ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.
*Insulina glargina jest wytwarzana metodg rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie). Nexvue.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy LUSDUNA zawiera insuling glargina, analog insuliny o przedtuzonym czasie
dziatania.

Produkt leczniczy LUSDUNA nalezy podawac raz na dobe o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.
Schemat dawkowania (dawke i czas podania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U pacjentdw z cukrzyca
typu 2 produkt leczniczy LUSDUNA mozna rowniez podawa¢ w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnoszg si¢ wytacznie do insuliny glargina
i nie sg tozsame z jednostkami mi¢dzynarodowymi (ang. international unit, IU) ani z jednostkami,

w ktérych wyrazana jest moc innych analogoéw insuliny (patrz punkt 5.1).

Szczegdlne grupy pacjentOw

Osoby w podesztym wieku (= 65 lat)
U os6b w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do statego
zmniejszania si¢ zapotrzebowania na insuling.



Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
ze wzgledu na zmniejszony metabolizm insuliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
ze wzgledu na zmniejszenie procesu glukoneogenezy i z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ insuliny glargina okreslono u mtodziezy oraz dzieci

w wieku od 2 lat i starszych. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.115.2.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci insuliny glargina u dzieci w wieku ponizej
2 lat. Dane nie sg dostepne.

Zamiana z innych produktoéw insuliny na produkt leczniczy LUSDUNA

W przypadku zmiany schematu leczenia insuling o posrednim czasie dziatania lub insuling o dtugim
czasie dziatania na leczenie produktem LUSDUNA moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny
bazalnej oraz modyfikacja schematu stosowania przyjmowanych jednoczesnie ickow
przeciwcukrzycowych (dawki i czasu podawania dodatkowej insuliny krotke dziatajacej, zwanej
»ZWykia” lub szybko dziatajgcych analogéw insuliny, albo dawek doustnych lekow
przeciwcukrzycowych).

Zamiana z insuliny NPH podawanej dwa razy na dobe na produkt leczniczy LUSDUNA

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii wystepujacej w nocy 1 we wezesnych godzinach porannych,
pacjenci zmieniajacy schemat leczenia insuling z insuliny izofanowej (NPH) podawanej dwa razy na
dobe na produkt leczniczy LUSDUNA podawany raz na dobe, powinni zmniejszy¢ dobowa dawke
insuliny bazalnej o 20-30% w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia.

Zamiana z insuliny glargina w dawce 300 jednostek/ml na produkt leczniczy LUSDUNA

Produkt leczniczy LUSDUNA 1 inne produkty lecznicze zawierajace insuling glargina w dawce

300 jednostek/ml nie sg biorownowazne i nie mozna ich stosowac zamiennie w sposob bezposredni.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii, pacjenci zmieniajacy schemat leczenia insuling

z insuliny glargina w dawce 300 jednostek/ml podawanej raz na dobe¢ na produkt leczniczy
LUSDUNA podawany raz na dobg¢ powinni zmniejszy¢ dawke o okoto 20%.

W ciagu kilku pierwszych tygodni zmniejszenie dawki insuliny bazalnej nalezy, przynajmniej
czgsciowo wyrdwnaé, zwigkszajac dawke insuliny bezposrednio przed positkiem. Po tym czasie
schemat leczenia nalezy dostosowac indywidualnie.

W czasie zmiany leczenia i w ciagu pierwszych tygodni po zmianie leczenia zaleca si¢ Sciste
monitorowanie parametrow metabolicznych.

W miarg poprawy parametrow metabolicznych i zwigzanej z tym zwigkszonej wrazliwosci na insuling
konieczne moze by¢ dalsze dostosowywanie schematu dawkowania. Modyfikacja dawki moze by¢
réwniez wymagana, na przyklad, jesli zmieni si¢ masa ciata lub tryb zycia pacjenta, czas podawania
insuliny lub pojawig si¢ inne okolicznosci powodujgce zwigkszenie sktonnosci do wystepowania
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw przyjmujacych insuling w wysokich dawkach z powodu obecnosci przeciwciat
przeciwko ludzkiej insulinie mozliwa jest poprawa odpowiedzi na insuling po rozpoczeciu leczenia
produktem leczniczym LUSDUNA.



Sposob podawania

Produkt leczniczy LUSDUNA przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskérnych za pomocg wstrzykiwacza jednorazowego uzytku. Jesli konieczne jest podanie za
pomocg strzykawki, nalezy zastosowa¢ inny produkt leczniczy zawierajacy insuling glargina dostepny
w fiolce.

Produktu leczniczego LUSDUNA nie nalezy podawac¢ dozylnie. Przedluzone dziatanie insuliny
glargina wynika z tego, ze podawana jest do tkanki podskornej. Podanie dozylne dawki podawane;
podskdrnie moze spowodowaé wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po podaniu insuliny glargina w okolicy brzucha, mi¢$nia naramiennego Iub uda. Wykonujac
kolejne wstrzyknigcia, nalezy cyklicznie zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia w danej okolicy ciata, aby
unikng¢ wystgpienia reakcji w miejscu wstrzykniecia (patrz punkt 4.8).

Produktu leczniczego LUSDUNA nie wolno miesza¢ z zadng inng insuling ani rozcienczacé.
Wymieszanie z inng insuling lub rozcienczenie moze spowodowa¢ zmiang czasu (profilu) dziatania,
ponadto mieszanie insulin moze powodowa¢ wytracanie si¢ osadu.

Przed uzyciem wstrzykiwacza Nexvue nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje stosowania dotgczong do
opakowania (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy LUSDUNA nie jest insuling z wyboru do leczenia cukrzycowej kwasicy ketonowe;.
W takich przypadkach zaleca si¢ stosowanie zwyklej insuliny ludzkiej podawanej dozylnie.

W przypadku niedostatecznej kontroli stezenia glukozy we krwi lub sktonno$ci do wystgpowania
hiperglikemii lub epizodéw hipoglikemii, przed rozwazeniem modyfikacji dawki nalezy sprawdzi¢
stopien przestrzegania przez pacjenta zalecen dotyczacych schematu leczenia, miejsc wstrzyknigcia
i prawidlowej techniki wykonywania wstrzyknie¢, a takze uwzgledni¢, wszystkie inne istotne
czynniki.

Zmiana dotychczasowego schematu leczenia na leczenie insuling innego rodzaju lub innej marki
powinna odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (wytworcy), rodzaju
(insulina zwykta, NPH, lente, dlugo dziatajaca, itp.), pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka, analog
insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania insuliny moze wymaga¢ zmiany dawki.

Hipoglikemia

Czas wystgpowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin, a zatem moze
zmieni¢ si¢ w przypadku modyfikacji schematu leczenia. Ze wzgledu na bardziej stabilny profil
insulinemii podczas stosowania insuliny glargina mozna spodziewac si¢ ograniczenia wystgpowania
epizodow hipoglikemii nocnej, ale czgstszego wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach
porannych.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ i zaostrzy¢ kontrole stezenia glukozy we krwi u pacjentow,
u ktorych epizody hipoglikemii mogg mie¢ szczegdlne znaczenie kliniczne, takich jak osoby

z istotnym zwezeniem tetnic wiencowych lub chorobg naczyniowa tetnic moézgowych (ryzyko
wystapienia kardiologicznych lub mézgowych powiktan hipoglikemii), jak rowniez u pacjentow



z retinopatig proliferacyjna, szczegolnie u 0sob nie leczonych metodg fotokoagulacji (ryzyko
przejsciowej utraty wzroku zwigzanej z hipoglikemig).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani, w jakich sytuacjach objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga
by¢ mniej wyraziste. W pewnych grupach ryzyka objawy zapowiadajace wystgpienie hipoglikemii
moga si¢ zmieni¢ lub by¢ mniej widoczne, badZz moga w ogole nie wystapi¢. Dotyczy to pacjentow:

- u ktérych znaczaco poprawita si¢ kontrola glikemii,

- u ktorych niedawno wystapita hipoglikemia i (lub) u ktorych wystepuja nawracajace epizody
hipoglikemii,

- u ktorych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

- w podesztym wieku,

- u ktérych nastgpita zamiana insuliny pochodzenia zwierzgcego na insuling ludzka,

- u ktorych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

- ktérzy od dawna choruja na cukrzyce,

- u ktérych rozpoznano chorobg psychiczna,

- ktorzy stosuja jednoczes$nie inne produkty lecznicze o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W takich sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnos$ci), zanim
pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie.

Wydluzone dziatanie insuliny glargina podanej podskornie moze op6zniac ustgpienie hipoglikemii.

W przypadku stwierdzenia prawidlowego lub zmniejszonego stezenia hemoglobiny glikowanej nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ nawracajacych, nierozpoznanych epizodéw hipoglikemii (zwlaszcza
hipoglikemii w porze nocnej).

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawkowania oraz diety, prawidlowe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawow hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka
wystapienia hipoglikemii. Konieczna jest szczegolnie $cista kontrola czynnikow zwiekszajacych
podatnos¢ na wystgpienie hipoglikemii, ktore moga wymagac skorygowania stosowanej dawki
insuliny. Zalicza si¢ do nich:

- zmian¢ miejsca wstrzykiwania leku,

- zwigkszenie wrazliwosci na insuling (np. w wyniku eliminacji czynnikéw wywotujacych stres),

- inna niz zwykle, zwigkszona lub wydtuzona aktywno$¢ fizyczna),

- wspotistniejace dolegliwosci (np. wymioty, biegunka),

- przyjmowanie niedostatecznej ilo§ci pozywienia

- pomijanie positkow,

- spozywanie alkoholu,

- pewne niewyrownane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynno$¢ tarczycy oraz
niewydolno$¢ przedniego ptata przysadki lub kory nadnerczy),

- jednoczesne stosowanie niektorych innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Wspdtwystepujace choroby

Wspotwystepujace choroby wymagaja zaostrzenia kontroli parametrow metabolicznych. W wielu
przypadkach wskazane jest oznaczenie stezenia ciat ketonowych w moczu, i czgsto konieczna jest
modyfikacja dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling cz¢sto wzrasta. Pacjenci z cukrzyca
typu 1 musza nadal regularnie spozywac przynajmniej niewielkie ilo$ci weglowodandéw, nawet jesli
moga je$¢ niewiele lub w ogodle nie mogg przyjmowac pokarmu, albo np. wymiotujg i nigdy nie moga
catkowicie zrezygnowacé z przyjmowania insuliny.

Powstawanie przeciwciat przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze spowodowac¢ powstanie przeciwcial skierowanych przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich przeciwcial przeciwko insulinie moze wymagaé
dostosowania dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do wystgpowania hiperglikemii lub
hipoglikemii (patrz punkt 5.1).




Bledne podanie leku

Zglaszano przypadki btednego podania leku, w ktorych zamiast insuliny glargina przypadkowo
podano inne insuliny, zwlaszcza insuliny krotko dziatajace. Przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia
zawsze nalezy sprawdzi¢ etykiete insuliny, aby unikng¢ btgdnego podania innego rodzaju insuliny
zamiast insuliny glargina.

Stosowanie produktu leczniczego LUSDUNA w skojarzeniu z pioglitazonem

Zglaszano przypadki niewydolnosci serca po zastosowaniu pioglitazonu w skojarzeniu z insuling,
zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamigtac,
rozwazajac leczenie skojarzone pioglitazonem i produktem leczniczym LUSDUNA. W przypadku
zastosowania takiego skojarzonego leczenia nalezy obserwowac pacjentow pod katem wystgpowania
przedmiotowych i podmiotowych objawdw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata oraz obrzgkow.
W razie nasilenia si¢ objawow ze strony ukladu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwa¢ podawanie
pioglitazonu.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy LUSDUNA zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza,
ze praktycznie nie zawiera sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji wptywa na metabolizm glukozy, co z kolei moze wymaga¢ dostosowania dawki
insuliny glargina.

Do substancji, ktore moga nasili¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny i zwigkszy¢ podatnos$¢ na
wystepowanie hipoglikemii, zalicza si¢ doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory enzymu
konwertujacego angiotensyng¢ (ang. angiotensin-converting enzyme inhibitors, ACE-inhibitors),
dizopiramid, fibraty, fluoksetyne, inhibitory oksydazy monoaminowej (ang. monoamine oxidase,
MAO), pentoksyfiling, propoksyfen, salicylany, analogi somatostatyny oraz sulfonamidy.

Do substancji, ktore moga ostabi¢ dziatanie hipoglikemizujace, zalicza si¢ kortykosteroidy, danazol,
diazoksyd, leki moczopedne (diuretyki), glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne
fenotiazyny, somatotropine, produkty lecznicze o dziataniu sympatykomimetycznym (np. epinefryna
[adrenalina], salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, atypowe leki przeciwpsychotyczne (np.
klozapina i olanzapina) oraz inhibitory proteazy.

Antagonisci receptorow beta-adrenergicznych, klonidyna, sole litu lub alkohol mogg nasila¢ Iub
ostabiac¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny. Pentamidyna moze powodowa¢ hipoglikemig, po ktorej
niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Ponadto kompensacyjna odpowiedz uktadu adrenergicznego moze by¢ ostabiona lub w ogole nie
wystgpi¢ pod wptywem produktow leczniczych o dziataniu sympatykolitycznym, takich jak
antagoni$ci receptoroOw beta-adrenergicznych, klonidyna, guanetydyna i rezerpina.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania insuliny glargina u kobiet w ciazy

z kontrolowanych badan klinicznych. Dane otrzymane z duzej (ponad 1000 kobiet w cigzy) populacji
pacjentek leczonych w okresie cigzy insuling glargina wskazuja, Ze nie wywotuje ona szczegdlnych
dziatan niepozadanych oraz wad rozwojowych i nie dziata szkodliwe na ptod lub noworodka.

Badania na zwierzgtach nie wykazujg szkodliwego wptywu na ptodnos¢.



Mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego LUSDUNA w okresie cigzy, jesli wymaga tego
stan kliniczny.

U pacjentek z rozpoznang wczesniej cukrzycg lub z cukrzyca cigzarnych, bardzo wazne jest
utrzymanie prawidlowej kontroli parametrow metabolicznych w okresie ciazy, aby zapobiec
wystapieniu niepozadanych nastgpstw zwigzanych z hiperglikemia. Zapotrzebowanie na insuling moze
zmniejszy¢ si¢ w pierwszym trymestrze cigzy, natomiast w drugim i trzecim trymestrze na ogoét
wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling zmniejsza si¢ gwattownie (wzrasta
ryzyko wystapienia hipoglikemii). Istotne jest w tym okresie $ciste kontrolowanie st¢zenia glukozy we
krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargina przenika do mleka Iudzkiego. Nie przewiduje si¢ dziatania
metabolicznego spozytej insuliny glargina na organizm noworodka lub dziecka karmionego piersia,
poniewaz insulina glargina, jako peptyd, jest rozktadana do aminokwasoéw w przewodzie
pokarmowym.

U kobiet karmigcych piersia moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny oraz diety.

Plodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazatly bezposredniego szkodliwego wpltywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji moze by¢ ostabiona w wyniku wystapienia hipoglikemii lub
hiperglikemii, lub na przyktad z powodu pogorszenia widzenia. Moze to stanowi¢ zagrozenie

w sytuacjach, gdy zachowanie tych zdolnosci jest szczegolnie istotne (np. podczas prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania maszyn).

Pacjentom nalezy zaleci¢ zastosowanie srodkow ostrozno$ci w celu unikniecia hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdow. Ma to szczegodlne znaczenie dla tych pacjentow, u ktdrych objawy
zapowiadajgce wystgpienie hipoglikemii sg mato nasilone Iub w ogoéle nie wystgpujg oraz dla
pacjentdw, u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy
prowadzenie pojazdow lub obshigiwanie maszyn przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Jesli dawka insuliny jest zbyt wysoka w stosunku do zapotrzebowania na insuling, moze wystapic¢
hipoglikemia (bardzo czgsto), ktora jest najczgstszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze
stosowanieim insulinoterapii (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowane w badaniach klinicznych, przedstawiono zgodnie

z preferowang terminologia klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz wedtug zmniejszajacej si¢
czestosci wystepowania (bardzo czesto: > 1/10; czgsto: > 1/100 do < 1/10; niezbyt czgsto: > 1/1000 do
< 1/100; rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000; bardzo rzadko: < 1/10 000).

W kazdej grupie czgstosci wystgpowania, dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci
zmniejszajacego si¢ nasilenia.



Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
ukladéw czesto rzadko
i narzadow
MedDRA
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje
alergiczne
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Hipoglikemia
Zaburzenia ukladu nerwowego
Zaburzenia
smaku
Zaburzenia oka
Zaburzenia
widzenia
Retinopatia
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Lipohipertrofia Lipoatrofia
(przerost | ik tkanki
tkanki thuszezowe])
thuszczowej) SZERTH
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
| | | | | Bole migsni
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Reakcje
W miejscu Obrzeki
wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Epizody ciezkiej hipoglikemii, zwlaszcza nawracajace mogg prowadzi¢ do uszkodzenia uktadu
nerwowego. Diugotrwata lub cigzka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

U wielu pacjentow przedmiotowe i podmiotowe objawy neuroglikopenii poprzedza kompensacyjna
odpowiedz uktadu adrenergicznego. Na ogot im wigksze i szybsze jest obnizenie st¢zenia glukozy
we krwi, tym silniej zaznaczona jest odpowiedz kompensacyjna i tym ci¢zsze sg jej objawy (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wezesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym insuling glargina) lub na substancje pomocnicze mogg towarzyszy¢ na przyktad
nogolnione odczyny skore, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niedoci$nienie tgtnicze oraz
wstrzas 1 mogg stanowic one zagrozenie dla zycia.

Zaburzenia oka
Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi mogg spowodowaé przemijajace pogorszenie widzenia
w wyniku przejsciowej zmiany napigcia (turgoru) i wspdtczynnika refrakcji soczewki.

Dtugotrwatla poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze,
intensyfikacja insulinoterapii z nagla poprawa kontroli glikemii moze wigza¢ si¢ z przemijajagcym
pogorszeniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatig proliferacyjng, szczegdlnie u osob
nie leczonych metoda fotokoagulacji, i epizody ci¢zkiej hipoglikemii mogg powodowac przemijajaca
slepote.




Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic lipodystrofia, ktéra moze opoznia¢ miejscowe wchtanianie
insuliny. Ciagle zmiany miejsca wstrzyknig¢cia w obrebie danego obszaru ciata mogg pomoc
ograniczy¢ lub zapobiec wystapieniu takich reakc;ji.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia to obejmujg zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzegk lub
odczyn zapalny. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling wystepujacych w miejscu
wstrzyknigcia zazwyczaj ustepuje w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

W rzadkich przypadkach insulina moze powodowac¢ zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki,
zwlaszcza gdy w wyniku zintensyfikowania insulinoterapii nastapila poprawa wczesniej

wystepujacych zaburzen metabolicznych.

Dzieci 1 mlodziez

Na ogot profil bezpieczefistwa u dzieci i mlodziezy (w wieku < 18 lat) jest zblizony do profilu
bezpieczenstwa obserwowanego u dorostych.

Zgloszenia dziatan niepozadanych odnotowane w okresie nadzoru nad bezpieczenstwa stosowania, po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obejmowaty stosunkowo czestsze niz u dorostych
reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bol w miejscu wstrzyknigceia, odezyn w miejscu wstrzyknigcia) oraz
reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat).

Brak dostgpnych danych z badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci

w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do ciezkiej, a niekiedy dtugotrwalej i zagrazajacej zyciu
hipoglikemii.

Sposéb postepowania

Lagodne objawy hipoglikemii mozna zazwyczaj leczy¢, podajac doustnie weglowodany. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego, schematu przyjmowania positkow lub
aktywnosci fizyczne;j.

Ciezsze przypadki hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi mozna
leczy¢, podajac domigsniowo lub podskorie glukagon lub dozylnie stezong glukoze. Moze by¢
konieczne spozywanie weglowodandw oraz obserwacja pacjentéw przez dtuzszy czas ze wzgledu na
mozliwo$¢ nawrotu hipoglikemii po pozornej poprawie kliniczne;j.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

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

Mechanizm dzialania

Insulina glargina jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w §rodowisku o odczynie
obojetnym. Jest catkowicie rozpuszczalna w kwasnym srodowisku roztworu do wstrzykiwan
LUSDUNA (pH 4). Po wstrzyknigciu w tkanke podskorng kwasny roztwor ulega neutralizacji, co
prowadzi do powstania mikroprecypitatu, z ktérego w sposob ciagly uwalniane sg niewielkie ilosci
insuliny glargina, zapewniajac przedluzone dziatanie produktu leczniczego i utrzymanie jej stezenia
w surowicy krwi na stalym, przewidywalnym poziomie, bez istotnych wahan.

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

Powinowactwo do receptora insulinowego: Wyniki badan in vitro wskazujg na to, ze powinowactwo
insuliny glargina oraz jej metabolitow, M1 i M2, do receptora ludzkiej insuliny jest podobne do
powinowactwa insuliny ludzkie;j.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargina do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy nizsze niz
powinowactwo IGF-1), natomiast M1 i M2 wigzg si¢ z receptorem IGF-1 z nieco mniejszym
powinowactwem niz insulina ludzka.

Calkowite stezenie terapeutyczne insuliny (insuliny glargina i jej metabolitow) obserwowane

u pacjentow z cukrzyca typu 1 byto znacznie nizsze niz wymagane do osiagni¢cia potowy
maksymalnego wysycenia receptoréw IGF-1 1 nast¢pczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanej przez receptor IGF-1. Endogenny IGF-1 w stezeniu fizjologicznym moze
aktywowac¢ szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak st¢zenia terapeutyczne osiggane podczas
insulinoterapii, w tym takze terapii produktem leczniczym LUSDUNA, sa znacznie nizsze od stgzen
farmakologicznych wymaganych do aktywacji szlaku IGF-1.

Dziatanie farmakodynamiczne

Gloéwne dziatanie insuliny, w tym takze insuliny glargina, polega na regulowaniu metabolizmu
glukozy. Insulina i jej analogi obnizajg st¢zenie glukozy we krwi, pobudzajac jej wychwyt w tkankach
obwodowych, zwlaszcza w migéniach szkieletowych i w tkance ttuszczowej, oraz hamujac
wytwarzanie glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize¢ w komorkach ttuszczowych, a takze
hamuje proces proteolizy i nasila syntez¢ biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze dziatanie insuliny glargina i insuliny
ludzkiej jest rownowazne po podaniu dozylnym w takich samych dawkach. Tak jak w przypadku
wszystkich insulin, aktywnos¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na profil dzialania insuliny
glargina w czasie.

W badaniach prowadzonych metoda normoglikemicznej klamry metabolicznej u zdrowych osob lub
u pacjentow z cukrzyca typu 1 insulina glargina podawana podskornie zaczynata dziata¢ wolniej niz
ludzka insulina NPH; profil jej dziatania byt wyréwnany i cechowat si¢ brakiem istotnych wahan oraz
przedluzonym czasem dziatania.
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Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentéw z cukrzyca typu 1:

Rycina 1: Profil aktywnosci insuliny u pacjentow z cukrzyca typu 1
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*okreslone jako ilo$¢ glukozy podanej w infuzji w celu utrzymania statego stezenia glukozy w osoczu
($rednie warto$ci godzinowe).

Dhtuzszy czas dziatania insuliny glargina po podaniu podskérnym ma bezposredni zwigzek

z wolniejszym tempem wchtaniania i umozliwia podawanie raz na dobg. Profil dziatania insuliny 1 jej
analogow w czasie, takich jak insulina glargina, moze znaczgco roéznic si¢ u poszczegolnych osob lub
moze by¢ zmienny u tej samej osoby.

W badaniu klinicznym objawy hipogiikemii lub wyréwnawczej odpowiedzi hormondw byty zblizone
po dozylnym podaniu insuliny glargina i insuliny ludzkiej zard6wno u zdrowych ochotnikow, jak
i u pacjentow z cukrzyca typu 1.

W badaniu klinicznym obecno$¢ przeciwciat reagujacych krzyzowo z insuling ludzka i insuling
glargina obserwowano z taka sama czestoscig zarowno w grupach leczonych insuling NPH, jak

i w grupach leczonych insuling glargina.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Wplyw stosowania insuliny glargina (raz na dobg) na retinopati¢ cukrzycowsg oceniano w trwajacym
5 lat-badaniu otwartym z grupa kontrolng leczong insuling NPH (podawana dwa razy na dobg)

u 1024 pacjentéw z cukrzyca typu 2, u ktoérych badano progresje retinopatii o 3 lub wigcej stopni

w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) na podstawie fotografii dna oka.
Nie wykazano istotnej roznicy dotyczacej progresji retinopatii cukrzycowej w przypadku stosowania
insuliny glargina w porownaniu z insuling NPH.

Badanie ORIGIN (ang. Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) byto
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniem czynnikowym prowadzonym w schemacie 2 x 2

z udziatem 12 537 osob wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego (ang. CV, cardiovascular)

z nieprawidtowg glikemia na czczo (ang. IFG, impaired fasting glucose) lub nieprawidtowg tolerancja
glukozy (ang. IGT, impaired glucose tolerance) (12% uczestnikow), albo z cukrzyca typu 2 leczong <
1 doustnym lekiem przeciwcukrzycowym (88% uczestnikow). Uczestnikéw badania randomizowano

11



(w stosunku 1:1) do grupy leczonej insuling glargina (n = 6264) w dawce modyfikowanej, aby
uzyska¢ wartos¢ FPG < 95 mg/dl (5,3 mM), albo do grupy leczonej standardowo (n = 6273).
Pierwszorzegdowym punktem koncowym byt czas do wystgpienia zgonu z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawatu mig¢$nia sercowego niezakonczonego zgonem lub udaru moézgu
niezakonczonego zgonem, drugorzgdowym punktem koncowym byl czas do wystapienia
ktoregokolwiek z pierwszorzedowych zdarzen, rewaskularyzacji (tetnicy wieficowej, tetnicy szyjne;
lub tetnic obwodowych) lub hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.

W sktad drugorzedowego punktu koncowego wchodzily takze: zgon z jakiejkolwiek przyczyny oraz
mikroangiopatie.

Insulina glargina nie zmienita ryzyka wzglednego wystgpienia choroby ukladu sercowo-naczyniowego
i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych w poréwnaniu z leczeniem standardowym. Nie wykazano
roéznicy miedzy insuling glargina, a leczeniem standardowym w odniesieniu do punktow koncowych;
ktoregokolwiek zdarzenia stanowigcego sktadowa tych punktow; zgonu z jakiejkolwiek przyczyny;
ani mikroangiopatii.

Srednia dawka insuliny glargina podawana na koniec badania wynosita 0,42 jednostki/kg masy ciata.
W punkcie wyjsciowym mediana wartosci HbA1c wyniosta 6,4%, a mediana wartosci HbAlc

w trakcie leczenia wahata si¢ od 5,9 do 6,4% w grupie leczonej insuling glargina i od 6,2% do 6,6%

w grupie leczonej standardowo przez caty czas trwania okresu obserwacji kontrolnej. Wspotczynnik
wystepowania cigzkiej hipoglikemii (liczba uczestnikow, u ktorych wystapito zdarzenie, przypadajaca
na 100 osobo-lat ekspozycji) wyniost 1,05 w grupie leczonej insuling glargina i 0,30 w grupie leczone;j
standardowo, a wspotczynniki wystepowania potwierdzonej hipoglikemii nieuznanej za cigzka
wyniosly odpowiednio 7,71 w grupie leczonej insuling glargina i 2,44 w grupie leczonej standardowo.
W trakcie tego badania trwajgcego 6 lat u 42% uczestnikow z grupy leczonej insuling glargina nie
stwierdzono zadnego incydentu hipoglikemii.

Podczas ostatniej wizyty wyznaczonej w trakcie leczenia wykazano §redni przyrost masy ciata
o 1,4 kg w poré6wnaniu z waga wyjsciowa w grupic leczonej insuling glargina oraz Srednie

zmniejszenie masy ciala o 0,8 kg w grupie leczonej standardowo.

Dzieci 1 mlodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym u dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do

15 lat) z cukrzyca typu 1 (n = 349) przez 28 tygodni leczonych insuling wedtug schematu ,,basal-
bolus” z zastosowaniem insuliny ludzkiej krotko dziatajacej przed kazdym positkiem. Insulina
glargina podawana byta raz na dobe przed snem, a ludzka insuling NPH podawano raz lub dwa razy na
dobe. W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny wptyw na st¢zenie hemoglobiny glikowane;j
oraz czesto$¢ wystepowania objawowej hipoglikemii, jednak stezenie glukozy na czczo w osoczu
zmniejszyto si¢ bardziej w stosunku do wartosci wyjsciowej w grupie leczonej insuling glargina

w porownaniu z grupg leczong insuling NPH. W grupie leczonej insuling glargina odnotowano
réwniez mniej przypadkow cigzkiej hipoglikemii. U 143 pacjentow leczonych w tym badaniu insuling
glargina kontynuowano leczenie insuling glargina w fazie przedtuzonej badania bez grupy kontrolnej,
przy czym okres obserwacji kontrolnej trwat $rednio 2 lata. Nie stwierdzono zadnych nowych oznak
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w fazie przedtuzonej leczenia insuling glargina.

Przeprowadzono takze badanie skrzyzowane z insuling glargina w skojarzeniu z insuling lispro

w porownaniu insuling NPH stosowang w skojarzeniu z insuling ludzkg krotko dziatajaca (kazdy
schemat leczenia stosowano w kolejnosci losowej przez 16 tygodni) u 26 pacjentow w wieku od 12 do
18 lat z cukrzyca typu 1. Tak jak w opisanym powyzej badaniu przeprowadzonym z udziatem dzieci

i mtodziezy, w grupie leczonej insuling glargina wykazano wigksze obnizenie st¢zenia glukozy

W 0S0CZUu na ¢zczo w poroéwnaniu z warto$cig wyjsciowa niz w grupie leczonej insuling NPH. Zmiany
warto$ci HbAlc w stosunku do poziomu wyjsciowego byly podobne w obydwu grupach; jednak
stezenie glukozy we krwi oznaczane w nocy byto istotnie wyzsze w grupie leczonej insuling glargina
1 insuling lispro niz w grupie leczonej insuling NPH 1 insuling ludzka krotko dziatajaca, przy czym
stezenie minimalne wyniosto srednio 5,4 mM w porownaniu z 4,1 mM. Natomiast czgstos$¢
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wystepowania hipoglikemii nocnej wyniosta 32% w grupie leczonej insuling glargina i insuling lispro
1 52% w grupie leczonej insuling NPH 1 insuling ludzka krétko dziatajaca.

Przeprowadzono trwajace 24 tygodnie badanie z grupami réwnolegltymi, w ktérym wzigto udziat

125 dzieci z cukrzycg typu 1 w wieku od 2 do 6 lat, dotyczace pordwnania stosowania insuliny
glargina podawanej raz na dob¢ rano z insuling NPH podawang raz lub dwa razy na dobg jako insuling
bazalng. W obydwu grupach przed positkami uczestnikom podawano szybkie wstrzyknigcie insuliny
(bolus).

Gloéwny cel badania polegajacy na wykazaniu rownowazno$ci insuliny glargina i insuliny NPH

w odniesieniu do ryzyka wystapienia epizodoéw hipoglikemii nie zostat osiggnigty, natomiast
stwierdzono tendencj¢ do wzrostu liczby incydentéw hipoglikemii w grupie leczonej insuling glargina
[wspotczynnik insulina glargina: insulina NPH (95 % CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. Wahania stezen
hemoglobiny glikowanej i glukozy byly poréwnywalne w obydwu leczonych grupach. W tym badaniu
nie zaobserwowano zadnych nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

U zdrowych 0s6b i pacjentow z cukrzyca stezenie insuliny w surowicy wskazywato na wolniejsze

1 znacznie bardziej wydhuzone wchtanianie insuliny glargina oraz brak szczytowej warto$ci stezenia
po podaniu podskornym w poréwnaniu z ludzkg insuling NPH. Stezenie insuliny glargina byto zatem
zgodne z profilem aktywnos$ci farmakodynamicznej w czasie. Powyzsza Rycina 1 przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargina i insuliny NPH w czasie.

Stan rownowagi stezen insuliny glargina podawanej we wstrzykni¢ciu raz na dobg osiggany jest
w ciggu 2—4 dni po wstrzyknigciu pierwszej dawki.

Metabolizm

Po podaniu podskornym u pacjentéw z cukrzyca czasteczka insuliny glargina jest szybko
metabolizowana na koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych
metabolitow M1 (insulina 21A-Gly) i M2 (insulina 21A-Gly-des-30B-Thr). Gtownym zwigzkiem
krazacym w osoczu jest metabolit M1, Stezenie M1 zwigksza si¢ wraz ze wzrostem podanej dawki
insuliny glargina.

Wyniki analizy farmakokinetycznej i farmakodynamicznej wskazuja na to, ze dziatanie insuliny
glargina podanej we wstrzyknigciu podskormym zalezy gtéwnie od poziomu ekspozycji ustrojowej na
M1. U przewazajacej wigkszosci osob insulina glargina i jej metabolit M2 byty niewykrywalne,

a w przypadkach gdy zostaly wykryte, ich stezenie bylo niezalezne od podanej dawki insuliny
glargina.

Eliminacja

Po podaniu dozylnym okresy pottrwania w fazie eliminacji insuliny glargina i insuliny ludzkiej byty
poréwnywalne.

Szczegdlne grupy pacjentdOw

Wyniki przeprowadzonych w badaniach klinicznych analiz w podgrupach wedtug wieku i plci nie
wskazywaty na istnienie jakichkolwiek réznic skutecznosci ani bezpieczenstwa u pacjentow leczonych
insuling glargina w poréwnaniu z catg badang populacja.

Drzieci i mlodziez

W jednym badaniu klinicznym oceniano farmakokinetyke u dzieci z cukrzyca typu 1, w wieku od 2 lat
do 6 lat (patrz punkt 5.1). U dzieci leczonych insuling glargina oznaczano st¢zenie minimalne

w przedziale dawkowania insuliny glargina oraz jej gtdéwnych metabolitow, M1 1 M2, i wykazano
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podobny jak u 0s6b dorostych schemat stezen w osoczu. Nie zaobserwowano zadnych oznak
wskazujacych na gromadzenie si¢ insuliny glargina ani jej metabolitow w przypadku dtugotrwalego
stosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczos$ci
oraz toksycznego wptywu na ptodno$¢, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Cynku chlorek

Metakrezol

Glicerol

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

Okres waznosci po wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki

Produkt leczniczy mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 28 dni w temperaturze do 30°C i z dala
od bezposrednich zrodet ciepta lub swiatta. Uzywanych wstrzykiwaczy nie wolno przechowywac

w lodowce. Po kazdym wstrzyknig¢ciu nalezy z powrotem natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed uzyciem

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢ ani nie umieszcza¢ w poblizu komory zamrazalnika lub wktadu mrozacego do lodowki.
Wstrzykiwacz przechowywac¢ w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

W irakcie uzywania

Warunki przechowywania po wyjeciu tego produktu leczniczego z lodéwki, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wkiad (z bezbarwnego szkta typu I) z tlokiem (z kauczuku bromobutylowego) oraz aluminiowa
uszczelka typu ,.kombi” z plaskim krazkiem wykonanym z dwuwarstwowego kauczuku

bromobutylowego i kauczuku poliizoprenowego, zawierajacy 3 ml roztworu.

Wkiad jest szczelnie zamknigty we wstrzykiwaczu przeznaczonym do jednorazowego uzycia.
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Opakowania zawierajace 1 wstrzykiwacz lub 5 wstrzykiwaczy oraz opakowania zbiorcze zawierajace
10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Opakowanie nie zawiera igiet.

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

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na

1-2 godziny, aby si¢ ogrzat.

Nalezy sprawdzi¢ wkiad przed uzyciem. Mozna go uzy¢ wylacznie wowczas, gdy roztwor jest
przejrzysty, bezbarwny, nie zawiera zadnych widocznych czastek stalych i ma wodnista konsystencje.
Produkt leczniczy LUSDUNA jest roztworem, dlatego nie wymaga rozpuszczenia przed uzyciem.

Nie wolno rozciencza¢ produktu leczniczego LUSDUNA ani mieszaé go z zadng inng insuling.
Rozcienczenie lub wymieszanie produktu z inng insuling moze spowodowa¢ zmiang¢ czasu i profilu
dziatania, a w wyniku wymieszania z inng insuling moze wytracic si¢ osad.

Oproéznionych wstrzykiwaczy nigdy nie wolno uzywac ponownie. Nalezy je zutylizowaé
w odpowiedni sposéb.

Kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzywany wylacznie przez jednego pacjenta, aby zapobiec
ewentualnemu przenoszeniu chorob.

Przed podaniem kazdego wstrzyknigcia zawsze nalezy sprawdzi¢ etykiete insuliny, aby unikng¢
btednego podania innego rodzaju insuliny zamiast insuliny glargina (patrz punkt 4.4).

Przed uzyciem wstrzykiwacza Nexvue nalezy uwaznie przeczytaé¢ Instrukcje stosowania dotaczong do

opakowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002
EU/1/16/1162/003

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

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

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

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI
CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY
ZA ZWOLNIENIE SERI

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.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

STANY ZJEDNOCZONE

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
HOLANDIA

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym 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:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

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

18



ANEKS III

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

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE - Opakowania zawierajace 1 sztuke i 5 sztuk

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (3,64 mg) insuliny glargina.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan. Nexvue.
1 wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml.
5 wstrzykiwaczy o pojemnosci 3 ml.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza Nexvue nalezy uwaznie przeczyta¢ Instrukcje stosowania dotaczong do
opakowania.

Nalezy zamiesci¢ kod QR z taczem do Instrukcji stosowania. Internetowa wersja Instrukcji stosowania
znajduje si¢ na stronie internetowej www.lusdunanexvue.com

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskérmne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz 28 dni po wyjeciu z lodowki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem
Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamraza¢ ani nie umieszcza¢ w poblizu komory zamrazalnika lub wktadu mrozacego do lodowki.
Wstrzykiwacz przechowywaé w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

W trakcie uzywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie schtadza¢ ani nie zamrazac.

Po uzyciu nalezy z powrotem natozy¢ nasadk¢ na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO CDPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1162/001 1 wstrzykiwacz o pojemnosci 3 ml
EU/1/16/1162/002 5 wstrzykiwaczy o pojemnosci 3 ml

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUSDUNA

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE POSREDNIE (bez ,,blue box”) wchodzace w sklad opakowania zbiorczego —
5 wstrzykiwaczy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (3,64 mg) insuliny glargina.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan. Nexvue.

5 wstrzykiwaczy o pojemnosci 3 ml. Elementéw opakowania zbiorczego nie mozna sprzedawac
oddzielnie.

S. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza Nexvue nalezy uwaznie przeczytaé Instrukcje stosowania dotgczong do
opakowania.

Nalezy zamiesci¢ kod QR z taczem do Instrukeji stosowania. Internetowa wersja Instrukcji stosowania
znajduje si¢ na stronie internetowej www.lusdunanexvue.com

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 przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Termin waznosci (EXP)

Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz 28 dni po wyjeciu z lodowki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem
Przechowywac w lodowce.

Nie zamraza¢ ani nie umieszcza¢ w poblizu komory zamrazalnika lub wktadu mrozacego do lodowki.
Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

W trakcie uzywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie schladza¢ ani nie zamrazac.

Po uzyciu nalezy z powrotem natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $wiattem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1162/003 5 wstrzykiwaczy o pojemnosci 3 ml

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUSDUNA
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE (z ,,blue box”) stanowiace opakowanie zbiorcze —
10 szt. (2 x 5 szt.)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (3,64 mg) insuliny glargina.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan. Nexvue.

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy o pojemno$ci 3 ml.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza Nexvue nalezy uwaznie przeczyta¢ Instrukcje stosowania dotaczong do
opakowania.

Nalezy zamiesci¢ kod QR z taczem do Instrukeji stosowania. Internetowa wersja Instrukcji stosowania
znajduje si¢ na stronie internetowej www.lusdunanexvue.com

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

Podanie podskérmne.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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Nalezy wyrzuci¢ wstrzykiwacz 28 dni po wyjeciu z lodowki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed uzyciem
Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamraza¢ ani nie umieszcza¢ w poblizu komory zamrazalnika lub wktadu mrozacego do lodowki.
Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

W trakcie uzywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie schtadza¢ ani nie zamrazac.

Po uzyciu nalezy z powrotem natozy¢ nasadk¢ na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiatlem.

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1162/003 10 (2 opakowania po 5 sztuk) wstrzykiwaczy o pojemnosci 3 ml

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

LUSDUNA

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA MALYCH OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA — NEXVUE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

LUSDUNA 100 jednostek/ml wstrzyknigcie
Nexvue

Insulina glargina

Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

‘ 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

3ml

6. INNE

Data wyjecia opakowania z lodowki: Miejsce na wpisanie daty wyjecia opakowania z lodowki
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargina

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki w tym z Instrukcja stosowania wstrzykiwacza

LUSDUNA Nexvue przed zastosowaniem leku, poniewaz zawieraja one informacje wazne dla

pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek LUSDUNA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek LUSDUNA zawiera insuling glargina, ktora jest zmodyfikowang insuling, bardzo podobnag do
insuliny ludzkiej.

Lek LUSDUNA jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat
i starszych.

Cukrzyca jest chorobg, w ktorej organizm nie wytwarza insuliny w ilo$ci wystarczajacej do
prawidlowej kontroli poziomu cukru we krwi. Insulina glargina wykazuje dtugotrwale i state dziatanie
obnizajace poziom cukru we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LUSDUNA

Kiedy nie stosowac leku LUSDUNA
- jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargina lub na ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Lek LUSDUNA przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku LUSDUNA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.
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Nalezy $cisle przestrzegac instrukcji dotyczacych dawkowania leku, monitorowania (badan krwi
i moczu), diety oraz aktywnosci fizycznej (wysitku fizycznego i ¢wiczen), a takze techniki
wykonywania wstrzyknigcia zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Jesli poziom cukru we krwi jest zbyt niski (hipoglikemia), nalezy postgpowac zgodnie ze
wskazowkami dotyczacymi hipoglikemii (patrz punkt podany na koncu ulotki w czgsci
»Hiperglikemia i Hipoglikemia”).

Podrézowanie

Przed podroza nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczne omdwienie nastgpujacych
zagadnien:

- dostepnosci insuliny stosowanej przez pacjenta w kraju, ktory pacjent zamierza odwiedzic,

- zapasOw insuliny, strzykawek itp.,

- prawidtowego przechowywania insuliny podczas podrézowania,

- pory spozywania positkow i podawania insuliny podczas podroézowania,

- mozliwych skutkéw zmiany stref czasowych,

- mozliwych nowych zagrozen dla zdrowia w krajach, ktére pacjent planuje odwiedzié,

- zachowania w nagtych sytuacjach w przypadku ztego samopoczucia pacjenta lub zachorowania.

Choroby i urazy

W nastepujacych sytuacjach leczenie cukrzycy moze wymagac wigkszej uwagi (na przyktad

dostosowania dawki insuliny, wykonania badan krwi i moczu):

- jesli pacjent jest chory lub wystepuje powazny uraz, poziom cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢
(hiperglikemia).

- jesli pacjent spozywa zbyt mate ilosci pokarmu, poziom cukru we krwi moze si¢ nadmiernie
zmniejszy¢ (hipoglikemia).

W wigkszosci przypadkow konieczna bedzie pomoc lekarza. Pacjent powinien szybko

skontaktowad sie z lekarzem.

Pacjenci z cukrzycg typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) nie powinni przerywac podawania insuliny
i powinni nadal spozywac¢ weglowodany w wystarczajacych ilosciach. Osoby opiekujace si¢
pacjentem z cukrzycg lub leczace go, nalezy zawsze poinformowac o koniecznos$ci stosowania
insuliny przez pacjenta.

Leczenie insuling moze spowodowa¢ wytworzenie w organizmie przeciwciat przeciw insulinie
(substancji skierowanych przeciwko insulinie). Bardzo rzadko jednak bedzie wymagato to zmiany
dawki insuliny.

U niektorych pacjentdw chorujacych od wielu lat na cukrzyce typu 2 i chorobe serca lub po przebytym
wczesniej udarze mozgu, ktorzy byli leczeni pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy
stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling, rozwingta si¢ niewydolno$¢ serca. Jesli wystapia
objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne zwigkszenie masy
ciata lub obrzgk, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Dzieci
Brak doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem leku LUSDUNA u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek LUSDUNA a inne leki

Niektore leki powoduja zmiany poziomu cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie lub zaréwno
zmniejszenie 1 jak 1 zwigkszenie, zaleznie od sytuacji). W kazdym przypadku konieczne moze by¢
dostosowanie dawki insuliny w celu unikni¢cia nadmiernego zmniejszenia lub nadmiernego
zwigkszenia poziomu cukru we krwi. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas rozpoczynania
przyjmowania lub podczas przerwania przyjmowania innego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem leku
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nalezy zapyta¢ lekarza, czy lek ten moze mie¢ wptyw na poziom cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie
taka potrzeba, dziatania nalezy podjac.

Do lekéw, ktore mogg powodowac obnizenie poziomu cukru we krwi (hipoglikemi¢) nalezg:

- wszystkie inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (stosowane w leczeniu niektérych choréb serca lub
wysokiego ci$nienia krwi),

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),

- fibraty (stosowane w celu obnizenia wysokiego poziomu lipidow we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w celu
ztagodzenia bolu i obnizenia goraczki),

- analogi somatostatyny (takie jak oktreotyd stosowany w leczeniu chorob rzadkich, w ktorych
organizm wytwarza zbyt duze ilo$ci hormonu wzrostu),

- sulfonamidy.

Do lekéw, ktére moga powodowac zwiekszenie poziomu cukru we krwi (hiperglikemie) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu niskiego st¢zenia cukru we krwi),

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

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak w tabletkach antykoncepcyjnych stosowanych jako metoda
antykoncepcji),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu chorob psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu chordb gruczotu tarczowego),

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazenia HIV).

Poziom cukru we krwi moze zwigkszy¢ sie lub zmniejszy¢ podczas stosowania:

- antagonistow receptorow beta-adrenergicznych (beta blokerow) (stosowanych w leczeniu
wysokiego cis$nienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu chordb psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych zakazen pasozytniczych) moze powodowaé
hipoglikemie, po ktorej czasami moze wystapic hiperglikemia.

Antagonisci receptorow beta-adrenergicznych, podobnie jak inne leki sympatykolityczne (takie jak
klonidyna, guanetydyna i rezerpina) moga ostabi¢ lub catkowicie zahamowac pierwsze objawy
ostrzegawcze ulatwiajgce rozpoznanie hipoglikemii.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje jeden z tych lekow, powinien zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie leku LUSDUNA z alkoholem
Poziom cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ lub zmniejszy¢ po spozyciu alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko lub jest w ciazy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz w czasie
cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy oraz zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii sg bardzo wazne dla zdrowia dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersig powinna poradzi¢ si¢ lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawek insuliny i diety.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolno$¢ koncentracji lub reagowania moze by¢ ostabiona jesli:

- u pacjenta wystapi hipoglikemia (niski poziom cukru we krwi),

- u pacjenta wystapi hiperglikemia (wysoki poziom cukru we krwi),
- u pacjenta pojawig si¢ problemy ze wzrokiem.

Nalezy pamigtac o tych potencjalnych problemach we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna

narazi¢ siebie i innych na ryzyko (takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn). Nalezy

zwroécié si¢ do lekarza po porade, jesli:

- u pacjenta czesto wystepuje hipoglikemia,

- pierwsze objawy ostrzegawcze utatwiajace rozpoznanie hipoglikemii sg ostabione lub w ogole
nie wystepuja.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku LUSDUNA
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co oznacza, z¢ praktycznie nie zawiera
sodu.

3. Jak stosowaé lek LUSDUNA

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek LUSDUNA przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zmiana insulin

Chociaz lek LUSDUNA zawiera t¢ sama substancj¢ czynna, co inne leki zawierajgce insuling glargina
w dawce 300 jednostek/ml, nie mozna tych lekow stosowaé zamiennie. Zmiana jednego schematu
leczenia insuling na inny wymaga odpowiednich zalecen lekarza, nadzoru medycznego

i kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po dodatkowe informacje.

Dawkowanie
Na podstawie stylu zycia pacjenta oraz wynikow badan stezenia cukru (glukozy) we krwi,
a takze wczesniejszego stosowania insuliny lekarz:

- ustali, wymagang dawke dobowg i por¢ podania leku LUSDUNA,

- okresli, kiedy nalezy sprawdzi¢ poziom cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,

- poinformuje, kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzyknigcia wickszej lub mniejszej dawki leku
LUSDUNA.

Lek LUSDUNA nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie jej
w skojarzeniu z insuling krotko dzialajaca lub z tabletkami stosowanymi w leczeniu wysokiego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikéw moze wptywac na poziom cukru we krwi. Pacjent powinien zna¢ te czynniki, aby
moc wlasciwie reagowac na zmiany poziomu cukru we krwi i zapobiega¢ jego nadmiernemu
zwigkszeniu lub zmniejszeniu. Patrz punkt podany na koncu tej ulotki w czgsci ,,Hiperglikemia

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

Czesto$¢ podawania

Lek LUSDUNA nalezy podawa¢ w jednym wstrzyknigciu raz na dobg, zawsze o tej samej porze. Za
pomoca wstrzykiwacza Nexvue mozna podawaé lek LUSDUNA w dawce pojedynczej wynoszacej od
1 jednostki do maksymalnie 60 jednostek. Wstrzykiwacz zawiera tacznie 300 jednostek.

Sposéb podawania
Lek LUSDUNA wstrzykuje si¢ pod skore. Nie nalezy wstrzykiwaé¢ leku LUSDUNA do zyly,
poniewaz spowodowuje to zmiang jego dziatania oraz moze spowodowac hipoglikemig.

Lekarz wskaze pacjentowi, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek LUSDUNA. Przy kazdym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsce wklucia w obrebie tej samej okolicy ciata.

Sposéb postlugiwania si¢ wstrzykiwaczem Nexvue
Nexvue jest wstrzykiwaczem zawierajacym insuling glargina, przeznaczonym do jednorazowego
uzycia.

Nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcj¢ stosowania wstrzykiwacza Nexvue” dotgczong do tego
opakowania. Wstrzykiwacz musi by¢ uzyty zgodnie z opisem podanym w tej Instrukcji stosowania.

Przed kazdym uzyciem nalezy zatozy¢ nowa iglte. Nalezy uzywaé wylacznie igiet, ktére mozna
stosowacé ze wstrzykiwaczem Nexvue (patrz ,,Instrukcja stosowania wstrzykiwacza Nexvue”).

Przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia nalezy wykonaé test bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ wktad. Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza Nexvue,
jesli we wktadzie widoczne sg czgstki state. Wstrzykiwacza Nexvue mozna uzywac tylko wowczas,
gdy roztwr jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody. Nie nalezy wstrzagsac, ani mieszac
zawarto$ci wstrzykiwacza przed uzyciem.

Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia choroby, nigdy nie nalezy udostgpnia¢ wstrzykiwacza zadnej
innej osobie. Wstrzykiwacz przeznaczony jest wytacznie dla jednego pacjenta.

Nalezy upewni¢ sig¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem ani innymi Srodkami
dezynfekujacymi lub innymi substancjami.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanego pogorszenia wynikow badan poziomu cukru we
krwi nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. Jesli pacjent uwaza, ze moze mie¢ problem ze
wstrzykiwaczem Nexvue powinien zasiggng¢ porady lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pustych wstrzykiwaczy nie wolno ponownie napetniac. Nalezy je wyrzuci¢ zgodnie z przepisami.

Nie wolno uzywac wstrzykiwacza Nexvue, jesli jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo. Nalezy go
wyrzuci¢ i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Pomylenie insulin
Przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia zawsze trzeba sprawdzi¢ etykiete insuliny, aby uniknaé
pomylenia leku LUSDUNA z inng insuling.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku LUSDUNA

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku LUSDUNA moze dojs¢ do nadmiernego
zmniejszenia poziomu cukru we krwi (hipoglikemii). Nalezy wowczas czgsto kontrolowaé
poziom cukru we krwi. Na ogot, aby zapobiec wystapieniu hipoglikemii, trzeba spozywac
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wigksze ilosci pokarmu i monitorowac¢ poziom cukru we krwi. Punkt dotyczacy leczenia
hipoglikemii podano na koncu tej ulotki w czgsci ,,Hiperglikemia i Hipoglikemia”.

Pominig¢cie zastosowania leku LUSDUNA

- W przypadku pominiecia dawki leku LUSDUNA lub wstrzykniecia zbyt malej ilo$ci
insuliny poziom cukru we krwi moze si¢ nadmiernie zwigkszy¢ (hiperglikemia). Nalezy
wowczas czgsto kontrolowaé poziom cukru we krwi. Punkt dotyczacy leczenia hiperglikemii
podano na koncu tej ulotki w czesci ,,Hiperglikemia i hipoglikemia”.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku LUSDUNA

Przerwanie stosowania leku LUSDUNA moze doprowadzi¢ do wystgpienia cig¢zkiej hiperglikemii
(bardzo wysoki poziom cukru we krwi) i kwasicy ketonowej (nagromadzenie kwasow we krwi

w wyniku rozktadu thuszczow zamiast glukozy). Nie nalezy przerywac stosowania leku LUSDUNA
bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje pacjenta, co nalezy zrobic.

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

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

W przypadku zauwazenia objawéw nadmiernego zmniejszenia poziomu cukru we krwi
(hipoglikemii) nalezy natychmiast zwigkszy¢ poziom cukru we krwi (patrz punkt podany na koncu tej
ulotki w czesci ,,Hiperglikemia 1 Hipoglikemia”). Hipoglikemia (niski poziom cukru we krwi) moze
by¢ bardzo powaznym stanem i bardzo czgsto wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystgpowac
czesciej niz u 1 osoby na 10). Niski poziom cukru we krwi oznacza, ze we krwi znajduje si¢ zbyt mata
ilo§¢ cukru. W przypadku nadmiernego zmniejszenia poziomu cukru we krwi moze nastapic utrata
przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mozgu i moze stanowic
zagrozenie dla zycia. Wigcej informacji podano w punkcie ,,hiperglikemia i hipoglikemia” na koncu
tej ulotki.

Ciezkie reakcje alergiczne (rzadkie, moga wystepowac nie czeséciej niz u 1 osoby na 1000) —

objawy mogg obejmowac rozlegle odczyny skorne (wysypka i §wiad na catym ciele), powazny obrzek
skory lub blon sluzowych (obrzek naczynioruchowy), duszno$¢, zmniejszenie cisnienia t¢tniczego
krwi z przyspieszeniem bicia serca oraz potliwos¢. Cigzkie reakcje alergiczne na insuliny moga
stanowi¢ zagrozenie dla zycia. W przypadku zaobserwowania objawow ciezkiej reakcji alergicznej
nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystgpowac nie czg¢sciej niz u 1 osoby na 10)

. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Jesli insulina jest zbyt czgsto wstrzykiwana w to samo miejsce, moze doj$¢ do zaniku podskornej
tkanki ttuszczowej w tym miejscu (lipoatrofia, moze wystgpowac nie czesciej niz u 1 osoby na 100)
lub zgrubienia (lipohipertrofia). Skuteczno$¢ dziatania insuliny moze si¢ pogorszy¢. Aby zapobiec
tym zmianom skornym, za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

. Reakcje skorne i alergiczne w miejscu wstrzykniecia

Objawy te mogg obejmowac zaczerwienienie, nietypowo silny bol podczas wykonywania
wstrzyknigcia, $wiad, pokrzywke, obrzek lub odczyn zaplany. Zmiany te moga rozprzestrzenic si¢
wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuliny zazwyczaj ustepuje
w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystgpowac nie czegsciej niz u 1 osoby na 1000)
. Zaburzenia oka
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Znaczaca zmiana (poprawa lub pogorszenie) poziomu cukru we krwi moze spowodowac przejsciowe
zaburzenia widzenia. U pacjentdw z retinopatia proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzyca)
epizody ciezkiej hipoglikemii moga spowodowa¢ przemijajacg utrate widzenia.

o Zaburzenia ogélne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze takze by¢ przyczyng przemijajacego zatrzymywania
wody w organizmie z obrzekiem tydek i kostek.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowac nie czgéciej niz u 1 osoby
na 10 000)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia smaku i bol migsni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Na ogot dziatania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy w wieku 18 lat lub mtodszych sa
podobne do obserwowanych u 0séb dorostych.

Skargi dotyczace reakcji w miejscu wstrzyknigcia (reakcja w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu
wstrzyknigcia) i reakcji skornych (wysypka, pokrzywka) zglaszane sa stosunkowo czgsciej u dzieci
i mlodziezy w wieku 18 lat lub mtodszych niz u oséb dorostych.

Brak doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek LUSDUNA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i etykiecie
wstrzykiwacza po: ,,EXP”. Tertin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieuzywane wstrzykiwacze

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

Nie umieszcza¢ leku LUSDUNA w poblizu komory zamrazalnika, ani pojemnika zawierajacego
substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
swiattem.

Uzywane wstrzykiwacze

Wsirzykiwacze, ktore sg uzywane przez pacjenta lub noszone jako zapasowe, mozna przechowywac
maksymalnie przez 28 dni w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C i z dala od bezposrednich zrodet
ciepla lub swiatta. Wstrzykiwaczy, ktore sq uzywane przez pacjenta lub noszone jako zapasowe nie
nalezy przechowywac w lodéwce. Nie nalezy ich stosowa¢ po tym okresie czasu.

Po wstrzyknigciu nalezy zdjac igle i przechowywac wstrzykiwacz bez igly. Po kazdym wstrzyknigciu
nalezy z powrotem natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiattem.

Nalezy takze pamigta¢, aby zdja¢ igle przed wyrzuceniem wstrzykiwacza. Igiet nie mozna uzywac
ponownie.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LUSDUNA

- Substancjg czynng leku jest insulina glargina. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
insuliny glargina (co odpowiada 3,64 mg). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do
wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom).

- Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH) (patrz punkt 2 ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku LUSDUNA”), kwas
chlorowodorowy (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek LUSDUNA i co zawiera opakowanie
LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest przezroczystym
i bezbarwnym roztworem.

Dostepne sa opakowania zawierajace 1 1 5 wstrzykiwaczy oraz opakowania zbiorcze zawierajace
10 (2 x 5 sztuk) wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Wytworca

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Illapn u loym bearapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.lL

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com
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Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z0.0.
Tel.: +48 22549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com



Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 371 67364224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_lv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrdédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA

o Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie pewna ilo$¢ cukru (co najmniej 20 gramow).
o Pacjent powinien mie¢ przy sobie informacje, ze choruje na cukrzyceg.

HIPERGLIKEMIA (wysoki poziom cukru we krwi)

Jesli poziom cukru we krwi jest zbyt wysoki (hiperglikemia), pacjent mogt wstrzykna¢ zbyt matg ilosé
insuliny.

Dlaczego wystepuje hiperglikemia?

Przykladowe sytuacje:

- pacjent nie wstrzyknal insuliny lub wstrzyknal jej zbyt matlg ilos¢, albo zmniejszyta si¢
skuteczno$¢ dziatania insuliny, na przyktad z powodu niewtasciwego przechowywania;

- wstrzykiwacz z insuling dziata nieprawidlowo;

- pacjent ¢wiczyt mniej niz zwykle, odczuwa stres albo doznat urazu, jest po operacji, ma
goraczke lub infekcje;

- pacjent przyjmuje lub przyjmowat pewne inne leki (patrz punkt 2 ,,Lek LUSDUNA a inne
leki”).

Ostrzegawcze objawy hiperglikemii

Pragnienie, silniejsza potrzeba oddawania moczu, zmgczenie, suchos¢ skory, zaczerwienienie twarzy,
utrata apetytu, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie akcji serca oraz obecno$¢ glukozy i ciat
ketonowych w moczu. Bdl brzucha, przyspieszony i poglebiony oddech, sennos¢ lub nawet utrata
przytomnosci moga by¢ objawami powaznego stanu (kwasicy ketonowej) wynikajacego z braku
insuliny.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku wystgpienia hiperglikemii?

Po wystapieniu ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy jak najszybciej oznaczy¢ poziom
cukru we krwi i stezenie cial ketonowych w moczu. Cigzka hiperglikemia lub kwasica ketonowa
zawsze musi by¢ leczona przez lekarza, zazwyczaj w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (niski poziom cukru we krwi)

W przypadku nadmiernego obnizenia poziomu cukru we krwi moze nastapic utrata przytomnosci.
Ciezka hipoglikemia moze spowodowac zawat serca lub uszkodzenie mozgu i moze stanowic¢
zagrozenie dla zycia. Zazwyczaj pacjent jest w stanie rozpozna¢ nadmierne obnizenie poziomu cukru
we krwi 1 podja¢ wlasciwe dziatania.

Dlaczego wystepuje hipoglikemia?

Przyktadowe sytuacje:

- pacjent wstrzyknat zbyt duzg dawke insuliny;

- pacjent pomija positki lub zwleka z ich spozyciem;

- pacjent spozyl zbyt mate ilo$ci pokarmu lub positek zawierajacy mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodandw (cukru i substancji podobnych do cukru zwanych weglowodanami; sztuczne
stodziki NIE sg weglowodanami);

- nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wymiotoéw lub biegunki;

- pacjent pije alkohol, zwlaszcza gdy jednoczes$nie spozywa zbyt mate ilo$ci pokarmu;

- pacjent ¢wiczy wigcej niz zwykle lub zmienit rodzaj aktywnosci fizycznej;

- pacjent powraca do zdrowia po urazie, operacji lub innym stresujacym wydarzeniu;

- pacjent odzyskuje zdrowie po chorobie lub goraczce;

- pacjent przyjmuje lub przestat przyjmowaé pewne inne leki (patrz punkt 2 ,,Lek LUSDUNA
a inne leki”).
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Prawdopodobienstwo wystapienia hipoglikemii jest rowniez wieksze, gdy:

- pacjent niedawno rozpoczat insulinoterapi¢ lub zmienit stosowang dotychczas insuling na inng
(w przypadku zmiany stosowanej wezesniej insuliny bazalnej na lek LUSDUNA
prawdopodobienstwo wystapienia hipoglikemii jest wicksze w godzinach porannych niz
W nocy);

- poziom cukru we krwi jest niemal prawidlowy lub jest niestabilny;

- zmieniono okolice ciata, w ktorej wstrzykiwana byla insulina (na przyktad z uda na gorna czes¢
ramienia);

- u pacjenta rozpoznano ci¢zka chorobe nerek lub watroby, albo pewne inne choroby, takie jak
niedoczynnos¢ tarczycy.

Ostrzegawcze objawy hipoglikemii

W organizmie

Do przyktadowych objawow wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszenie poziomu
cukru we krwi zalicza si¢: potliwo$¢, lepka/wilgotng skore, niepokdj, przyspieszenie akcji serca,
wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca oraz nieregularny rytm serca. Te objawy czesto wystepuja,
zanim pojawia si¢ objawy niskiego poziomu cukru w mozgu.

W moézgu

Do przyktadowych objawdéw wskazujgcych na niski poziom cukru w moézgu zalicza si¢: bole gtowy,
silny gtdd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj psychoruchowy,
agresywne zachowanie, ostabienie koncentracji, uposledzenie reakcji, depresje, dezorientacje
(splatanie), zaburzenia mowy (czasami catkowitg utrate mowy), zaburzenia widzenia, drzenie,
porazenie, uczucie mrowienia (parestezja), uczucie dretwienia i mrowienia w okolicy ust, zawroty
glowy, utratg samokontroli, niemozno$¢ zadbania o siebie, drgawki, utrate $wiadomosci.

Pierwsze objawy ostrzegajace o hipoglikemii (,,objawy ostrzegawcze”) mogg zmienic sig, ulec

ostabieniu lub w ogoéle nie wystgpowaé w nastepujacych sytuacjach:

- u 0s6b w podesztym wieku, u 0séb chorujgcych na cukrzyce od wielu lat lub cierpigcych na
pewng chorobe neurologiczng (cukrzycowa neuropatia autonomiczna);

- u osob, u ktorych niedawno wystapita hipoglikemia (na przyklad dzien wcze$niej), albo gdy
hipoglikemia rozwija si¢ powoli;

- u 0s6b, u ktorych poziom cukru we krwi jest niemal prawidlowy lub co najmniej znacznie si¢
poprawit;

- u 0s6b, u ktorych niedawno zmieniono insuling zwierzeca na insuling ludzka (na przyktad lek
LUSDUNA);

- u 0soOb, ktore przyjmuja lub przyjmowaly pewne inne leki (patrz punkt 2 ,,Lek LUSDUNA
a inne leki”).

W takim przypadku moze wystapi¢ cigzka hipoglikemia (nawet omdlenie), zanim pacjent uswiadomi
sobie problem. Pacjent powinien prawidlowo rozpoznawaé swoje objawy ostrzegawcze. W razie
koniecznosci czestsze kontrole poziomu cukru we krwi mogg utatwic¢ rozpoznanie tagodnych
incydentow hipoglikemii, ktére w innym przypadku mozna byloby przeoczyc¢. Jesli pacjent nie jest
pewien, czy dobrze rozpoznaje objawy ostrzegawcze, powinien unikac¢ sytuacji, w ktorych moze
narazic¢ siebie i innych na ryzyko wystapienia hipoglikemii (takich jak prowadzenie pojazdow).

Co nalezy zrobi¢ w przypadku wystapienia hipoglikemii?

1. Nie nalezy wstrzykiwa¢ insuliny. Nalezy niezwtocznie spozy¢ okoto 10 do 20 g cukru (na
przyktad w postaci glukozy, kostek cukru lub napoju stodzonego cukrem). Przestroga: sztuczne
stodziki i produkty spozywcze zawierajgce sztuczne stodziki (takie jak napoje dietetyczne) nie s
przeznaczone do stosowania w leczeniu hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ co$, co dtugotrwale zwigkszy poziom cukru we krwi (na przyktad
chleb lub makaron). Lekarz lub pielggniarka powinni wczesniej omowic t¢ kwesti¢ z pacjentem.
Czas ustgpowania hipoglikemii moze by¢ wydtuzony, poniewaz lek LUSDUNA jest lekiem

o dlugotrwatym dzialaniu.
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3. W przypadku nawrotu hipoglikemii nalezy ponownie spozy¢ 10 do 20 g cukru.

4. Jesli pacjent nie jest w stanie opanowac hipoglikemii lub jesli hipoglikemia nawraca, nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Krewnym, przyjaciotom i bliskim znajomym nalezy przekaza¢ nastgpujace informacje:

Jesli pacjent nie moze przetykac lub jest nieprzytomny, moze by¢ konieczne podanie glukozy lub
glukagonu (leku zwickszajacego poziom cukru we krwi) we wstrzyknigciu. Podanie tych zastrzykoéw
jest uzasadnione, nawet jesli nie ma pewnosci, czy wystgpita hipoglikemia.

Zaleca si¢ oznaczenie poziomu cukru we krwi niezwlocznie po przyjeciu glukozy w celu sprawdzenia,
czy naprawde wystgpita hipoglikemia.
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Instrukcja stosowania

LUSDUNA 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(Nexvue)

Insulina glargina

Lusduna.., Nexvue,,

Opakowanie nie zawiera igiet ani wacikow nasaczonych alkoholem.
PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC TE INSTRUKCIJE.

Wazne informacje

o LUSDUNA zawiera lek o nazwie insulina glargina.

o Jesli pacjent stosuje wigcej niz jeden rodzaj leku, przed wykonaniem wstrzyknigcia powinien
upewnic sig, ze przyjmuje wlasciwy lek.

o Lekarz lub pielegniarka pokaza pacjentowi, jak nalezy uzywac wstrzykiwacza. Jesli pacjent nie

zostal wczesniej przeszkolony, powinien poprosi¢ lekarza lub pielegniarke o pokazanie, jak
nalezy uzywac wstrzykiwacza.

o Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze zalozy¢ nowg igl¢. Nalezy uzywac igiel, ktore mozna
stosowa¢ wylacznie ze wstrzykiwaczem (patrz punkt ,,Eilementy wstrzykiwacza” ponizej).

o Nie nalezy wybiera¢ dawki ani wciska¢ przycisku podania dawki, jesli nie zatozono igly.

o Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonaé test bezpieczenstwa.

o Wstrzykiwacz przeznaczony jest wylacznie dia jednego pacjenta. Nie wolno przekazywac go
zadnej innej osobie.

o Jesli wstrzyknigcie wykonuje u pacjenta inna osoba, powinna zachowacé szczegdlng ostroznose,
aby unikna¢ przypadkowego zaklucia igla i przeniesienia zakazenia.

o Nigdy nie wolno uzywac wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci, czy dziata
prawidlowo.

o Nalezy zawsze mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek zgubienia lub uszkodzenia
urzadzenia.

Pacjent powinien wiedzie¢, w jaki sposob insulina mu pomaga i jak mozna unikng¢ najczgstszego
dziatania niepozadanego, czyli niskiego poziomu cukru we krwi (hipoglikemia), ktore moze okazac¢
si¢ powazne. Nalezy przeczyta¢ o tym w Ulotce dolaczonej do opakowania znajdujacej si¢ w kazdym
pudetku. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych tego leku lub cukrzycy nalezy zwrdcic¢
si¢ z prosba o pomoc do lekarza lub pielegniarki.
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Elementy wstrzykiwacza

nasadka glowica wkladu Korpus

. (w tym miejscu nalezy . pokretlo
wstrzykiwacza Zalozyé igle) wstrzykiwacza —l —1

_—
| / C D —Y 0
—— L]
wklad z insulina _I okienko dawki przycisk _I
podania

Do tego wstrzykiwacza pasuje wigkszo$¢ rodzajow igiet w wielu dawki
rozmiarach, takich jak igty produkowane przez firmy Becton,

Dickinson & Company i Ypsomed.

W tym wstrzykiwaczu mozna wybra¢ dawke zawierajaca od
1 jednostki do 60 jednostek. Jesli nie da si¢ wybraé petnej

dawki, moze to oznaczaé, ze we wstrzykiwaczu pozostata
‘ q ‘ zbyt mata ilo§¢ insuliny. Nie mozna wybrac wigkszej liczby

jednostek insuliny, niz pozostato we wstrzykiwaczu.

zewnetrzna ostonka igly wewnetrzna oslonka igly 1gla
\ J

Jak dba¢ o wstrzykiwacz
Nowe, nieuzywane wczesSniej wstrzykiwacze:

o  Wstrzykiwacze nalezy przechowywac¢ w pudetku w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C).
Nie zamraza¢. Nalezy upewnic sie¢, ze wstrzykiwacze nie znajduja si¢ w poblizu komory
zamrazalnika ani wkladu mrozacego do lodowki.

e Jezeli wstrzykwiacz jest przechowywany w chlodnym miejscu, przed wstrzyknigciem nalezy
zaczeka¢ 1-2 godziny, az wstrzykiwacz ogrzeje si¢. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest
bardziej bolesne.

Wstrzykiwacze uzywane po otwarciu opakowania:
e  Wstrzykiwaczy nie nalezy wktada¢ z powrotem do lodéwki ani zamraza¢. Wstrzykiwacze
powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C).
o  Wstrzykiwacze nalezy przechowywac¢ z dala od bezposrednich zrodet ciepta i §wiatla.
e Powierzchnig¢ wstrzykiwacza mozna oczyscic, przecierajac jg wilgotng Sciereczka. Nie wolno
wktadac¢ wstrzykiwacza do wody.
e Wstrzykiwacz moze by¢ uzywany maksymalnie przez 28 dni po wyjeciu z lodowki.

1. Przygotowanie
Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy wstrzykiwacz jest wlasciwy. Jesli pacjent stosuje wigcej niz jeden
rodzaj leku, przed wykonaniem wstrzyknigcia powinien upewni¢ sie¢, ze przyjmuje wlasciwy lek.

Na czystej, suchej powierzchni nalezy potozy¢ nowg sterylng igle, dwa waciki nasgczone alkoholem
i wstrzykiwacz. Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy umy¢ rece.
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Exp

Nr 2015DEC13
| 0AB1234

serii

Nalezy zawsze sprawdzi¢ obydwie daty!

Nalezy wpisa¢ date wyjecia wstrzykiwacza z lodowki na etykiecie opakowania. Nie uzywac
wstrzykiwacza po uplywie terminu waznos$ci. Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli zostal wyjety
z lodowki ponad 28 dni temu.

2. Przygotowanie do wstrzykniecia
Wybraé miejsce wstrzykniecia
Najlepiej jest wykonywac wstrzyknigcia w okolicy brzucha, uda ub w tylnej czg$ci ramienia.

OczySci¢ miejsce wstrzyKkniecia
Miejsce wstrzyknigcia nalezy przetrze¢ za pomocg wacika nasaczonego alkoholem. Zgodnie
z zaleceniem lekarza, za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia.

L)
D

Czy insulina jest przejrzysta,
bezbarwna i nie zawiera
czastek staltych?
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Sprawdzi¢ insuline

Nalezy zdja¢ nasadke ze wstrzykiwacza. Nalezy sprawdzi¢, czy insulina we wkladzie jest przejrzysta,
bezbarwna i nie zawiera czastek statych. Jesli nie jest przezroczysta, bezbarwna i zawiera czastki state,
nalezy wzig¢ nowy wstrzykiwacz.

3. Zakladanie nowej igly

Glowice wktadu nalezy przetrze¢ wacikiem nasaczonym alkoholem. W ten sposob zabija si¢ zarazki
chorobotworcze.

Odsloni¢ igle
Usuna¢ z igly plombe. Nalezy uwazac, aby nie zabrudzi¢ igly.

-b([[[( p

Zalozy¢ igle
Nalezy wcisngc¢ igle na wstrzykiwacz. Igle nalezy trzymac prosto, tak aby nie uszkodzi¢
wstrzykiwacza ani igly.

Przykrecic¢ igle
Nalezy zamocowac igle, przykrecajac jg do wstrzykiwacza.

4. Zdejmowanie ostonek z igly

o =1 |l

Nalezy zdja¢ i zachowac¢ zewngtrzng ostonke igly, do pozniejszego uzytku.
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Nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ wewnetrzng ostonke igly

Przed wstrzyknigciem dawki nalezy zdja¢ wewngtrzna ostonke igly. Wewnetrzng ostonke nalezy
wyrzuci¢, poniewaz nie bedzie juz potrzebna.

Za kazdym razem nalezy uzy¢ nowej igly. Pomaga to upewnic si¢, ze podana zostata wlasciwa dawka
insuliny, i zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia bolu lub rozwoju choroby wywolywanej przez
zarazki.

5. Wykonywanie testu bezpieczenstwa

Za kazdym razem, przystepujac do wstrzyknigcia, nalezy wybra¢ niewielkg dawke probna, aby mie¢
pewnos¢, ze wstrzykiwacz dziata. Dzigki temu mozna upewnic sig, ze pdzniej podana zostanie petna
dawka leku.

Wybra¢ dawke préobna zawierajaca 2 jednostki
Nalezy wybra¢ dawke probng zawierajacg dwie jednostki, przekrecajac pokretto, dopoki czarna linia
nie wskaze cyfry ,,2”.

S

Postukaé¢ we wstrzykiwacz
Trzymajac wstrzykiwacz pionowo, nalezy delikatnie popukac palcem we wktad, aby wszystkie
pecherzyki powietrza przemiescity si¢ do gory.

Wecisnaé przycisk, aby wstrzyknaé zawarto$¢ w powietrze
Trzymajac wstrzykiwacz pionowo z igla skierowang do gory, nalezy wcisna¢ do oporu przycisk
podania dawki. Sprawdzi¢, czy ze wstrzykiwacza wyplywa insulina.
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Powtorzy¢ opisane czynnoSci, az ukaze si¢ insulina

Jesli lek nie wyptywa, nalezy ponownie wybrac 2 jednostki 1 jeszcze raz weisnag¢ przycisk podania
dawki. Mozna wykona¢ maksymalnie pig¢ prob. Jesli to nie zadziata, nalezy sprobowac z nows igla.
Zdejmowanie igly, patrz punkt 9. Jesli z nowg igla nie ma poprawy, nalezy porozmawiac z lekarzem
lub pielegniarka.

Za kazdym razem przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy przeprowadzic fest bezpieczenstwa. Dzigki
temu mozna upewni¢ si¢, ze podana zostanie pelna dawka insuliny.

6. Wybieranie dawki

W jednym wstrzyknigciu mozna poda¢ od 1 jednostki do 60 jednostek. Jesli nie da si¢ wybraé pelnej
dawki, moze to oznaczac, ze we wstrzykiwaczu pozostata zbyt mata ilo$¢ insuliny. Jesli konieczne jest
wstrzyknigcie dawki wigkszej od liczby jednostek pozostatej we wstrzykiwaczu, mozna:

- wstrzykna¢ dawke pozostatg we wstrzykiwaczu, a nastgpnie uzy¢ nowego wstrzykiwacza aby poda¢
reszte dawki, lub

- wziag¢ nowy wstrzykiwacz i wstrzykna¢ petng dawke.

Jesli pacjent nie wie, jak podzieli¢ dawke, powinien zapyta¢ lekarza lub pielegniarke.

Liczba dawek moze by¢ inna niz podana w przyktadzie. Nalezy przestrzegac zalecen lekarza.

Wybraé dawke
Nalezy wybra¢ dawke, przekrecajac pokretlo, dopoki czarna linia w oknie dawki nie zroéwna sig
z wlasciwg liczba.

7. Sprawdzanie dawki

Jesli wybrano zla dawke.

Jesli wybrano ztg dawke, nalezy przekrecic¢ pokretto wstecz, dopoki czarna linia w oknie dawki nie
zréwna si¢ z wlasciwg liczba.
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Nalezy dwukrotnie sprawdzi¢ dawke!
Bardzo wazne jest wybranie dawki zaleconej przez lekarza. Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy
dwukrotnie sprawdzi¢, czy wybrano wlasciwa dawke.

Jesli dotychczas nie oczyszczono miejsca wstrzykniecia, nalezy to zrobié¢ bezposérednio przed
wykonaniem wstrzykniecia.

Sprawdzi¢ okienko dawki...
Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy upewnic sig, ze okienko dawki znajduje si¢ przed oczami
pacjenta. W czasie wykonywania wstrzyknigcia okienko musi by¢ wyraznie widoczne.

8. Wykonanie wstrzyknig¢cia

Wklué igle
Nalezy po prostu wktu¢ igle w skorg na calg dlugosé. Wstrzykiwacz nalezy trzymac prosto, a nie pod
katem ani przechylony na bok.

Wstrzyknaé lek, weiskajac przycisk
Nalezy poda¢ dawke, wciskajac przycisk podania dawki, dopoki w okienku nie pojawi si¢ cyfra 0
i zielony pasek.
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Po ukazaniu si¢ cyfry 0 i zielonego paska nalezy powoli policzy¢ do 10.

Odliczanie do 10 umozliwia wstrzyknigcie calej ilosci insuliny i upewnienie si¢, ze podana zostala
pena dawka.

9. Po wykonaniu wstrzykniecia

Nalezy uwaza¢, aby nie zaklu¢ sie igla w palec.

Nalezy natozy¢ i mocno wcisnaé zewnetrzng ostonke igly, a nastepnie za jej pomoca odkrecié igle.
Zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ do zamykanego, odpornego na przedziurawienie pojemnika na ostre

przedmioty. Igly nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny, zgodnie z instrukcja przekazang przez lekarza,
farmaceute lub pielegniarke.

B C )I

Igiel nie nalezy uzywaé ponownie; nalezy je usuna¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z zaleceniami.

Przechowywanie wstrzykiwacza
Na wstrzykiwacz nalezy natozy¢ nasadke i przechowywac¢ go bez igly do nastgpnego wstrzyknigcia.
W punkcie ,,Jak dba¢ o wstrzykiwacz” opisano, jak nalezy obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem.
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