doktadne informacje dotyczace obstugi
pompy. Nalezy rowniez dowiedzie¢ si¢ jak nalezy postepowaé w przypadku choroby, za duzego lub za
matego stezenia cukru we krwi oraz w przypadku awarii pompy.

Nalezy uzywac zaleconej przez lekarza pompy. Nalezy przeczyta¢ instrukcje i postepowaé zgodnie
z instrukcja zataczona do pompy insulinowej oraz postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza,
dotyczgcymi podstawowej dawki infuzji oraz podania insulin w bolusie w zwigzku z positkami.
Aby mbc w pelni wykorzystaé stosowanie insuliny w infuzji oraz upewni¢ si¢ ze pompa dziata
prawidlowo nalezy regularnie bada¢ stezenie cukru we krwi.

Zestaw do infuzji oraz zbiornik nalezy wymienia¢ co najmniej co 48 godzin z zachowaniem zasad
aseptyKki. Instrukcje te mogg rézni¢ si¢ od tych dotaczonych do infuzyjnej pompy insulinowej. Podczas
stosowania leku Apidra w pompie, wazne jest aby zawsze przestrzegac tych specjalnych instrukcji.
Niestosowanie si¢ do tych specjalnych instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych zdarzen
niepozadanych.

Nie miesza¢ leku Apidra z ptynami do rozcienczania ani z innymi insulinami podczas stosowania
w pompie.

Co robi¢ w przypadku awarii pompy lub gdy pompa jest uzywana w nieprawidtowy sposob

Awarie pompy lub zestawu do infuzji lub nieprawidtowe uzywanie pompy mogg powodowa¢ podanie
niewystarczajgcej dawki insuliny. Moze to szybko spowodowaé wystapienie duzego st¢zenia cukru we
krwi i kwasicy ketonowej (nagromadzenie kwasu we krwi z powodu rozktadu przez organizm tluszczu
zamiast cukru).

Jesli stezenie cukru we krwi pacjenta zaczyna si¢ zwigksza¢, nalezy jak najszybciej zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Osoby te poinformuja pacjenta jak nalezy postepowac.

Moze zaistnie¢ potrzeba podania leku Apidra za pomoca strzykawki lub wstrzykiwacza. Nalezy
zawsze rozwazy¢ inny sposob podania podskornego insuliny, w przypadku awarii pompy.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apidra

-W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Apidra st¢zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy czesto kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec
wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowaé stezenie cukru we
krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Apidra

-W przypadku pominiecia dawki leku Apidra albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

-Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Apidra

Moze to prowadzi¢ do ciezkiej hiperglikemii (bardzo duze stgzenie cukru we krwi) 1 kwasicy
ketonowej (zwigkszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Apidra.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikna¢ pomytek w
stosowaniu insuliny Apidra i innych insulin.

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

Hipoglikemia (male st¢zenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. Hipoglikemia jest bardzo
czesto wystepujacym dziataniem niepozgdanym (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentdw).
Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, Ze we krwi jest niewystarczajaca ilos¢
cukru. W wyniku nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci.
Cigzka hipoglikemia moze spowodowac¢ uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu. Jesli wystapia
objawy obnizonego stezenia cukru we krwi nalezy natychmiast podja¢ dziatania zwiekszajgce
stezenie cukru we krwi. Patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki gdzie znajduja si¢ dalsze wazne
informacje dotyczace hipoglikemii i jej leczenia.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:
Uogdlnione reakcje alergiczne sa odnotowywane niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100
pacjentow)

Uogdlniona reakcja alergii na insuling: objawy powigzane moga obejmowac reakcje na duzej
powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), cigzki obrzegk skory lub bton §luzowych
(obrzek naczynioruchowy), dusznos$¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscia serca i
poceniem sie. To mogg by¢ objawy ostrej uogolnionej alergii na insuline, w tym reakcji
anafilaktycznej, ktéra moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.



Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi znajduje sie za duzo cukru.
Czesto$¢ wystepowania hiperglikemii nie moze by¢ okreslona. Jesli pacjent ma za duze st¢zenie cukru
we krwi, moze to oznacza¢, ze nalezy poda¢ wigcej insuliny niz zostalo wstrzyknigte.
Hiperglikemia moze powodowaé kwasice ketonowa (nagromadzenie kwasu we krwi z powodu
rozkladu przez organizm thuszczu zamiast cukru).

Sa to powazne dzialania niepozadane.

Stany te moga wystapi¢ w przypadku awarii pompy lub gdy pompa jest uzywana

W nieprawidlowy sposéb.

Oznacza to, Ze moze wystapi¢ sytuacja, w ktorej pacjent nie otrzymuje wystarczajacej dawki
insuliny w celu leczenia cukrzycy.

Jesli to nastapi nalezy zwrocic si¢ po pilna pomoc medyczna.

Nalezy zawsze rozwazy¢ inny sposob podawania podskérnego insuliny (patrz punkt 3. pod
,»SposOb postepowania z pompg insulinowg” oraz ,,Co robi¢ w przypadku awarii pompy lub gdy
pompa jest uzywana w nieprawidtowy sposob”).

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat objawoéw przedmiotowych i podmiotowych
hiperglikemii patrz ramka w koncowe;j czesci tej ulotki.

Inne dzialania niepozadane

. Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna, czesto$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w
obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmieniaé¢
miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

. Odczyny i reakcje nadwrazliwosci w miejscu wstrzykniecia

W miejscu wstrzyknigcia leku moga wystepowaé zmiany skorne (takie jak zaczerwienienie, niezwykle
silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub zapalenie). Zmiany te moga
rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzykniecia. Wiekszo$¢ mniej nasilonych reakcji na
insuline ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych:

o Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) ci¢zka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

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

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

5. Jak przechowywac¢ lek Apidra
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Apidra po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na oznakowaniu
fiolki, po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


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

Fiolki zamkniete

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu leku Apidra z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancje zamrazajaca.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolki otwarte

Po pierwszym uzyciu fiolk¢ mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewnetrznym w temperaturze ponizej 25°C, z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub $wiatta. Nie
stosowac fiolki po tym okresie czasu.

Zaleca si¢ zanotowanie daty pierwszego uzycia na etykiecie fiolki.

Nie stosowac¢ leku Apidra, jezeli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Apidra

- Substancja czynng leku jest insulina glulizynowa. Kazdy mililitr roztworu zawiera
100 jednostek substancji czynnej (co odpowiada 3,49 mg) insuliny glulizynowej. Kazda fiolka
zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 1000 jednostkom.

- inne sktadniki to: metakrezol (patrz punkt 2. pod ,,Lek Apidra zawiera metakrezol”), sodu
chlorek (patrz punkt 2. pod ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Apidra”),
trometamol, polisorbat 20, kwas solny stezony, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Apidra i co zawiera opakowanie

Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym,
wodnym roztworem bez widocznych czastek.

Kazda fiolka zawiera 10 ml (1000 jednostek) roztworu. Lek dostepny jest w opakowaniach
zawierajacych: 1, 2, 4 i 5 fiolek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Wytworca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024

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



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

HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

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

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ stgzenia cukru we krwi:

- nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mala dawke albo dziatanie insuliny byto mnie;j
skuteczne, na przyktad wskutek niewlasciwego przechowywania leku,

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

- stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzZej objawéw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos¢ zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemig oraz
kwasicg ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczgsciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utrat¢ przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidlowo pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

- positek nie zostat spozyty lub spozyto go zbyt p6zno,

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

- nastgpila utrata weglowodanow z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadku spozycia zbyt malej ilosci pokarmu,

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

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

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki wplywajace na stezenie cukru (patrz
punkt 2. ,,Apidra a inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest r6wniez prawdopodobne w przypadku:
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- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny,

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

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

- wystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii
-W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi nalezg: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tgtnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
zmniejszenie stezenia cukru w mozgu.

-W médzgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystgpienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol glowy, intensywny gldd, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemie (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie u pacjentow:

- w podesztym wieku,

- z cukrzyca od wielu lat,

- u ktorych wystepuje pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia
autonomiczna),

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

- z prawidlowymi stezeniami cukru Iub u 0so6b, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Apidra a inne
leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania
pierwszych objawow hipoglikemii. Czestsze pomiary stgzenia cukru we krwi moga utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu pierwszych objawow, nalezy unikac¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwigzane ze szczegolnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

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

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

3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac¢ kolejng porcje 10 g do 20 g cukru.
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4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastgpujacym sposobie postgpowania:
W przypadku, gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ mu glukozg lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

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

NIZEJ ZAMIESZCZONA INFORMACJA JEST SKIEROWANA TYLKO DO PERSONELU
MEDYCZNEGO ORAZ DO PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA:

Produkt Apidra moze by¢ podawany dozylnie, co powinno by¢ wykonywane przez pracownikow
shuzby zdrowia.

Zalecenia dotyczace podania dozylnego

Produkt leczniczy Apidra nalezy stosowa¢ w stezeniu 1 jednostka/ml insuliny glulizynowej podawana
w infuzji w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) z lub bez chlorku potasu w st¢zeniu 40 mmol/I,
stosujgc wyciskane worki poliolefinowo-poliamidowe z odpowiednim zestawem do infuzji dozylnych.
Roztwor insuliny glulizynowej do podazy dozylnej w stezeniu 1 jednostka/ml jest stabilny w
temperaturze pokojowej przez 48 godzin.

Przed podaniem pacjentowi rozcienczony roztwor nalezy obejrze¢ i oceni¢ jego jednorodnos¢. Nie
wolno stosowac roztworu, jesli jest metny lub zawiera widoczne czasteczki; mozna go stosowaé
wylacznie wtedy, gdy jest przezroczysty i bezbarwny.

Produkt Apidra jest niezgodny z 5% roztworem glukozy oraz z roztworem Ringera, dlatego nie moze
by¢ podawany z tymi roztworami. Nie badano stosowania innych roztworow.
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