B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ryzodeg 100 jednostek/ml FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym

wstrzykiwaczu
70% insuliny degludec / 30% insuliny aspart

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Uk wdE

1.

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ryzodeg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ryzodeg i w jakim celu si¢ go stosuje

Ryzodeg jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat;
jego dziatanie polega na obnizaniu st¢zenia cukru we Krwi.

Lek ten zawiera dwa rodzaje insulin:

2.

bazowga insuling 0 nazwie insulina degludec, ktora w sposob dtugotrwaty zmniejsza stezenie
cukru we krwi;

szybkodziatajaca insuling 0 nazwie insulina aspart, ktora zmniejsza stezenie cukru we Krwi
krotko po wstrzyknigciu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ryzodeg

Kiedy nie stosowa¢ leku Ryzodeg

jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec, insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ryzodeg nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka. Szczegodlnie nalezy wzia¢ pod uwage:

mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4;

duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4;

zmiang stosowanych insulin — w przypadku zmiany typu, rodzaju lub wytwoércy insuliny moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insuling; patrz ,,Pioglitazon” ponizej;

zaburzenia narzadku wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana

z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu
zaburzen widzenia,
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. nalezy upewnic sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknieciem w celu unikniecia pomylenia leku Ryzodeg
z innymi produktami insulinowymi.

Jesli pacjent ma ostabiony wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Dzieci i mlodziez

Lek Ryzodeg moze by¢ stosowany W leczeniu cukrzycy u mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.
Lek Ryzodeg powinien by¢ stosowany ze szczego6lng ostroznosciag u dzieci w wieku od 2 do 5 lat.
Ryzyko wystgpienia bardzo matego st¢zenia cukru we krwi moze by¢ wyzsze W tej grupie wiekowej.
Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Ryzodeg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Niektore leki
maja wpltyw na stezenie cukru we krwi, co moze oznacza¢ konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny.

Ponizej wymienione sg najpopularniejsze leki majace wplyw na leczenie insuling.

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

. inne leki w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan);

. sulfonamidy, w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne, takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, w leczeniu nadci$nienia tetniczego; moga utrudnic¢

rozpoznanie objawow zapowiadajacych za male stgzenie cukru we krwi (patrz punkt 4 ,,Objawy
zapowiadajace za mate stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), przeciwb6lowo lub w celu zmniejszenia goraczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ), w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACEI), w leczeniu niektorych chordb serca

lub nadci$nienia tetniczego.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol, w leczeniu endometriozy;

. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. hormony tarczycy, w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu, w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy, takie jak ,,kortyzon”, w leczeniu stanow zapalnych;

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

. tiazydy, w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow
w organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd: stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zar6wno zwigkszaé, jak 1 zmniejszac stezenie
cukru we krwi.
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Pioglitazon: doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2. U niektorych
pacjentow z dtugotrwatg cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub wezesniejszym udarem leczonych
pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijata si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy poinformowac
lekarza tak szybko, jak to mozliwe o wystapieniu objawdw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa
duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata, lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie ma pewnosci),
powinien on skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Stosowanie leku Ryzodeg z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. St¢Zenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Nalezy wiec czgéciej niz zwykle monitorowac stezenie
cukru we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Wplyw leku Ryzodeg na dziecko w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia nie jest znany. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Podczas cigzy

i po porodzie moze byé konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna

w okresie cigzy. Unikanie za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegdlnie wazne dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Za male lub zbyt duze st¢zenie cukru we krwi moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi lub obstugiwania urzadzen. Jesli stgzenie cukru we krwi jest za mate lub zbyt duze,
zdolnoé¢ do koncentracji i reagowania moze ulec ostabieniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla
pacjenta i innych osob. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepujg trudnosci W rozpoznawaniu za matego stezenia cukru we krwi.

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

3. Jak stosowac lek Ryzodeg

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

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy, ktorzy nie sg w stanie odczyta¢ licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinni stosowac¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby dobrze widzacej,
przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem FlexTouch.

Przy pomocy wstrzykiwacza Ryzodeg FlexTouch mozna nastawi¢ od 1 do 80 jednostek na jedno
wstrzyknigcie z doktadnoscia do 1 jednostki.

Lekarz z pacjentem ustalg:
. jaka dzienna dawka leku Ryzodeg bedzie potrzebna i do ktorego(ych) positku(éw);

. kiedy sprawdza¢ stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki.

. Ryzodeg moze by¢ stosowany raz lub dwa razy na dobe.

. Stosowaé z gtdéwnym(i) positkiem(ami); pacjent moze zmieni¢ czas podawania, o ile Ryzodeg

jest stosowany z najwickszym(i) positkiem(ami).
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. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diete, powinien najpierw poradzi¢ sie lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie wartosci stezenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebg dostosowania leczenia.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (w wieku > 65 lat)
Ryzodeg mozna stosowac u 0s6b w podeszlym wieku, ale moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie
stezenia cukru we Krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku choréb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

Wstrzykiwanie leku

Przed pierwszym zastosowaniem leku Ryzodeg lekarz lub piclegniarka pokazg, jak uzywaé fabrycznie

napelionego wstrzykiwacza.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwg i st¢zenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic¢ sig, ze zawiera lek
Ryzodeg 100 jednostek/ml.

Nie stosowa¢ leku Ryzodeg:

. w pompach insulinowych;

. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak
przechowywac lek Ryzodeg”);

. jesli insulina nie jest przejrzysta i nie jest bezbarwna.

Sposéb wstrzykniecia
. Lek Ryzodeg nalezy wstrzykiwa¢ pod skorg (wstrzykniecie podskorne). Nie wstrzykiwac
dozylnie ani domig$niowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwac w przednig okolicg brzucha (na wysokos$ci pasa), rami¢ lub
przednig czes¢ ud.

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknie¢ w obrebie danego obszaru, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia zgrubien i zapadania sie skory (patrz punkt 4).

. Zawsze przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zatozy¢ nowa igle. Ponowne uzycie igiet moze

zwiekszy¢ ryzyko blokowania sig¢ igiet, co moze doprowadzié¢ do niedoktadnego dawkowania.
Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.

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

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania sg podane na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ryzodeg
Zastosowanie zbyt duzej iloSci insuliny moze spowodowac zbyt duze zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemig) — patrz punkt 4 ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

Pominiecie zastosowania leku Ryzodeg

W przypadku pominigcia dawki leku pacjent moze wstrzyknaé pominigta dawke z kolejnym duzym
positkiem w tym samym dniu, a nast¢pnie kontynuowa¢ dotychczasowy harmonogram dawkowania.
Nie nalezy wstrzykiwaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ryzodeg

Nie nalezy przerywac¢ stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi i do kwasicy ketonowej (stan, w ktorym
wystepuje za duzo kwaséw we krwi); patrz informacja w punkcie 4 ,,Zbyt duze stezenie cukru we
krwi”.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (za mate stezenie cukru we krwi) moze wystapi¢ bardzo czesto w zwiazku z leczeniem
insuling (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 0sob); moze mie¢ powazny przebieg. Za mate
stezenie cukru we krwi moze prowadzi¢ do utraty przytomno$ci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowa¢ uszkodzenie mézgu i moze stanowic zagrozenie zycia. Jesli wystapia objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ czynnosci w celu zwigkszenia stezenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia powaznej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Ryzodeg nalezy zaprzestaé stosowania tego leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy cigzkiej reakcji uczuleniowej to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne czesci ciata;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem Si¢;

. wymioty;

. trudnosci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 10 0séb)

Reakcje w miejscu wstrzyknigeia: W miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bol, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzek 1 swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli nie ustapig po kilku tygodniach,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli reakcja ulegnie nasileniu, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Ryzodeg i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Wigcej informacji znajduje si¢ powyzej

,»W przypadku wystapienia powaznej reakcji uczuleniowej”.

Niezbyt czeste (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 100 0sob)
Obrzeki w okolicy stawdw: po rozpoczgeiu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywac wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokot kostek 1 innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

Rzadkie (moze dotyczy¢é mniej niz 1 na kazde 1000 0sob)
Lek ten moze powodowac reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) lub zgrubieniu (lipohipertrofii). Grudki pod
powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub
obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce
wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Ogolne dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca
. Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Za male stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:
spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace za mate stezenie cukru we krwi, ktére mogg sie pojawi¢ nagle:
bol glowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skora, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenie, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia
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lub sennosci, stan splatania, obnizenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobid¢, jesli objawy wskazuja na za male stezenie cukru we krwi

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

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ stgzenie cukru we krwi i odpoczac¢. Moze by¢ konieczne ponowne
zmierzenie stezenia cukru we krwi, gdyz tak jak dla wszystkich bazowych insulinowych
produktéw leczniczych poprawa kontroli stgzenia cukru we krwi moze by¢ op6zniona;

. poczeka¢ na ustapienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania si¢
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowaé przyjmowanie insuliny jak dotychczas.

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

Osoba chora na cukrzyce powinna poinformowaé o tym wszystkie 0soby ze swojego otoczenia.
Nalezy poinformowac inne osoby o tym, co moze si¢ stac, jesli stezenie cukru we krwi bedzie za male,
w tym takze o ryzyku omdlenia.

Nalezy poinformowac, ze jesli chory Straci przytomnos¢, osoby bedace w poblizu musza:

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

Chory moze szybciej odzyskaé przytomno$¢, jesli otrzyma glukagon. Moze go poda¢ jedynie osoba,
ktora wie, jak stosowac glukagon.

. Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci nalezy spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajaca cukier.

. Jesli chory nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

. Bardzo mate stezenie cukru we krwi, jesli nie jest leczone, moze spowodowaé uszkodzenie

mozgu. Moze ono by¢ krétkotrwate lub dtugotrwate. Moze nawet spowodowaé $mierc.

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jes$li:

. wystgpito mate stezenie cukru we krwi, ktore doprowadzito do utraty przytomnosci;
. miato miejsce podanie glukagonu;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywnos¢ fizyczna moga wymagac zmiany.
. Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego, spozycia
alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciggtego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duze stezenie cukru, ktore zazwyczaj pojawiaja si¢ stopniowo:
zaczerwieniona, sucha skora, uczucie sennosci i zmeczenia, sucho$¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czestsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

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

Co nalezy zrobi¢ jesli wystapilo zbyt duze stezenie cukru we krwi

. Sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.
. Sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu.
. Natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ryzodeg

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiatlem.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Ryzodeg (FlexTouch) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac
w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub przechowywac w lodowce (2°C — 8°C) do

4 tygodni.

W celu ochrony przed §wiattem, nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on
uzywany.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ryzodeg

. Substancjami czynnymi leku sa insulina degludec i insulina aspart. Jeden ml roztworu zawiera
100 jednostek insuliny degludec/insuliny aspart w stosunku 70/30 (co odpowiada 2,56 mg
insuliny degludec i 1,05 mg insuliny aspart). Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera
300 jednostek insuliny degludec/insuliny aspart w 3 ml roztworu.

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

Jak wyglada lek Ryzodeg i co zawiera opakowanie
Lek Ryzodeg to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu (300 jednostek na 3 ml).

Wielkos$ci opakowan to: 1 (z iglami lub bez), 5 (bez igiet) i opakowanie zbiorcze 10 (2 po 5) (bez
igiet) fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy po 3 mi.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dania
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Wytwoérca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja obstugi Ryzodeg 100 jednostek/ml FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie
napelionym wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢
Z treScig ponizszej instrukeji. Jesli postgpowanie nie bedzie zgodne z niniejszg instrukcja, za mato
lub za duzo insuliny moze zosta¢ podane, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego
stezenia cukru we krwi.

Nie uzywaé wstrzykiwacza bez wczesniejszego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Ryzodeg 100 jednostek/ml,
nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznac si¢ z roznymi czgsciami wstrzykiwacza
iigly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktére nie sa w stanie odczyta¢ licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc
osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza
FlexTouch.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z mozliwoscig nastawiania dawki zawiera 300 jednostek
insuliny. Mozna wybra¢ maksymalng dawke 80 jednostek z dokladnos$cia do 1 jednostki.
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoTwist lub NovoFine
0 dtugosci do 8 mm.

A Wazne informacje
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z informacjami, poniewaz sa wazne dla wlasciwego uzywania
wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
z lekiem Ryzodeg i igla (przyklad)
(FlexTouch)

Nasadka Zewnetrzna

oslonka igly

|' l, Wewnetrzna
.\ oslonka igly

"
mi%ﬂ— Igla

_—

Papierowa
nalepka
Skala insuliny
Okienko insuliny
Etykieta na
wstrzykiwaczu
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Pokretlo
nastawiania Przycisk
dawki podania
Przycisk dawki
podania dawk z 3 liniami
1 Przygotowanie wstrzykiwacza
. Sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic sig, ze zawiera lek

Ryzodeg 100 jednostek/ml. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku przyjmowania Kilku
rodzajow insuliny. Zastosowanie niewtasciwego rodzaju insuliny, moze doprowadzi¢ do zbyt
duzego lub za malego stezenia cukru we krwi.

. Z.dja¢ nasadke ze wstrzykiwacza.
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11



( ™\

iy
:
\

J

. Sprawdzi¢, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przejrzysta i bezbarwna.
Spojrze¢ przez okienko insuliny. Jesli insulina jest metna, nie uzywaé wstrzykiwacza.

fB !
\ J

. Wziaé nowa igle i oderwac papierowg nalepke.

. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz. Obracaé¢ do momentu solidnego
przymocowania.

. Zdja¢ zewnetrzng ostonke igly i nie wyrzucaé jej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
wlasciwego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.

. Zdjac¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié¢ ja. Przy probie ponownego zatozenia, mozna
przypadkowo uktu¢ sie igla.

20240216_Ryzodeg-EU-PI-PL_cl
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Kropla insuliny moze pojawic sie na koncu igty. Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢ przeptyw
insuliny.

[F]

-

=y
=

>

A

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

Nigdy nie uzywaé zgietej lub uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

Przed rozpoczeciem zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny. Pozwoli to upewni¢ sie, ze
zostala podana pelna dawka insuliny.

Obroéci¢ pokretto nastawiania dawki, aby nastawié 2 jednostki. Nalezy upewni¢ sie¢, Ze licznik
dawki wskazuje 2.

Nastawiono [
2 jednostki

Trzymac¢ wstrzykiwacz iglg skierowana do gory.
Delikatnie popukaé¢ w gérna czes¢ wstrzykiwacza kilka razy, aby pecherzyki powietrza
zebraty si¢ w gdérnej czesci.

(« ﬂ@%

Weisna¢ przycisk podania dawki i przytrzymac az licznik dawki powréci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igly.

20240216_Ryzodeg-EU-PI-PL_cl
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Na koncu igly moze si¢ pojawi¢ maty pecherzyk powietrza, ale nie zostanie wstrzyknigty.

Jesli kropla nie pojawi si¢, powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C do 6 razy. Jezeli kropla nadal nie pojawia
si¢, wymienic igle i jeszcze raz powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢, wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

A Zawsze nalezy si¢ upewnié, ze kropla insuliny pojawila si¢ na koncu igly przed wykonaniem
wstrzykniecia. Zapewnia to przeptyw insuliny.

Jesli kropla nie pojawi sie, nie zostanie wstrzyknigta insulina, cho¢ licznik dawki moze si¢
przesuwaé. Moze to wskazywac na zablokowanie lub uszkodzenie igty.

A Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny przed wstrzyknieciem. Jesli przeptyw nie
zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogoéle insulina nie zostanie

podana. Moze prowadzi¢ to do zbyt duzego stezenia cukru we krwi.

3 Nastawienie dawki

. Przed rozpoczeciem upewni¢ sie, Ze licznik dawki wskazuje 0.
Wartos¢ 0 musi zréwnaé si¢ ze wskaznikiem dawki.

. Obrdci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawié¢ zadang dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielegniarki.

Jesli zostanie wybrana btedna dawka, mozna obroci¢ pokretto do przodu lub do tytu, aby skorygowac
dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ do 80 jednostek.

©
Przyklad

Nastawiono
5 jednostek

Nastawiono
24 jednostkil S

-
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Pokretto nastawiania dawki zmienia liczbe jednostek. Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokazuja,
ile jednostek wybrano na dawkg.

Jednorazowo mozna nastawi¢ do 80 jednostek. Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 80 jednostek,
licznik dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych jednostek.

Klikniecia pokretta nastawiania dawki r6znig sie przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek. Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

A Przed wstrzyknieciem insuliny zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzyknigta niewtasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate. Nie uzywac skali insuliny, gdyz
pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we wstrzykiwaczu.

4 Wstrzykiwanie dawki
. Whic¢ igle w skére, zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

. Upewnic¢ sig, ze licznik dawki jest widoczny.
Nie dotykac palcami licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

. Weisna¢ przycisk podania dawki i przytrzyma¢, az licznik dawki powréci do pozycji 0.
Wartos$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Pozostawié igle pod skéra przez co najmniej 6 sekund, aby upewnic¢ sie, ze cata dawka
insuliny zostata podana.

-

. Jednym ruchem wyciagnaé igle wraz ze wstrzykiwaczem ze skéry.
Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi sie krew, lekko przycisnaé¢ gazikiem. Nie pociera¢ miejsca
wstrzyknigcia.

20240216_Ryzodeg-EU-PI-PL_cl
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Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla insuliny. Jest to typowe i nie wptywa na
dawke.

A Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych jednostek.
Pokretto nastawiania dawki pokazuje doktadng liczbe jednostek. Nie liczy¢ kliknigé

wstrzykiwacza. Nalezy przytrzymac przycisk podania dawki do momentu, gdy licznik dawki po

wstrzyknigciu powrdci do pozycji 0. Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do

pozycji 0, cala dawka nie zostata wstrzyknieta, co moze skutkowaé zbyt duzym stezeniem cukru

we krwi.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

. Wprowadzié¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej powierzchni, bez dotykania

igly 1 zewnetrznej ostonki igtly.

|

—

L |
. Po wprowadzeniu igly ostroznie popchnaé zewnetrzna ostonke igly do konca.
. Odkreci¢ igle i ostroznie wyrzucic.

- \
S
L em——

el

\ | (G

. Po kazdym uzyciu nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiattem.

. J

Zawsze, po kazdym wstrzyknieciu, nalezy wyrzuci¢ igle, umieszczajac ja w odpowiednim
pojemniku na zuzyte igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny,
blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania. Jesli igta jest zablokowana, nie nastapi
wstrzyknigcie insuliny.
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Gdy wstrzykiwacz zostanie oprdzniony, wyrzuci¢ go bez zatozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielggniarke, farmaceute lub lokalne wtadze. Zuzytej igly nie nalezy
wyrzuca¢ do pojemnika na domowe odpady.

A Nigdy nie probowa¢é nakladaé¢ wewnetrznej ostonki z powrotem na igle. Mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

A Zawsze zdejmowaé igle ze wstrzykiwacza po kazdym wstrzyknieciu i przechowywaé
wstrzykiwacz bez przymocowanej igly.

Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

6 Ile insuliny pozostalo?

. Skala insuliny pokazuje przyblizona ilos¢ insuliny, ktora znajduje si¢ we wstrzykiwaczu.

Przyblizona
ilos¢
pozostalej
insuliny

. Aby dokladnie sprawdzié, ile insuliny pozostalo, nalezy uzy¢ licznika dawki.
Obroci¢ pokretto nastawiania dawki az licznik dawki zatrzyma sie.
Jesli widoczna jest liczba 80, co najmniej 80 jednostek pozostato we wstrzykiwaczu.
Jesli wstrzykiwacz zawiera mniej niz 80 jednostek, pokazana liczba jest liczba jednostek
pozostatych we wstrzykiwaczu.

-

Przyklad

Licznik
dawki zostal
zatrzymany:

pozostaly|
52 jednostki

t.

J

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki wstecz, az licznik dawki wskaze 0.

. Jesli potrzeba wigcej jednostek niz pozostalo we wstrzykiwaczu, mozna podzieli¢ dawke na
dwa wstrzykiwacze.

A Podczas dzielenia dawki obliczenia nalezy wykonywa¢ bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci nalezy przyjac cata dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza. Jesli dawka
zostanie nieprawidtowo podzielona, za mato lub za duzo insuliny zostanie wstrzykniete, co
moze prowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego stezenia cukru we krwi.

A Inne waine informacje
. Wstrzykiwacz nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

. Zawsze nalezy nosi¢ ze soba zapasowy wstrzykiwacz i nowe igly na wypadek zgubienia lub
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uszkodzenia.

. Wstrzykiwacz 1 igly trzymac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie nalezy udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiel innym osobom. Moze
prowadzi¢ to do zakazenia krzyzowego.

. Nigdy nie udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.

. Osoby sprawujace opieke musza zachowaé najwyzszg ostrozno$¢ podczas zdejmowania
i usuwania zuzytych igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia si¢ igla i zakazenia
krzyzowego.

Postepowanie ze wstrzykiwaczem
Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem. Niedelikatne lub niewtasciwe obchodzenie si¢
moze prowadzi¢ do niewlasciwego dawkowania, co moze skutkowac zbyt duzym lub zbyt matym

stezeniem cukru we krwi.

. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub w innym miejscu, w ktérym bylby
narazony na zbyt wysoka lub za niskg temperature.

. Nie narazaé wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

. Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowac wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czyscic $ciereczka
nasgczong fagodnym detergentem.

. Nie nalezy upuszczaé wstrzykiwacza lub uderza¢ nim o twarde powierzchnie.
Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa sig, ze moze dziata¢ nieprawidlowo,
zawsze nalezy przykreci¢ nowa igle i sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wykonaniem

wstrzykniecia.
. Nie napelniaé¢ wstrzykiwacza ponownie. Po oprdznieniu nalezy go wyrzucic.
. Nie podejmowac¢ prob naprawiania wstrzykiwacza ani rozktadania go na czgsci.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ryzodeg 100 jednostek/ml Penfill roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
70% insuliny degludec / 30% insuliny aspart

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ryzodeg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Ryzodeg jest stosowany do leczenia cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat;
jego dziatanie polega na obnizaniu st¢zenia cukru we Krwi.

Lek ten zawiera dwa rodzaje insulin:

. bazowga insuling 0 nazwie insulina degludec, ktora w sposob dtugotrwaty zmniejsza stezenie
cukru we krwi;

. szybkodziatajaca insuling 0 nazwie insulina aspart, ktora zmniejsza stezenie cukru we Krwi
krotko po wstrzyknigciu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ryzodeg

Kiedy nie stosowa¢ leku Ryzodeg
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec, insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ryzodeg nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka. Szczegodlnie nalezy wzia¢ pod uwage:

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4;

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4;

. zmiang stosowanych insulin — w przypadku zmiany typu, rodzaju lub wytwoércy insuliny moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

. stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insuling; patrz ,,Pioglitazon” ponize;j;

. zaburzenia narzadku wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana

z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu
zaburzen widzenia,
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. nalezy upewnic sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia produktu
leczniczego Ryzodeg z innymi produktami insulinowymi.

Jesli pacjent ma ostabiony wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Dzieci i mlodziez

Lek Ryzodeg moze by¢ stosowany w leczeniu cukrzycy u mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat.
Lek Ryzodeg powinien by¢ stosowany ze szczego6lng ostroznosciag u dzieci w wieku od 2 do 5 lat.
Ryzyko wystgpienia bardzo matego st¢zenia cukru we krwi moze by¢ wicksze w tej grupie wiekowej.
Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania leku Ryzodeg u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Ryzodeg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Niektore leki
maja wpltyw na stezenie cukru we krwi, co moze oznacza¢ konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny.

Ponizej wymienione sg najpopularniejsze leki majace wplyw na leczenie insuling.

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

. inne leki w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan);

. sulfonamidy, w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne, takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, w leczeniu nadci$nienia tetniczego; mogg utrudnic¢

rozpoznanie objawow zapowiadajacych za male stgzenie cukru we krwi (patrz punkt 4 ,,Objawy
zapowiadajace za mate stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), przeciwb6lowo lub w celu zmniejszenia goraczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ), w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACEI), w leczeniu niektorych choréb serca

lub nadci$nienia tetniczego.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol, w leczeniu endometriozy;

. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne);

. hormony tarczycy, w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu, w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy, takie jak ,,kortyzon”, w leczeniu stanow zapalnych;

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

. tiazydy, w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow
w organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd: stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zar6wno zwigkszaé, jak 1 zmniejszac stezenie
cukru we krwi.
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Pioglitazon: doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2. U niektorych
pacjentow z dtugotrwatg cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub wezesniejszym udarem leczonych
pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijata si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy poinformowac
lekarza tak szybko, jak to mozliwe o wystapieniu objawdw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa
duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata, lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie ma pewnosci),
powinien on skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Stosowanie leku Ryzodeg z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. St¢Zenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Nalezy wiec czgéciej niz zwykle monitorowac stezenie
cukru we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Wplyw leku Ryzodeg na dziecko w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia nie jest znany. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Podczas cigzy

i po porodzie moze byé konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna

w okresie cigzy. Unikanie za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegdlnie wazne dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Za male lub zbyt duze st¢zenie cukru we krwi moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi lub obstugiwania urzadzen. Jesli stgzenie cukru we krwi jest za mate lub zbyt duze,
zdolnoé¢ do koncentracji i reagowania moze ulec ostabieniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla
pacjenta i innych osob. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepujg trudnosci W rozpoznawaniu za matego stezenia cukru we krwi.

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

3. Jak stosowac lek Ryzodeg

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

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy, ktorzy nie sg w stanie odczyta¢ licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinni stosowac¢ insuliny bez pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej
W zakresie postugiwania si¢ wstrzykiwaczem.

Lekarz z pacjentem ustala:
. jaka dawka leku Ryzodeg bedzie potrzebna codziennie i do ktorego(ych) positku(éw);

. kiedy sprawdza¢ stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwiekszenie lub zmniejszenie
dawki.

Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki.

. Ryzodeg moze by¢ stosowany raz lub dwa razy na dobe.

. Stosowac z gtownym(i) positkiem(ami); pacjent moze zmieni¢ czas podawania, o ile Ryzodeg
jest stosowany z najwickszym(i) positkiem(ami).

. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diete, powinien najpierw poradzi¢ sie lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.
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Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie warto$ci stezenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe dostosowania leczenia.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku (w wieku > 65 lat)
Ryzodeg mozna stosowa¢ u 0sob w podesztym wieku, ale moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie
stezenia cukru we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku choréb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

Wstrzykiwanie leku

Przed pierwszym zastosowaniem leku Ryzodeg lekarz lub pielegniarka pokaza, jak go uzywac.

. Nalezy takze przeczytaé instrukcj¢ obstugi dotaczong do systemu podawania insuliny.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwg i st¢zenie na etykiecie wktadu, aby upewni¢ sig, ze jest to Ryzodeg
100 jednostek/ml.

Nie stosowa¢ leku Ryzodeg:

. w pompach insulinowych;

. jesli uzywany wktad lub system podawania insuliny sg uszkodzone. W takim przypadku nalezy
zwrdécic je do dostawcy. Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
podawania insuliny;

. jesli wktad jest uszkodzony lub nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak
przechowywac¢ lek Ryzodeg”);

. jesli insulina nie jest przejrzysta i nie jest bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia leku Ryzodeg
. Lek Ryzodeg nalezy wstrzykiwa¢ pod skorg (wstrzykniecie podskorne). Nie wstrzykiwac
dozylnie ani domig$niowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwac w przednig okolicg brzucha (na wysokos$ci pasa), rami¢ lub
przednig czes¢ ud.

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknie¢ w obrebie danego obszaru, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia zgrubien i zapadania sie skory (patrz punkt 4).

. Zawsze przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zatozy¢ nowa igle. Ponowne uzycie igiet moze

zwigkszy¢ ryzyko blokowania si¢ igiet, co moze doprowadzi¢ do niedoktadnego dawkowania.
Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ryzodeg
Zastosowanie zbyt duzej iloSci insuliny moze spowodowac zbyt duze zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemig) — patrz informacja w punkcie 4 ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

Pominigcie zastosowania leku Ryzodeg

W przypadku pominigcia dawki leku pacjent moze wstrzyknaé pominieta dawke z kolejnym duzym
positkiem w tym samym dniu, a nast¢pnie kontynuowa¢ dotychczasowy harmonogram dawkowania.
Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ryzodeg

Nie nalezy przerywac¢ stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi i do kwasicy ketonowej (Stan, w ktorym
wystepuje za duzo kwaséw we krwi); patrz informacja w punkcie 4 ,,Zbyt duze stezenie cukru we
krwi”).

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

20240216_Ryzodeg-EU-PI-PL_cl
22



Hipoglikemia (za mate stezenie cukru we krwi) moze wystgpi¢ bardzo czg¢sto w zwiazku z leczeniem
insuling (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 0sob); moze mie¢ powazny przebieg. Za mate
stezenie cukru we krwi moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowaé uszkodzenie mézgu i moze stanowic zagrozenie zycia. Jesli wystapia objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ czynnos$ci w celu zwiekszenia stezenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystgpienia powaznej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku Ryzodeg nalezy zaprzestaé stosowania tego leku i natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Objawy ciezkiej reakcji uczuleniowej to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne czesci ciata;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudnosci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty gtowy.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 10 0séb)

Reakcje w miejscu wstrzykniecia: W miejscu wstrzyknigcia moga wystgpi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bol, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzek 1 swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli nie ustapig po kilku tygodniach,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli reakcja ulegnie nasileniu, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Ryzodeg i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Wigcej informacji znajduje si¢ powyzej

»W przypadku wystapienia powaznej reakcji uczuleniowej”.

Niezbyt czeste (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 100 0sob)
Obrzeki W okolicy stawdw: po rozpoczgciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywac wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokot kostek i innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

Rzadkie (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 1000 oséb)
Lek ten moze powodowac reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzegk jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) lub zgrubieniu (lipohipertrofii). Grudki pod
powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna). Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub
obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce
wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Ogolne dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca
. Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Za male stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:
spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace za matle stezenie cukru we krwi, ktore mogg sie pojawi¢ nagle:

bol glowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skora, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenie, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia, ostabienia
lub sennosci, stan splatania, obnizenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.
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Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na za male stezenie cukru we krwi

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

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ st¢zenie cukru we krwi i odpocza¢. Moze by¢ konieczne ponowne
zmierzenie stezenia cukru we krwi, gdyz tak jak dla wszystkich bazowych insulinowych
produktow leczniczych poprawa kontroli stezenia cukru we krwi moze by¢ opdzniona,

. poczeka¢ na ustgpienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania si¢
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny jak dotychczas.

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

Osoba chora na cukrzycg¢ powinna poinformowac o tym wszystkie 0soby ze swojego otoczenia.
Nalezy poinformowac inne osoby o tym, co moze si¢ stac, jesli stezenie cukru we krwi bedzie za male,
w tym takze o ryzyku omdlenia.

Nalezy poinformowac, ze jesli chory Straci przytomnos¢, osoby bedace w poblizu musza:
. utozy¢ chorego na boku;

. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;

. nie podawa¢ choremu jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Chory moze szybciej odzyskaé przytomno$¢, jesli otrzyma glukagon. Moze go poda¢ jedynie osoba,
ktora wie, jak stosowac glukagon.

. Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci nalezy spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajaca cukier.

. Jesli chory nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

. Bardzo mate st¢zenie cukru we krwi, jesli nie jest leczone, moze spowodowac uszkodzenie

moézgu. Moze ono by¢ krotkotrwate lub dhugotrwale. Moze nawet spowodowac $mier¢.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

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

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywnos¢ fizyczna moga wymagac zmiany.
. Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego, spozycia
alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za maltej dawki insuliny, ciagtego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominig¢cia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duze stezenie cukru, ktore zazwyczaj pojawiajg sie stopniowo:
zaczerwieniona, sucha skdra, uczucie sennos$ci i zmeczenia, sucho$¢ w ustach i zapach owocoéw
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czestsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

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

Co nalezy zrobi¢ jesli wystapilo zbyt duze stezenie cukru we krwi

. Sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.
. Sprawdzi¢ obecno$¢ cial ketonowych w moczu.
. Natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Ryzodeg

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu Penfill

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ z dala od elementu
chlodzacego.

Po pierwszym uzyciu lub dorazny zapas
Nie przechowywaé w lodéwce. Wkiad Ryzodeg Penfill mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé
w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed $wiattem, wktad Ryzodeg Penfill, ktory nie jest uzywany, nalezy zawsze
przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ryzodeg

. Substancjami czynnymi leku sg insulina degludec i insulina aspart. Jeden ml roztworu zawiera
100 jednostek insuliny degludec/insuliny aspart w stosunku 70/30 (co odpowiada 2,56 mg
insuliny degludec i 1,05 mg insuliny aspart). Jeden wktad zawiera 300 jednostek insuliny
degludec/insuliny aspart w 3 ml roztworu.

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

Jak wyglada lek Ryzodeg i co zawiera opakowanie
Lek Ryzodeg to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we wktadzie (300 jednostek na
3 ml).

Wielkosci opakowan to: 51 10 wktadow po 3 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

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