ANEKS 1

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dazparda 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml co odpowiada 300 jednostkom. 1 ml
roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart* (co odpowiada 3,5 mg).

*Insulina aspart wytwarzana jest w E. coli w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

Przezroczysty, bezbarwny i wodnisty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Dazparda jest wskazany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i
powyze;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie produktu Dazparda jest indywidualne i okreslone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
Produkt Dazparda powinien by¢ stosowany z insuling o posrednim czasie dziatania lub insuling
dtugodziatajaca.

W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi i dostosowywac
dawke insuliny.

Indywidualne zapotrzebowanie na insuling u dorostych i u dzieci wynosi zwykle od 0,5 do

1,0 jednostki/kg mc./dobe. W schemacie leczenia baza-bolus Dazparda moze zapewni¢ 50-70%
indywidualnego zapotrzebowania na insuling, a pozostatg cz¢s$¢ insulina o posrednim czasie dziatania
lub insulina dlugodziatajaca.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwickszaja aktywnos$¢ fizyczna,
zmieniajg dotychczas stosowana diet¢ lub w przypadku wystapienia chorob wspolistniejacych.



Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku > 65 lat)

Insulina aspart moze by¢ stosowany u pacjentoéw w podesztym wieku.

U pacjentéw w podeszltym wieku zaleca si¢ szczegolnie staranne monitorowanie stgzenia glukozy
we krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki insuliny aspart.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynno$ci nerek moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ szczegdlnie staranne monitorowanie st¢zenia
glukozy we krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki insuliny aspart.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Zaburzenia czynnosci watroby mogg zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zwigkszy¢ monitorowanie stezenia glukozy
1 indywidualnie dostosowa¢ dawke insuliny aspart.

Dzieci i mlodziez

Insulina aspart moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku 1 rok i powyzej zamiast
rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, gdy szybki poczatek dzialania moze by¢ korzystny, na przyktad

w przypadku wstrzykniecia insuliny w zwigzku z przyjmowanym positkiem (patrz punkty 5.1 1 5.2).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci insuliny aspart u dzieci w wieku ponizej
1. roku zycia. Dane nie sg dostgpne.

Zmiana stosowanych insulinowych produktow leczniczych

W razie zmiany stosowanych insulinowych produktow leczniczych, moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki produktu Dazparda i dawki insuliny bazowej. Dazparda charakteryzuje si¢
szybszym poczatkiem dziatania i krotszym czasem dziatania niz rozpuszczalna insulina ludzka.
Po podaniu podskérnym w $ciang brzucha poczatek dziatania nastgpuje w ciggu 10-20 minut
po wstrzyknieciu. Maksymalne dziatanie wystepuje miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu.
Calkowity czas dziatania wynosi od 3 do 5 godzin.

Zaleca si¢ $cista kontrole stezenia glukozy w trakcie zmiany produktéw leczniczych, jak
1 w pierwszych tygodniach po zmianie (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Insulina aspart jest szybkodziatajagcym analogiem insuliny.

Insuling aspart podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym przez wstrzykniecie w okolice brzucha, udo,
ramie, okolice mie$nia naramiennego lub okolice posladkowa. Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmieniac
w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skoérnej (patrz
punkty 4.4 i 4.8). Podskérne wstrzykniecie w $ciang brzucha zapewnia szybsze wchtanianie niz

w przypadku wstrzyknie¢ w inne miejsca. Szybszy poczatek dziatania insuliny aspart w porownaniu z
rozpuszczalng insuling ludzka jest niezalezny od miejsca wstrzyknigcia. Czas dziatania rozni si¢ w
zaleznosci od dawki, miejsca wstrzykniecia, przeptywu krwi, temperatury i poziomu aktywnos$ci
fizycznej pacjenta.

W zwigzku z szybszym poczatkiem dziatania, insulina aspart powinna by¢ podawana bezposrednio
przed positkiem. W razie potrzeby insulina aspart moze by¢ podawany wkrétce po positku.

Dazparda 100 jednostek w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 60 jednostek,
z doktadnoscig do 1 jednostki. Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do podawania wstrzyknigé
podskérnych.



Pacjenci muszg wzrokowo sprawdzi¢ wybrane jednostki na liczniku dawek wstrzykiwacza. Dlatego
tez, aby pacjenci mogli samodzielnie wykonywa¢ wstrzyknigcia, muszg by¢ zdolni do odczytania
licznika dawek na wstrzykiwaczu. Pacjentow niewidomych lub niedowidzacych nalezy
poinformowac, aby zawsze korzystali z pomocy osoby dobrze widzacej i umiejacej obstugiwac
urzadzenie do podawania insuliny.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz jest odpowiedni do podawania jedynie wstrzyknigc¢
podskérnych. Produkt Dazparda jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan 100 jednostek/ml
we wstrzykiwaczu wytacznie do podania podskornego. Dlatego tez, jesli konieczna jest alternatywna
droga podania, nalezy stosowa¢ inne produkty lecznicze zawierajace insuling aspart, ktore oferujg
takie mozliwosci.

Szczegotowa instrukcja uzycia, patrz ulotka dla uzytkownika.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg (patrz punkt 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Hiperglikemia

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegolnie w przypadku cukrzycy typu 1,
moze prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy
hiperglikemii pojawiajg si¢ stopniowo w ciggu kilku godzin lub dni, sg to: wzmozone pragnienie,
czestsze oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, suchosé

w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1
nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi
zagrozenie zycia.

Hipoglikemia

Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moga prowadzi¢ do hipoglikemii.
Szczegolnie u dzieci, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii (szczegodlnie w schemacie
baza-bolus) nalezy zachowaé¢ uwage w doborze dawek insulin, dostosowujac je do przyjmowanych
positkow, wykonywanego wysitku fizycznego oraz aktualnego stezenia cukru we krwi.

Hipoglikemia moze wystapi¢, jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania
na insuling. Nie wolno wstrzykiwa¢ insuliny aspart w przypadku wystgpienia hipoglikemii lub jej
podejrzenia. Po ustabilizowaniu stezenia glukozy we krwi nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki
insuliny (patrz punkty 4.8 14.9).

U pacjentow, u ktérych kontrola stezenia glukozy we krwi poprawita si¢, np. w wyniku intensywnego
leczenia cukrzycy, moze dojs¢ do zmiany wezesnych objawow hipoglikemii, o czym powinni zosta¢
poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace hipoglikemig
mogg nie wystepowac.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci farmakodynamiczne szybkodziatajagcych analogéow insuliny, hipoglikemia
moze pojawic si¢ po ich wstrzyknieciu szybciej niz po wstrzyknigciu rozpuszczalnej insuliny ludzkie;.



Insulina aspart powinna by¢ podawana w bezposrednim zwigzku z positkiem. Dlatego nalezy
uwzglednié¢ szybki poczatek dziatania produktu Dazparda u pacjentow, u ktorych wspotistniejace
choroby lub zastosowane leczenie mogg mie¢ wptyw na zwolnienie wchianiania pokarmu.

Réwnoczesnie wystepujace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe, zwykle zwiekszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspdtistniejace choroby nerek, watroby lub majace wptyw
na nadnercza, przysadke mozgowa lub tarczycg mogg spowodowaé potrzebg zmiany dawki insuliny.

Jesli u pacjenta jest zmieniany jeden typ insulinowego produktu leczniczego na inny, objawy
zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w porownaniu z objawami

wystepujacymi podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cistg kontrola lekarza. Zmiana stezenia
insuliny, rodzaju (wytworcy), typu, pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka lub analog insuliny
ludzkiej) 1 (lub) metody wytwarzania (rekombinacja DNA lub insulina pochodzenia zwierzecego)
moga spowodowac potrzebe zmiany dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na insuling
aspart moga wymagac wiekszej liczby wstrzyknie¢ na dobe lub zmiany dawki w poréwnaniu

z dotychczas przyjmowanymi insulinowymi produktami leczniczymi. Jesli dostosowanie dawki jest
konieczne, moze to dotyczy¢ pierwszej dawki lub nastapi¢ w ciggu pierwszych tygodni lub miesigcy
leczenia.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia innymi insulinami, obserwuje si¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
ktérych objawami moga by¢: bodl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzgk

1 $wigd. Zmiany miejsc wstrzyknig¢ w obrebie danego obszaru zmniejszaja ryzyko wystapienia takich
reakcji. Reakcje zwykle ustepuja w ciggu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje

w miejscu wstrzykniecia moga wymagac przerwania leczenia insuling aspart.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

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

Stosowanie insuliny insuliny aspart w skojarzeniu z pioglitazonem

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

z insuling dotyczyly w szczegdlnosci pacjentéw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i insuling aspart. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentow nalezy obserwowaé, czy nie pojawig si¢ u nich przedmiotowe i podmiotowe
objawy niewydolnosci serca, przyrost masy ciata i obrzgki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu
w przypadku nasilenia si¢ objawow sercowych.

Unikanie przypadkowego podania niewlasciwego rodzaju insuliny/bledu medycznego

Pacjentéw nalezy poinformowacé, ze przed kazdym wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby
unikna¢ przypadkowego podania innej insuliny niz insulina aspart.



Przeciwciala przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecnos$¢ takich przeciwcial moze spowodowac konieczno$¢ zmiany dawki insuliny
w celu zmniejszenia tendencji do wystgpowania hiper- lub hipoglikemii.

Podroze

Przed podrdza do innej strefy czasowej pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Séd

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

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

Zapotrzebowanie pacjentdow na insuling mogg zmniejszaé¢ nastepujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentdéw na insulinge moga zwigksza¢ nastgpujace produkty:
doustne srodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.
Zar6éwno oktreotyd, jak i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuline.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produkt Dazparda (insulina aspart) moze by¢ stosowany w cigzy. Dane z dwoch randomizowanych,
kontrolowanych badan klinicznych (322 i 27 cigz) nie wykazaty zadnego niepozadanego wpltywu
insuliny aspart na cigze lub zdrowie ptodu (noworodka) w poréwnaniu z insuling ludzka (patrz
punkt 5.1).

W okresie cigzy lub jej planowania zalecana jest zwigkszona kontrola st¢zenia glukozy

1 monitorowanie stanu zdrowia pacjentki z cukrzyca (typ 1, typ 2 Iub cukrzyca ci¢zarnych).
Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrze i stopniowo zwigksza si¢
w czasie drugiego 1 trzeciego trymestru ciagzy. Po porodzie zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj
szybko wraca do wartosci sprzed okresu cigzy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu Dazparda w czasie karmienia piersig. Leczenie insuling
matek karmigcych nie stwarza ryzyka dla dziecka. Jednak, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
produktu Dazparda.



Plodno$¢

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje nie wykazaty zadnych ro6znic
miedzy insuling aspart a insuling ludzka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystgpienia objawow hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegdlnie wazne

(np. podczas prowadzenia samochodu lub obslugiwania maszyn).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o sposobie zapobiegania wystapieniu hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktdrych sa stabo nasilone albo nie
wystepuja objawy zapowiadajace hipoglikemie lub u ktorych hipoglikemia wystepuje czesto.

W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentdOw stosujacych insuling aspart sg glownie
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czestos¢
wystepowania hipoglikemii r6zni si¢ w zaleznosci od grupy pacjentow, wielkosci dawki 1 poziomu
kontroli glikemii (patrz punkt 4.8, Opis wybranych dziatan niepozadanych).

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzek i reakcje w miejscu
wstrzykniecia (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i $wiad w miejscu
wstrzyknigcia). Reakcje te sg zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwigzana ze stanem okre$lanym jako ostra neuropatia bolowa, ktora zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodzg z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
1 sg sklasyfikowane zgodnie z czgstoscig wedtug MedDRA (ang. Medical Dictionary for Regulatory
Activities) i klasyfikacja uktadowo-narzadowsg. Kategorie czestosci sg zdefiniowane zgodnie

z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000
do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (cze¢stos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka, wykwity skorne
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czesto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu Rzadko — neuropatia obwodowa (bolesna neuropatia)
Nerwowego
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Niezbyt czgsto — retinopatia cukrzycowa




Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskdrnej

Czesto$¢ nieznana — amyloidoza skorna*t

Zaburzenia ogolne i stany Niezbyt czgsto — reakcje w miejscu wstrzyknigcia

W miejscu podania Niezbyt czgsto — obrzek

* patrz punkt 4.8, Opis wybranych dziatan niepozadanych.
1 na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje anafilaktyczne

Uogolniona reakcja nadwrazliwo$ci (w tym uogolniona wysypka skorna, §wiad, poty, zaburzenia
zotagdkowo-jelitowe, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca i spadek
ci$nienia krwi) wystepuje bardzo rzadko, lecz moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Hipoglikemia

Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym. Moze ona wystapic, gdy
dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Ciezka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastepstwie do przemijajacego lub trwalego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skéra, znuzenie, pobudzenie nerwowe lub drzenie, niepokoj, nienaturalne
uczucie zmeczenia lub oslabienia, stan splatania, uposledzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego
glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czesto§¢ wystepowania hipoglikemii zmieniata si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentow, wielkosci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czestos¢ wystepowania wszystkich hipoglikemii nie r6znila si¢ migdzy pacjentami
stosujacymi insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuline ludzka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia (wlgczajac lipohipertrofig, lipoatrofi¢) i amyloidoza skorna moga wystapi¢ w miejscu
wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe opoznienie wchianiania insuliny. Ciagla zmiana miejsca
wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im
zapobiec (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wykazuja
zadnych roznic w stosunku do szerokiego do§wiadczenia w populacji ogolne;j.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych czgsto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentow w podeszlym wieku

1 u pacjentdOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie wykazuja zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki powodujacej przedawkowanie insuliny, a hipoglikemia moze
rozwija¢ si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktow
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier,

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnosc¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1,0 mg) podanym domigsniowo lub podskornie przez osobg przeszkolong lub
glukoza podang dozylnie przez lekarzy lub przez inne osoby nalezace do personelu
medycznego. Glukozg nalezy podaé¢ dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢
w ciggu od 10 do 15 minut po podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta
zaleca si¢ doustne podanie weglowodanow, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
szybkodziatajace. Kod ATC: A10ABOS.

Dazparda jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje sa dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw https:/www.ema.europa.eu/en.

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie insuliny aspart polega na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi, dzigki wychwytowi
glukozy w nastepstwie wigzania si¢ insuliny z jej receptorami w komoérkach migsniowych
1 thuszczowych z jednoczesnym hamowaniem uwalniania glukozy z watroby.

Insulina aspart ma szybszy poczatek dziatania w poréwnaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej oraz
utrzymuje mniejsze stgzenie glukozy we krwi w ciagu pierwszych czterech godzin po positku. Insulina
aspart ma rowniez krotszy czas dziatania po podaniu podskérnym w poréwnaniu do rozpuszczalnej
insuliny ludzkie;.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en
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Rys. L. Stezenie glukozy we krwi po jednorazowym podaniu insuliny aspart bezposrednio przed
positkiem (linia ciagta) i rozpuszczalnej insuliny ludzkiej podanej 30 minut przed positkiem (linia
przerywana) u pacjentow z cukrzyca typu 1.

Po podaniu podskornym insuliny aspart poczatek dziatania nastgpuje w ciagu od 10 do 20 minut.
Maksymalne dziatanie wystepuje miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu. Catkowity czas dzialania

wynosi od 3 do 5 godzin.

Skutecznos¢ kliniczna

Badania kliniczne prowadzone u pacjentow z cukrzycg typu 1 wykazaty mniejsza glikemig
popositkowa u pacjentow stosujacych insuline aspart niz u tych, ktérzy stosowali rozpuszczalna
insuling ludzka (rys. I). W dwdéch dtugotrwatych otwartych badaniach u pacjentéw z cukrzycg typu 1,
obejmujacych odpowiednio 1 070 i 884 pacjentow, insulina aspart powodowata zmniejszenie stgzenia
hemoglobiny glikowanej 0 0,12 (95% C.1. 0,03; 0,22) punktow procentowych i o 0,15 (95% C.1I. 0,05;
0,26) punktow procentowych w poréwnaniu z insuling ludzka; réznica ta ma ograniczone znaczenie
kliniczne.

Badania kliniczne u pacjentow z cukrzyca typu 1 wykazaty mniejsze ryzyko nocnej hipoglikemii
podczas terapii insuling aspart w porownaniu do pacjentéw stosujgcych rozpuszczalng insuling ludzka.
Ryzyko wystapienia hipoglikemii w ciagu dnia nie byto istotnie zwigkszone.

Insulina aspart i insulina ludzka sg rownowazne molarnie.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Pacjenci w podesziym wieku

Randomizowane, podwojnie zaslepione, krzyzowe badanie PK/PD insuliny aspart z insuling ludzka
zostalo przeprowadzone u pacjentow w podesztym wieku z cukrzyca typu 2 (19 pacjentoéw w wieku
65-83 lat, $redni wiek 70 lat). Wzgledne rdznice w parametrach farmakodynamicznych (GIRmax,
AUCGHR, 0-120 min) pomigdzy insuling aspart a rozpuszczalng insuling ludzka byty podobne do wynikoéw
uzyskanych u zdrowych badanych w podesztym wieku oraz u mtodszych pacjentow z cukrzyca.

10



Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badanie kliniczne, w ktorym poréwnywano stosowanie rozpuszczalnej insuliny
ludzkiej przed positkiem z popositkowym stosowaniem insuliny aspart u matych dzieci (20 pacjentow
w wieku od 2 do 6 lat badanych przez 12 tygodni, wérdd ktorych 4 miato mniej niz 4 lata) oraz
badanie PK/PD z zastosowaniem pojedynczej dawki u dzieci (6—12 lat) i mtodziezy (13—17 lat). Profil
farmakodynamiczny insuliny aspart u dzieci byt podobny do profilu obserwowanego u dorostych.

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo insuliny aspart podawanej jako bolus w skojarzeniu z insuling detemir
lub insuling degludec stosowanymi jako insulina bazowa, oceniane byto przez okres do 12 miesigcy
w dwoch randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy w wieku od
1 do mniej niz 18 lat (n=712). W badaniach brato udziat 167 dzieci w wieku od 1 do 5 lat, 260

w wieku od 6 do 11 lat oraz 285 w wieku od 12 do 17 lat. Obserwowane poprawa st¢zenia HbAlc
oraz profile bezpieczenstwa byty porownywalne we wszystkich grupach wiekowych.

Cigza

Badanie kliniczne poréwnujace bezpieczenstwo i skuteczno$¢ insuliny aspart z insuling ludzka

w leczeniu cigzarnych z cukrzyca typu 1 (322 cigzarnych:157 na insulinie aspart; 165 na insulinie
ludzkiej) nie wykazato zadnego niepozadanego wplywu insuliny aspart na ciaze lub zdrowie
ptodu/noworodka.

Dodatkowo, dane z badania klinicznego obejmujgcego 27 kobiet z cukrzycg ci¢zarnych, przypadkowo
przyporzadkowanych do grupy leczonej insuling aspart lub insuling ludzka (insulina aspart: 14;
insulina ludzka: 13) wykazaty podobne profile bezpieczenstwa dotyczace obydwu sposobow leczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucja, eliminacja

Zastapienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 w insulinie aspart ostabito
zdolno$¢ do tworzenia heksamerow, co obserwowano w przypadku rozpuszczalnej insuliny ludzkie;.
Dlatego tez insulina aspart jest szybciej wchtaniana z tkanki podskérnej niz rozpuszczalna insulina
ludzka.

Czas potrzebny do osiagni¢cia maksymalnego st¢zenia insuliny aspart jest Srednio dwa razy krotszy
niz w przypadku rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. Maksymalne stezenie w osoczu 4924256 pmol/l
wystepowato po 40 minutach (zakres miedzykwartylowy 30—-40) po podaniu podskérnym dawki
0,15 jednostki/kg masy ciata u pacjentéw z cukrzyca typu 1. Po 4 do 6 godzin od wstrzykniecia
stezenie insuliny wracato do wartosci wyjsciowych. Szybkos¢ wchtaniania byta nieco mniejsza

u pacjentow z cukrzyca typu 2, co wyraza si¢ nizszym Cmax (3524240 pmol/l) i pézniejszym tmax —
(60 (przedzial migdzykwartylowy 50—90) minut). Zmienno$¢ osobnicza dotyczaca czasu wystgpienia
maksymalnego stezenia jest znaczaco mniejsza w przypadku insuliny aspart niz rozpuszczalnej
insuliny ludzkiej, natomiast zmiennos$¢ osobnicza dotyczaca Cmax jest wigksza dla insuliny aspart.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Pacjenci w podesztym wieku

Wzgledne roznice w parametrach farmakokinetycznych pomiedzy insuling aspart a rozpuszczalng
insuling ludzka u pacjentéw z cukrzyca typu 2 w podesztym wieku (pomigdzy 65—83 rokiem zycia,
sredni wiek 70 lat) byly podobne do obserwowanych u zdrowych badanych oraz mtodszych pacjentow
z cukrzyca. U pacjentow w podesztym wieku obserwowano nieco mniejsze tempo wchtaniania przede
wszystkim w zakresie tmax (82 (przedziat migdzykwartylowy: 60—120) minut), Cmax nie roéznito si¢

od obserwowanego u mtodszych pacjentow z cukrzyca typu 2 i byto nieco mniejsze niz u pacjentow

z cukrzyca typu 1.
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Niewydolnos¢ watroby

Farmakokinetyka pojedynczej dawki insuliny aspart byta badana u 24 osob, z normalng do cig¢zkiej
niewydolno$cig watroby. U pacjentow z niewydolnoscia watroby, szybkos$¢ wchtaniania byta mniejsza
1 bardziej zmienna, co prowadzito do wydtuzenia tmax z 50 minut u pacjentow z prawidlowa
czynnos$cig watroby do okoto 85 minut u pacjentow z umiarkowana i cigzka niewydolno$cia watroby.
AUC, Cpax 1 CL/F byty podobne u pacjentdow z niewydolnos$cia watroby i prawidtowa jej czynnoscia.

Niewvdolnosé nerek

Farmakokinetyka pojedynczej dawki insuliny aspart byta badana u 18 pacjentow, z normalng do
cigzkiej niewydolnos$cig nerek. Brak widocznego wptywu wielkos$ci klirensu kreatyniny na wartosci
AUC, Cax, CL/F 1 tmax dla insuliny aspart. Dane dotyczace pacjentéw z umiarkowang i ci¢zka
niewydolno$cig nerek sg ograniczone. Pacjenci z niewydolno$cia nerek wymagajacy dializowania nie
byli badani.

Dzieci i mlodziez

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny aspart badano u dzieci (6-12 lat) i
mtodziezy (13-17 lat) z cukrzyca typu 1. Insulina aspart byta szybko wchtaniana w obu grupach
wiekowych, a tmax byto podobne jak u dorostych. Cpax natomiast réznito si¢ pomiedzy grupami

w réznym wieku, wskazujac na znaczenie indywidualnego dawkowania insuliny aspart.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa, nie ujawniaja szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach in vitro obejmujacych wigzanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wplyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ podobnie jak insulina ludzka. Badania wykazuja
rowniez, ze rozpad polaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam jak w przypadku insuliny
ludzkiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Wodorofosforan di-sodu

Chlorek sodu

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Ten produkt leczniczy nie moze by¢ rozcienczany lub mieszany z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznoSci

Przed otwarciem

30 miesigcy.
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Podczas stosowania lub dorazny zapas

4 tygodnie.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamraza¢. W celu ochrony przed $wiatlem na
wstrzykiwacz nalezy naktada¢ nasadke.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
W celu uzyskania informacji o warunkach przechowywania po otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml roztworu we wktadzie (szkto typu 1) wyposazonym w ttok (wykonany z bromobutylu) i gumowe
zamkniecie (wykonane z bromobutylu/poliizoprenu) umieszczonym w wielodawkowym fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu jednorazowego uzytku wykonanym z polipropylenu.

Wielkosci opakowan to 1 i 5 fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy (bez igiet). Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwor nie jest przezroczysty, bezbarwny i wodnisty.
Jesli produkt Dazparda ulegt zamrozeniu, nie wolno go uzywac.

Nalezy uzywac wyltacznie igiet kompatybilnych z fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem Dazparda,
w rozmiarach pasujacych do tego wstrzykiwacza:

- 31G, 5 mm

- 32@G, 4-6 mm

- 33G, 4 mm

- 34G, 4 mm

Aby zapobiec ewentualnemu przeniesieniu choroby, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko
przez jednego pacjenta, nawet w przypadku wymiany igly. Nie wolno udostepniac igiel, strzykawek
ani wstrzykiwaczy innym osobom.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o konieczno$ci wyrzucenia iglty po kazdym wstrzyknigciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf
Niemcy.
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2029/001

EU/1/26/2029/002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw biologicznej substancji czynnej

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Chiny, 101109

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedltozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art.107c ust.7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I 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:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac 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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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

18



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dazparda 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina aspart

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml co odpowiada 300 jednostkom. 1 ml
roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan sodu dwuwodny, chlorek sodu, kwas
solny/wodorotlenek di-sodu do dostosowania pH i wodg do wstrzykiwan. Wigcej informacji mozna
znalez¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu (VitaClick)

1 wstrzykiwacz po 3 ml
5 wstrzykiwaczy po 3 ml

5. SPOSOB I DROGAPODANIA

Stosowac roztwor tylko, gdy jest przezroczysty i bezbarwny.
Do stosowania tylko przez jedna osobe.

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

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko igly kompatybilne z produktem Dazparda.

19



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Podczas stosowania: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywaé w lodéwce (od 2°C do 8°C).
Podczas stosowania: przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem na wstrzykiwacz natozy¢ nasadke.

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

Nalezy usuna¢ igle po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2029/001 1 wstrzykiwacz 3 ml
EU/1/26/2029/002 5 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dazparda
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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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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Dazparda 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina aspart
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

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

3ml

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

Dazparda 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina aspart

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dazparda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

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

Dazparda jest szybkodziatajacg nowoczesng insuling (analogiem insuliny). Nowoczesne produkty
insulinowe sg udoskonalonymi wersjami insulin ludzkich.

Dazparda jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych, mtodziezy i
dzieci w wieku 1 rok i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest choroba, w wyniku
ktorej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilo$ci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia
cukru we krwi. Leczenie insuling aspart pomaga zapobiega¢ powiklaniom cukrzycy.

Insulina aspart zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10—20 minutach po wstrzyknigciu,

a maksymalne dzialanie wystepuje miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i utrzymuje si¢ przez 3-
5 godzin. Z uwagi na krotki czas dziatania insulina aspart powinna by¢ stosowana w skojarzeniu

z insulinami o posrednim czasie dzialania lub insulinami dtugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dazparda

Kiedy nie stosowa¢ leku Dazparda

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli podejrzewa si¢ poczatek hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi) (patrz podpunkt
,,a) Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych” w punkcie 4);

. jesli fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zostat upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

. jesli nie byt przechowywany prawidtowo lub zostat zamrozony (patrz punkt 5 ,,Jak
przechowywac¢ lek Dazparda”);
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. jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

Nie stosowa¢ leku Dazparda w ktorymkolwiek z przypadkow wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Dazparda nalezy:

. sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

. zawsze do kazdego wstrzykniecia uzywac¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
. igiet i fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza nie wolno przekazywaé innym osobom,;

. lek Dazparda przeznaczony jest wyltacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych.

Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zapisa¢ nazwe stosowanego leku (,,Dazparda”) i numer serii (zawarty na pudetkach zewnetrznych i
etykietach kazdego wstrzykiwacza potautomatycznego) leku, ktory pacjent stosuje, i podac te
informacje podczas zgtaszania wszelkich dziatan niepozadanych.

Niektore stany i aktywnosci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem:

. w przypadku wspotistniejagcych chordb nerek, watroby lub nadnerczy, przysadki mézgowe;j
lub tarczycy;

. jesli wykonuje si¢ wiekszy wysitek fizyczny niz zwykle lub zmienia si¢ dotychczas stosowang
diete, poniewaz moze miec to wplyw na stezenie cukru we krwi;

. w czasie choroby nalezy kontynuowaé przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem;

. jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wptyw na

zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzyknigc.

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek
Dazparda”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zalecié¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na brak badan
klinicznych przeprowadzonych u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Dazparda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Niektore leki majg wptyw na stezenie cukru we krwi co moze oznaczaé potrzebe zmiany dawki
insuliny. Ponizej wymienione sg najczgsciej stosowane leki majace wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

. inhibitory monoaminooksydazy - IMAO (stosowane w leczeniu depresji);

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego);

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyng - ACEI (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego);

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki);

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron);

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).
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Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. tiazydy (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow
W organizmie);

. glikokortykosteroidy (takie jak ,.kortyzon” stosowany w leczeniu stanéw zapalnych);

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy);

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

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1 w znaczacym stopniu wplywajacy na procesy metaboliczne organizmu);

. danazol (lek wplywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w $rednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwieksza¢ lub zmniejsza¢ stgzenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wczeéniejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolnos$¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawoéw niewydolnosci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku Dazparda z alkoholem
Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru we
krwi moze zmniejszac si¢ lub zwigkszac¢. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Dazparda moze by¢ stosowany w ciazy. W cigzy
i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy,

szczegoblnie zapobieganie hipoglikemii jest wazne dla zdrowia dziecka.

Brak jest przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Dazparda podczas karmienia piersia.

W cigzy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza,
pielegniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwo$ci prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania urzadzen, jesli:

. wystepujg czeste stany hipoglikemii;

. wystepujg trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate Iub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywacé na koncentracj¢ i zdolno$¢ reagowania,
a tym samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze

moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Dazparda wykazuje szybki poczatek dziatania, dlatego po wstrzyknigciu hipoglikemia moze wystgpié
wczesniej niz po zastosowaniu rozpuszczalnej insuliny ludzkiej.
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Lek Dazparda zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ”wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Dazparda

Dawka i kiedy stosowa¢ insuline

Insuline nalezy zawsze przyjmowac i dostosowa¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Insulina aspart zwykle podawany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzykniecia w celu uniknigcia matego stgzenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, insulina aspart moze by¢ podany wkrétce po positku. Patrz informacje ponize;j
Sposob i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Zmiana typu lub rodzaju insuliny moze
spowodowa¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac sie pod $cistg kontrola lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Insulina aspart moze by¢ stosowana u mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej zamiast
rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, gdy szybki poczatek dziatania jest korzystny. Na przyktad
w przypadku podania dawki w zwigzku z przyjmowanym positkiem.

Szczegdlne grupy pacjentow
W przypadku zmniejszonej czynnos$ci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb i miejsce wstrzykniecia

Dazparda nalezy wstrzykiwac pod skore (podskdrnie). Nigdy nie nalezy samodzielnie wstrzykiwac
insuliny bezposrednio do zyty (dozylnie) lub w migsien (domie$niowo). Lek Dazparda przeznaczony
jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny
inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, w obrebie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory. (patrz punkt 4, Mozliwe
dziatania niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, ramie

lub przednia czes$¢ uda. Insulina dziata szybciej, gdy jest wstrzykiwana w przednia cze$¢ brzucha.
Nalezy zawsze regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jak stosowa¢ fabrycznie napelniony wstrzykiwacz Dazparda

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treécig instrukcji obstugi, ktora jest
zawarta w niniejszej ulotce. Nalezy uzywac wstrzykiwacza w sposéb opisany w INSTRUKCJI
UZYCIA.

Zawsze przed zastosowaniem nalezy upewnic si¢, ze stosuje si¢ wlasciwy rodzaj wstrzykiwacza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wigcej insuliny niz potrzeba, stezenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia).
Patrz podpunkt ,,a) Podsumowanie cigzkich i bardzo cz¢stych dziatan niepozadanych” w punkcie 4.
Pominig¢cie zastosowania insuliny

Jesli zapomni si¢ zastosowac insuling stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia).
Patrz podpunkt ,,c) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzycg” w punkcie 4.

Przerwanie przyjmowania insuliny

Nie wolno przerywaé stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory wyjasni, co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ,,c) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca” w punkcie 4.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

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

a) Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dzialaniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknieto wigksza dawke insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol (patrz punkt 2, ,,Stosowanie leku Dazparda z alkoholem™).

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kotatanie serca,
zte samopoczucie (nudnosci), uczucie silnego gtodu, przemijajace zaburzenia widzenia, sennosc,
nienaturalne uczucie zmgczenia lub ostabienia, pobudzenie nerwowe lub drzenie, niepokoj, stan
splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o ciezkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwale), a nawet $mierc. Pacjent moze szybcigj
odzyskac przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien

by¢ leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi:

. Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jaka$ przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli jest to mozliwe, nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpoczac. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

. Jesli objawy malego stezenia cukru we krwi ustapig lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

. W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czestych stanow matego stgzenia cukru we krwi nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
1 aktywnosci fizycznej.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu matego stezenia cukru
we krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwa¢ pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezkie reakcje uczuleniowe na lek Dazparda lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow

(tzw. uogodlniona reakcja uczuleniowa) sa bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moga
stanowi¢ zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.
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Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czesci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skdrna, czesto$¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia —
pomoze to zapobiec wystagpieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob)

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzgk, swedzenie) moga pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja

one zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuze;j
lub w przypadku rozprzestrzeniania si¢ ich na inne czesci ciata, nalezy niezwlocznie skontaktowacé sie
z lekarzem. Patrz takze Cigzkie reakcje uczuleniowe powyzej.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia insulina,
ale sa one zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawoéw. Po rozpoczgciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek 1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powiazana z cukrzyca i mogaca prowadzi¢ do utraty wzroku).
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 osob)

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystgpi¢ nerwobol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora jest zwykle
odwracalna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

c) Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)
Duze stezenie cukru we krwi moze wystapié, jesli:

. nie wstrzyknigto odpowiedniej ilo$ci insuliny,
. pomini¢to przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,
. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,

. wystgpito zakazenie i (lub) goraczka,
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. spozyto zbyt duzy positek,
. wykonano mniegjszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi:

Objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci i zmeczenia,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

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

. Jesli wystapit ktory$ z powyzszych objawow, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukaé
pomocy medycznej.

. Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada tluszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet $mierci.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie
napetnionego wstrzykiwacza i opakowaniu kartonowym, po ,,Termin waznosci”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W celu ochrony przed $wiatlem zawsze nalezy naktada¢ nasadke na fabrycznie napetiony
wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Przed otwarciem: fabrycznie napelniony wstrzykiwacz Dazparda, ktory nie jest uzywany,
przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu chtodzacego. Nie
zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Dazparda mozna nosi¢
przy sobie i przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C do 4 tygodni. Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dazparda

. Substancjg czynng leku jest insulina aspart. Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny aspart.
Kazdy fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml
roztworu do wstrzykiwan.

. Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan di-sodu
dwuwodny, chlorek sodu, kwas solny, wodorotlenek sodu (patrz punkt 2 ,,Lek Dazparda
zawiera s0d”) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dazparda i co zawiera opakowanie

Roztwor do wstrzykiwan Dazparda 100 jednostek/ml w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
(VitaClick) jest przezroczystym, bezbarwnym i wodnistym roztworem do wstrzykiwan.
Wielkosci opakowan to 1 i 5 (bez igiet) fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Niemcy.

Wytworca
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539, Niemcy

Teraz nalezy zapoznac sie¢ z instrukcja obstugi fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy
zamieszczong na odwrocie strony.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Dazparda roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym (VitaClick)

Dazparda (VitaClick) to wstrzykiwacz potautomatyczny przeznaczony do wstrzykiwania insuliny
aspart.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka o prawidtowej technice wstrzykiwania
przed uzyciem leku Dazparda.

Osoby niewidome lub niedowidzace nie powinny uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie stosowania wstrzykiwacza.

Przed zastosowaniem leku Dazparda nalezy uwaznie przeczyta¢ cata ulotke i instrukcje dotaczone do
opakowania. Jesli pacjent nie jest w stanie catkowicie samodzielnie uzywac leku Dazparda lub
stosowac si¢ do instrukcji, lek Dazparda nalezy stosowac tylko z pomoca osoby, ktora jest w stanie
postgpowac w catosci zgodnie z instrukcja.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, w krokach z doktadnos$cia do 1 jednostki. Za
pomoca jednego wstrzykiwacza moze by¢ podanych wiele dawek. Jesli przepisana dawka przekracza

60 jednostek, nalezy podac sobie wigcej niz 1 wstrzyknigcie.

Nalezy zachowac te ulotke, aby moc z niej korzysta¢ w przysztosci.

enempAziasm
eypeseN

Pojemnik z igtg (niedotaczony)

i Zewnetrzna
iy ostona igly

7 1 Wewnetrzna
L ostona igly

[[tj. - Igta
Uszczelka
“—*—ochronna
Gumowa

. uszczelka

ru Pojemnik
: zinsuling
" Tok

4
L4

22eMINAZIIS M

Wskaiznik dawki
+ Okienko dawki
" % Pokretto wyboru
L s dawki
' Przycisk podania
dawki

Rycina A Wyglad wstrzykiwacza pélautomatycznego Dazparda (VitaClick) i igiel (przyklad)
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Wazne informacje, z jakimi nalezy si¢ zapozna¢ przed wstrzykiwaniem leku Dazparda

. Przed wstrzyknieciem nalezy zawsze przeczytaé etykiete wstrzykiwacza. W przypadku
stosowania wigcej niz 1 typu wstrzykiwacza insuliny nalezy przechowywac wstrzykiwacze
zawierajace rozne leki w oddzielnych miejscach i przed wykonaniem wstrzykniecia przeczytac
etykiete wstrzykiwacza. W przypadku przyjecia niewtasciwego typu insuliny stezenie cukru we
krwi moze sta¢ si¢ zbyt wysokie lub za niskie.

. Nie przekazywaé leku Dazparda innym osobom, nawet jesli igla zostala zmieniona. Ten
wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko do uzytku osobistego. Pacjent moze przenies¢
powazne zakazenie na inne osoby lub moga one przenies¢ powazne zakazenie na pacjenta.

. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub uzytkownik nie ma pewnosci co do
prawidtowego dzialania. Nalezy uwazac, aby nie zgia¢ ani nie uszkodzi¢ igly przed uzyciem.

. Nie nalezy wybiera¢ dawki i/lub wciska¢ przycisku podania dawki, bez natozonej igly.

. Nie uzywac igiel ponownie. Zawsze zaktada¢ nowa igle przed kazdym uzyciem.

. Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobe, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, aby
osoba ta nie uklula sie przypadkowo igla i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

. Zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa przed kazdym wstrzyknigciem (patrz Krok 3).

. Zawsze nalezy dysponowac zapasowym wstrzykiwaczem i zapasowymi iglami na wypadek

zgubienia lub uszkodzenia.
Potrzebna pomoc

W razie pytan na temat leku Dazparda lub cukrzycy nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki badz zadzwoni¢ na numer lokalnego przedstawiciela podany na pierwszej stronie ulotki.

Potrzebne materialy
Upewnic¢ si¢, ze obecne sg ponizsze elementy:

Opakowanie zawiera:
. lek Dazparda (patrz Rycina A).

Opakowanie nie zawiera (nalezy naby¢ oddzielnie)
. nowa jatowa igta. Nalezy uzywaé¢ wylacznie igiet kompatybilnych ze wstrzykiwaczem
poétautomatycznym Dazparda, w rozmiarach pasujacych do tego wstrzykiwacza:
— 31G, S mm
- 32G, 4-6 mm
— 33G,4 mm
— 34G, 4 mm
. wacik nasgczony alkoholem
. pojemnik na ostre odpady medyczne do wyrzucenia zuzytych igiet

Krok 1. Kontrola wstrzykiwacza i insuliny

Jesli lek Dazparda jest w lodowce, nalezy go wyjac¢ 1 lub 2 godziny przed wykonaniem wstrzykniecia,
aby lek osiggnat temperature¢ pokojowa. Wstrzykiwanie zimnej insuliny moze by¢ niekomfortowe.

. Umy¢ rece woda z mydiem.

A.  Sprawdzi¢ etykiet¢ na wstrzykiwaczu, aby upewni¢ si¢, Ze zawiera on wlasciwy typ insuliny
(patrz Rycina B) - jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent korzysta rdwniez z innych
wstrzykiwaczy.

. Wstrzykiwacz zawierajacy lek Dazparda ma kolor pomaranczowy i zotty z pomaranczowym
przyciskiem podania dawki.
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(ﬁ Dazparda’ )

Rycina B
B.  Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP).
. Nie uzywac wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.
C.  Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza (patrz Rycina C).
dren
fios | L =N
Rycina C
D.  Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Lek Dazparda ma postac przezroczystej insuliny.

Nie uzywac¢ wstrzykiwacza, jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

Krok 2. Zakladanie nowej igly

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywac¢ nowej sterylnej igly. Pomaga to zapobiec
zanieczyszczeniu i mozliwemu zatkaniu igly.

A.

B.

Przetrze¢ gumowa uszczelke wacikiem nasaczonym alkoholem.
Zdja¢ uszczelke ochronng z nowej igly.
Trzymajac igle prosto przykrecic ja do wstrzykiwacza az bedzie zamocowana (patrz Rycina D).

Jesli igla podczas mocowania nie jest trzymana prosto, moze to spowodowac uszkodzenie
gumowej uszczelki 1 wyciek insuliny lub pekniecie igly.

"“—4—
1=

Rycina D

Krok 3. Wykonanie testu bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem zawsze nalezy wykonac test bezpieczenstwa, aby:

A.

upewnic sie, ze wstrzykiwacz wraz z igla dziata prawidiowo;
upewnic si¢, ze podana zostanie prawidlowa dawka przez pozbycie si¢ pecherzykow powietrza.

Ustawi¢ wskaznik dawki na 2 jednostki, obracajac pokretto wyboru dawki (patrz Rycina E).
w razie potrzeby wybrang dawke mozna skorygowac, obracajac pokretto wyboru dawki w
przeciwnym kierunku.
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B.  Zdja¢ zewngtrzng ostong igly (patrz Rycina F) i zostawi¢ ja do wyrzucenia ze zuzytg iglg po
wykonaniu wstrzyknigcia.

C.  Zdja¢ wewnetrzng ostong igly (patrz Rycina F) 1 wyrzucic ja.

Zostawic  Wyrzaucic

Rycina F

o’

D.  Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z igla skierowang ku gorze. Stukna¢ w pojemnik z insuling
(patrz Rycina G) tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza przesunely si¢ w kierunku igly.

Ryi:ina G

>

E.  Wecisna¢ catkowicie przycisk podania dawki (patrz Rycina H).

Sprawdzi¢ czy na koncu igly pojawia si¢ insulina. Wstrzykiwacz dziata prawidtowo, jesli
insulina wydostaje si¢ z igly. W przypadku braku kontroli przeplywu insuliny pacjent moze
otrzymac za matg dawke insuliny lub nie otrzymac jej wcale. Moze to prowadzi¢ do zbyt
wysokiego stezenia cukru we krwi.

s 3

S | 4
B |
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RycinaYH

. A

Test bezpieczenstwa moze by¢ wykonany kilka razy, zanim insulina wydostanie si¢ z koncowki igty.
. Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy w pojemniku nie ma
pecherzykdw powietrza i powtorzy¢ test bezpieczenstwa jeszcze dwa razy do usunigcia
pecherzykdw powietrza.

. Jesli nadal na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igle i
powtdrzy¢ test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).
. Jesli po zmianie igly, na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, wstrzykiwacz moze by¢ uszkodzony.

Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza. Uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
Krok 4. Wyboér dawki
Dawke mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, w krokach z doktadnoscia do 1 jednostki
(jeden krok oznacza 1 jednostke insuliny). Jezeli potrzebna jest dawka wieksza niz 60 jednostek,

nalezy ja poda¢ w dwoch lub wiecej wstrzyknigciach.

A.  Sprawdzi¢ czy okienko wskaznika dawki wskazuje ,,0” po wykonaniu testu bezpieczenstwa.
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B.

Wybra¢ wymagang dawke przez obracanie pokretta wyboru dawki, dopoki wskaznik dawki nie
zréwna si¢ z wartoscig dawki przepisanej pacjentowi (patrz Rycina I: w tym przyktadzie
wybrana dawka do 30 jednostek).

W przypadku obrdcenia pokretta poza zadang dawke mozna je obroci¢ w przeciwnym kierunku.
Styszalne bedzie kliknigcie dla kazdej jednej wybranej jednostki. Nie ustawia¢ dawki przez
liczenie liczby styszalnych klikni¢¢, poniewaz moze to spowodowac niepoprawny wybor
dawki. Liczby parzyste sg przedstawione zgodnie ze wskaznikiem dawki, nieparzyste liczby sa
przedstawione jako linie pomigdzy liczbami parzystymi (patrz Rycina J).

Wybrane 27 Wybrane 30
jednostek jednostek

El El

Rycina )

Nalezy zawsze sprawdza¢ liczbe w okienku wskaznika dawki, aby upewnic¢ si¢, ze wybrano
wlasciwa dawke.

Wstrzykiwacz nie pozwala na wybranie wigkszej liczby jednostek niz liczba jednostek
pozostata we wstrzykiwaczu.

Jesli we wstrzykiwaczu pozostato mniej insuliny niz zadana dawka, nalezy poda¢ pozostata we
wstrzykiwaczu ilo$¢ 1 uzupetni¢ wymagana dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza lub
uzy¢ nowego wstrzykiwacza w celu podania petnej dawki.

Mozna z grubsza okresli¢, ile jednostek insuliny pozostato, patrzac na potozenie tloka na skali
insuliny. Nie nalezy uzywac tej skali nadrukowanej na wkladzie do odmierzania dawki insuliny.

Krok 5. Wstrzykiwanie dawki

Stosowac¢ technike wstrzykiwania, ktorg zalecit lekarz, farmaceuta Iub pielggniarka.

A.

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

Insuling mozna wstrzykiwa¢ w udo, okolice brzucha, posladek lub gorna czgs$¢ ramienia (patrz
Rycina K).

Zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia przy kazdym podaniu.

Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora ma zaglebienia, jest zgrubiata lub ma guzki.

Nie wstrzykiwac¢ w miejsca, gdzie skora jest wrazliwa, posiniaczona, tuszczaca si¢, twarda ani
w blizny lub uszkodzong skore.

Rycina K
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B.  Wyczysci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem. Przed wstrzyknigciem
odczekac, az wyschnie.

C.  Whbic igle w skorg (patrz Rycina L).
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Rycina L

J

D.  Wcisng¢ catkowicie pomaranczowy przycisk podania dawki, aby poda¢ dawke. Liczba w
okienku wskaznika dawki powrdci do wartosci ,,0” po wstrzyknieciu. Nie probowac
wstrzykiwac¢ insuliny przez obroét pokretta wyboru dawki. Insulina nie zostanie podana przez
obrocenie pokretla wyboru dawki.

. Po wstrzyknieciu nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze pokretlo wyboru dawki powrdci do wartosci
,07. Jesli pokretlo wyboru dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do wartosci ,,0”, oznacza to, ze
peina dawka nie zostata podana, a pozostale jednostki, ktoére maja zosta¢ wstrzyknigte nowym
wstrzykiwaczem, wy$wietlane sg w okienku wskaznika dawki.

E. Przytrzyma¢ pomaranczowy przycisk podania dawki catkowicie wcisniety. Powoli policzy¢
do 6 (patrz Rycina M) przed wyjeciem igly ze skory. To zapewni podanie calej dawki.
Obecnos$¢ kropli insuliny na koncowece igly jest zjawiskiem normalnym. Nie ma to wplywu na
przyjmowang dawke.
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Rycina M

\ J

Ttok wstrzykiwacza przesuwa si¢ po wstrzyknigciu kazdej dawki. Po wykorzystaniu 300 jednostek
insuliny, ttok znajdzie si¢ na koncu wktadu. W przypadku zauwazenia krwi po wyjeciu igly ze skory
nalezy delikatnie przycisna¢ gazik lub wacik do miejsca wstrzyknigcia.

W razie trudnosci z wciSnieciem przycisku do podania dawki:

. Nie uzywac sity, poniewaz mozna uszkodzi¢ wstrzykiwacz.

. Zmieni¢ igle (patrz Krok 6 i Krok 2) i przygotowa¢ wstrzykiwacz do uzycia (patrz Krok 3).
. Jesli nadal trudno jest wcisng¢ przycisk, uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

. Nigdy nie nalezy uzywac strzykawki do usuwania insuliny ze wstrzykiwacza.

Krok 6. Usuwanie i wyrzucanie igly

Po kazdym wstrzyknieciu zawsze nalezy zdja¢é igle ze wstrzykiwacza i przechowywac

wstrzykiwacz bez zalozonej igly. Postepowanie takie chroni przed:

. zakazeniem i/lub zanieczyszczeniem;

. dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny, co moze spowodowacé
podanie niewlasciwej dawki.

A.  Zalozy¢ ostroznie zewngtrzng ostong z powrotem na igle (patrz Rycina N), aby zmniejszy¢

ryzyko przypadkowych obrazen z powodu igly.
. Nigdy nie naktada¢ z powrotem wewnegtrznej ostony igtly.
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B.  Scisna¢ podstawe zewnetrznej ostony igty, aby odkrecié zuzyta igle (patrz Rycina O).
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Pozbyc¢ si¢ zuzytej igly w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcjami otrzymanymi od lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

D.  Pokazdym uzyciu nalezy z powrotem nalozy¢ nasadke wstrzykiwacza (patrz Rycina P).
Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé do czasu nastgpnego wstrzyknigcia.
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Instrukcje dotyczace przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

. Przechowywa¢ wstrzykiwacz w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C az do pierwszego
uzycia.
. Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli zostat zamrozony.

Po pierwszym uzyciu

. Przechowywac uzywany wstrzykiwacz w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C, z dala od
Swiatla, kurzu i brudu.

. Nie przechowywac wstrzykiwacza w lodowce, jesli jest juz w uzyciu.

. Po wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki mozna go uzywac przez maksymalnie 28 dni. Nie uzywac
wstrzykiwacza po uplywie tego czasu.

. Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza z zatozong igla.

. Trzyma¢é wstrzykiwacz poza zasiegiem i wzrokiem dzieci oraz oséb, ktore nie powinny sie
z nim obchodzi¢.

. Gdy wstrzykiwacz bedzie pusty, nalezy wyrzuci¢ go bez igly, zgodnie z zaleceniami lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki.

Konserwacja

. Zewngtrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna czyScic, przecierajgc wilgotna Sciereczka
(tylko wodg).

. Nie zanurza¢, nie my¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza, poniewaz moze to go uszkodzic.

. Obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem ostroznie. Unika¢ sytuacji, w ktorych moze zosta¢

uszkodzony. W razie przypuszczenia, ze wstrzykiwacz zostat uszkodzony, uzy¢é nowego.

Data ostatniej zmiany instrukcji uzycia: MM/RRRR
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