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

Victoza, 6 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
liraglutyd

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Victoza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Victoza zawiera substancje czynng liraglutyd. Pomaga on zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi, gdy
jest ono zbyt duze. Spowalnia rowniez przejscie pokarmu przez zotadek, a takze moze pomoc
w zapobieganiu chorobom serca.

Lek Victoza jest stosowany jako samodzielny lek przeciwcukrzycowy w przypadku, gdy stosowanie
tylko diety i wysitku fizycznego nie wystarcza do uzyskania kontroli st¢zenia glukozy we Krwi
U pacjentow, ktorzy nie moga stosowaé metforminy (innego leku przeciwcukrzycowego).

Lek Victoza jest stosowany z innymi lekami przeciwcukrzycowymi w przypadku, gdy leki te nie

wystarczajg do uzyskania kontroli stezenia glukozy we krwi. Nalezg do nich:

. doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak metformina, pioglitazon, pochodne
sulfonylomocznika, inhibitor kotransportera sodowo-glukozowego 2 (SGLT2i)) i (lub) insulina.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Victoza

Kiedy nie stosowac leku Victoza
- Jesli pacjent ma uczulenie na liraglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:

. przed rozpoczeciem stosowania leku Victoza,

. w przypadku rozpoznania lub wystepowania w przesztosci choroby trzustki.

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

Tego leku nie nalezy stosowaé w przypadku cukrzycy typu 1 (tzn. gdy organizm w ogdle nie
wytwarza insuliny) lub cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy zwigzane z duzym
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stezeniem cukru we krwi i zwigkszeniem wysitku oddechowego). Lek ten nie jest insuling i w zwigzku
z tym nie nalezy stosowa¢ go jako zamiennika insuliny.

Stosowanie leku Victoza nie jest zalecane u pacjentow poddawanych dializie.
Stosowanie leku Victoza nie jest zalecane u pacjentéw z ciezka choroba watroby.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Victoza u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci zotadka lub jelit,
skutkujacymi op6znieniem oprozniania zotadka (tzw. gastropareza) lub nieswoistym zapaleniem jelit.

W przypadku wystepowania objawow ostrego zapalenia trzustki, takich jak utrzymujacy sig silny bol
brzucha, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

W przypadku choroby tarczycy, w tym guzkow tarczycy i powiekszenia tarczycy, nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

W poczatkowym okresie stosowania leku Victoza mozna niekiedy doswiadczy¢ utraty ptynow
(odwodnienia), np. w przypadku wymiotow, nudnosci lub biegunki. Nalezy pi¢ duzo ptynoéw, aby
unikna¢ odwodnienia. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy zwrocié sie do
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Victoza moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej. Brak danych
dotyczacych stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Lek Victoza a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje

leki zawierajace ktorgkolwiek z nastepujacych substancji czynnych:

. pochodne sulfonylomocznika (takie jak glimepiryd lub glibenklamid) lub insulina. Mozliwe jest
wystgpienie hipoglikemii (matego stezenia cukru we krwi) w przypadku stosowania leku
Victoza razem z pochodng sulfonylomocznika lub insuling, gdyz pochodne sulfonylomocznika
i insulina zwigkszaja ryzyko hipoglikemii. W przypadku rozpoczgcia stosowania tych lekow
jednoczesnie po raz pierwszy, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki pochodnej
sulfonylomocznika lub insuliny. Objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi — patrz
punkt 4. Jesli pacjent stosuje pochodng sulfonylomocznika (taka jak glimepiryd lub
glibenklamid) lub insuling, lekarz moze zaleci¢ badanie stezenia cukru we krwi. Pomoze mu to
stwierdzi¢, czy nalezy zmieni¢ dawke pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny;

. jesli pacjent stosuje insuling; lekarz prowadzacy powie, jak zmniejszy¢ dawke insuliny i zaleci
czestsze kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, aby unikna¢ hiperglikemii (duze stezenie
glukozy we krwi) i cukrzycowej kwasicy ketonowej (powiktanie cukrzycy wystepujace, gdy
organizm nie moze rozktada¢ glukozy z powodu niedostatecznej ilosci insuliny);

. warfaryna lub inne doustne leki przeciwzakrzepowe — moze by¢ konieczne czestsze
wykonywanie badan oceniajacych krzepliwos$¢ Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poinformowac¢ lekarza. Leku Victoza nie powinno si¢ stosowac¢ w okresie ciagzy, gdyz nie wiadomo,
czy moze mie¢ on szkodliwy wptyw na ptod.

Nie wiadomo, czy lek Victoza przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowaé tego leku
podczas karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze zmniejszy¢ zdolnos¢ koncentracji. Nalezy unikac
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, kiedy pojawia si¢ oznaki hipoglikemii. Patrz punkt 4 —
Objawy zapowiadajgce mate stezenie cukru we krwi. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikow leku Victoza
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 Victoza

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

. Dawka poczatkowa wynosi 0,6 mg raz na dobg, przez co najmniej tydzien.
. Lekarz poinformuje, kiedy nalezy zwickszy¢ dawke do 1,2 mg raz na dobg.
. Lekarz moze pdzniej zaleci¢ zwigkszenie dawki do 1,8 mg raz na dobe, jesli nie osiagnie si¢

odpowiedniej kontroli stezenia cukru we Krwi po zastosowaniu dawki 1,2 mg.
Nie nalezy zmienia¢ dawki bez zalecenia lekarza.

Lek Victoza jest podawany we wstrzyknieciu pod skére (podskornie). Nie wolno wstrzykiwaé

go do zyty ani do mig$nia. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzykniecia to przednia
cze$¢ ud, brzucha lub ramie. Kazdego dnia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w celu
zmniejszenia ryzyka powstawania zgrubien.

Mozna samodzielnie wykona¢ wstrzykniecie o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkow.
Po wybraniu najbardziej dogodnej pory dnia zaleca si¢ wstrzykiwanie leku Victoza w przyblizeniu
0 tej samej porze dnia.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielggniarka pokaza, jak nalezy go uzywac.
Szczegotowa instrukcja obstugi znajduje si¢ na odwrocie niniejszej ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Victoza

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Victoza nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjent moze wymagac leczenia. Mozliwe jest wystapienie nudnosci,
wymiotow, biegunki lub matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Objawy zapowiadajace mate
stezenie cukru we krwi — patrz punkt 4.

Pominigcie zastosowania leku Victoza

W przypadku pominigcia dawki, lek Victoza nalezy zastosowa¢ natychmiast, gdy si¢ o tym sobie
przypomni.

Jesli jednak mineto ponad 12 godzin od momentu, kiedy powinno si¢ zastosowaé lek Victoza, nalezy
pomina¢ dawke, o ktorej si¢ zapomniato. Nastgpnego dnia, tak jak zwykle, zastosowac kolejna dawke.
Nie nalezy nastgpnego dnia przyjmowac¢ dodatkowej dawki lub zwigksza¢ dawki w celu uzupetienia
dawki pominigte;j.

Przerwanie stosowania leku Victoza
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Victoza bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku, stezenie cukru we krwi moze si¢ zwigkszy¢.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.
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4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Czg¢st0: moga wystgpié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi). Objawy zapowiadajace mate st¢zenie cukru

we Krwi moga si¢ pojawi¢ nagle i moga zalicza¢ si¢ do nich: zimne poty, chtodna blada skora,
bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego glodu, zaburzenia widzenia, sennos¢,
uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji, drzenie.
Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem cukru
we Kkrwi i jak si¢ zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawow zapowiadajacych ten stan.
Wystapienie powyzszych objawow jest bardziej prawdopodobne, jezeli stosowana jest
réwnoczes$nie pochodna sulfonylomocznika lub insulina. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke tych
lekow przed zastosowaniem leku Victoza.

Rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow

Ciezka reakcja uczuleniowa (reakcja anafilaktyczna), w tym dodatkowe objawy, takie jak:
trudnosci z oddychaniem, obrzek gardta i twarzy, przyspieszone bicie serca, itd. Jesli wystapia
jakiekolwiek z tych objawdw, natychmiast nalezy zwrocié si¢ o pomoc medyczng

i niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Niedrozno$¢ jelita — cigzka postac zaparcia, ktoremu towarzysza takie objawy jak bol brzucha,
wzdecia, wymioty, itd.

Bardzo rzadko: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Stany zapalne trzustki (zapalenie trzustki). Zapalenie trzustki moze mie¢ powazny przebieg,
potencjalnie zagrazajacy zyciu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Victoza i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych
ciezkich dziatah niepozadanych:

silne 1 uporczywe boéle brzucha (w okolicy zotadka) mogace promieniowac do plecow, a takze
nudno$ci i wymioty, poniewaz mogg to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto: mogg wystapi¢ czesciej niz U 1 na 10 pacjentow

Nudnosci. Zwykle przemijajace.
Biegunka. Zwykle przemijajaca.

Czesto

Wymioty.

W poczatkowym okresie stosowania leku Victoza mozna niekiedy doswiadczy¢ utraty ptynow
(odwodnienia), np. w przypadku wymiotow, nudnosci i biegunki. Nalezy pi¢ duzo ptynéw,
aby unikna¢ odwodnienia.

Bl gtowy

Niestrawno$¢

Zapalenie zotgdka (niezyt zotgdka). Do objawow nalezg: bol brzucha, nudno$ci i wymioty.
Refluks zotadkowo-przetykowy. Do objawow nalezy zgaga.
Bolesny lub wzdety brzuch

Uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej

Zaparcie

Wzdgcia z oddawaniem wiatrow

Zmniejszenie apetytu

Zapalenie oskrzeli

Przezigbienie

Zawroty glowy

Przyspieszenie tetna
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. Zmeczenie

. Bol zgba
. Reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka)
. Zwigkszone stgzenie enzymow trzustkowych (takich jak lipaza i amylaza).

Niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

. Reakcje uczuleniowe takie jak $wiad (swedzenie) i pokrzywka (rodzaj skornej wysypki)
. Odwodnienie, niekiedy z zaburzeniami czynnosci nerek

. Zte samopoczucie

. Kamienie zotciowe

. Zapalenie pecherzyka zotciowego

. Zmiana odczuwania smaku

. Opoznienie oprozniania zotadka.

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. Grudki pod skora moga by¢ spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skdrna; czesto$¢ wystepowania nie zostata okreslona).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek Victoza

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

i opakowaniu zewn¢trznym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed otwarciem
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od zamrazalnika.

Podczas stosowania

Wstrzykiwacz mozna przechowywac do jednego miesigca w temperaturze ponizej 30°C
lub w lodéwce (2°C—-8°C), z dala od zamrazalnika. Nie zamrazac.

Jesli wstrzykiwacz nie jest uzywany, W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke
na wstrzykiwacz.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Victoza

- Substancjg czynng leku jest liraglutyd. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 6 mg liraglutydu.
Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 18 mg liraglutydu.

- Pozostate sktadniki leku to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol oraz woda
do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Victoza i co zawiera opakowanie

Lek Victoza jest dostarczany jako przezroczysty i bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor

do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml
roztworu wystarczajacego na 30 dawek po 0,6 mg, 15 dawek po 1,2 mg lub 10 dawek po 1,8 mg.

Lek Victoza jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Opakowanie nie zawiera igiet.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024

Inne zrédta informacji

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

Z LEKIEM VICTOZA

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy uwaznie
zapoznac sie¢ z treScig ponizszej instrukcji.
Wstrzykiwacz zawiera 18 mg liraglutydu. Mozna wybraé
dawki 0,6 mg, 1,2 mg oraz 1,8 mg.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania

Z jednorazowymi iglami do wstrzykiwan NovoFine lub
NovoTwist 0 dtugosci do 8 mm i grubosci od 32G
(0,25/0,23 mm).

Igla (przyklad)

Zewnetrzna  Wewngtrzna Papierowa
ostonka igly ~ ostonka igty &' nalepka

Wstrzykiwacz z lekiem Victoza

Podziatka

kk: kk: ;
Nasadka wstrzykiwacza _ W,'ad w‘ adu Okienko

Pokreto nastawiania dawki

oadans wzan
» sprawdzania
Wskaznik dawki pprzepWWu

Przygotowanie wstrzykiwacza
Sprawdzi¢ nazwe oraz kolorowg etykiete, by upewnic
si¢, ze wstrzykiwacz zawiera liraglutyd. Stosowanie

niewtasciwego leku moze wyrzadzi¢ powazne szkody.

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Zdja¢ papierowa nalepke z nowej jednorazowej igly.
Mocno i starannie przykrecic igte do wstrzykiwacza.

Zdja¢ zewnetrzna ostonke igly i zachowac ja na poznie;j.

Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja.

dawkowania.

A Nalezy uwazac, by nie zgig¢ ani nie uszkodzi¢ igty.
A Nigdy nie nalezy naktada¢ ponownie wewnetrznej ostonki igly. Mozna uktuc si¢ iglg.

A Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Zmniejsza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania liraglutydu, zablokowania igiet oraz niedoktadnego

Dbanie o wstrzykiwacz

. Nie nalezy probowa¢ naprawia¢ ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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. Przechowywac¢ wstrzykiwacz z dala od kurzu, brudu i wszelkiego rodzaju ptynow.

. Czysci¢ wstrzykiwacz szmatka zwilzong tagodnym detergentem.

. Nie nalezy probowaé my¢, moczy¢ ani smarowac wstrzykiwacza, poniewaz mozna
go w ten sposéb uszkodzié.

A Wazne informacje

. Nie udostgpnia¢ wstrzykiwacza ani igiet innym osobom.
. Wstrzykiwacz przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla innych oséb, zwlaszcza dzieci.
. Kazdego dnia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia w celu zmniejszenia ryzyka

powstawania zgrubien.

Sprawdzanie przeplywu w przypadku kazdego
nowego wstrzykiwacza

W przypadku kazdego nowego wstrzykiwacza nalezy
sprawdzi¢ przeplyw przed pierwszym wstrzyknieciem.
Jesli wstrzykiwacz jest juz stosowany, nalezy przejs$¢
do punktu H ,,Nastawienie dawki”.

Obraca¢ pokretlem nastawiania dawki, az symbol isbians
sprawdzania przeptywu ustawi si¢ w jednej linii ze symbol

wskaznikiem sprawdzania
. przeplywu

Trzymajac wstrzykiwacz igla skierowang do gory kilka
razy delikatnie popuka¢ palcem we wktad, aby
pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej czgsci wkiladu.

Trzymajac wstrzykiwacz igla skierowang do gory,
weisng¢ przycisk podania dawki, az oznaczenie 0 mg
ustawi sie¢ w jednej linii ze wskaznikiem.

Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla liraglutydu.
Jesli kropla liraglutydu nie pojawi sie¢, nalezy powtarzac
etapy od E do G do czterech razy.

Jesli kropla liraglutydu nadal si¢ nie pojawi, nalezy
zmieni¢ igle i jeszcze raz powtorzy¢ etapy od E do G.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza, jesli kropla liraglutydu
nadal si¢ nie pojawia. Oznacza to, ze wstrzykiwacz jest
wadliwy i nalezy uzy¢ nowego.

A W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza na twardg powierzchni¢ lub podejrzen, ze
wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo, zawsze nalezy natozy¢ nowa jednorazows igle
I sprawdzi¢ przeptyw przed wstrzyknigciem.
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Nastawienie dawki

Nalezy zawsze upewni¢ si¢, Ze wskaznik znajduje si¢
w jednej linii z oznaczeniem 0 mg.

Obréci¢ pokretto nastawiania dawki, az oznaczenie
odpowiedniej dawki (0,6 mg, 1,2 mg lub 1,8 mg) ustawi
si¢ w jednej linii ze wskaznikiem.

Jezeli przez pomytke wybrano ztg dawke, nalezy obrocic &y?nrg e

pokretto nastawiania dawki w tyl lub w przdd, az
oznaczenie odpowiedniej dawki ustawi si¢ w jednej linii

06~
{7V ———
ze wskaznikiem. Wybrano
2w (@
e —
———

W czasie cofania pokretta nastawiania dawki nalezy
uwazaé, aby nie wcisna¢ przycisku podania dawki, gdyz

moze to spowodowaé wyciekanie liraglutydu. \{\gylranr;no

Jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢ zanim
pozadana dawka ustawi si¢ w jednej linii ze wskaznikiem,
oznacza to, ze nie ma wystarczajacej objetosci liraglutydu
do podania petnej dawki. Mozna wtedy:

podzieli¢ dawke na dwa wstrzykniecia:

obroci¢ pokretto nastawiania dawki w dowolnym
kierunku, az oznaczenie 0,6 mg lub 1,2 mg ustawi si¢

W jednej linii ze wskaznikiem. Wstrzykna¢ dawke.
Nastepnie przygotowacé nowy wstrzykiwacz i wstrzyknaé
pozostatg ilo$¢ miligraméw potrzebnych do uzupehienia
dawki.

Dawke mozna podzieli¢ pomiedzy obecnym
wstrzykiwaczem, a nowym, tylko wowczas, jesli zostato
przeprowadzone szkolenie przez pracownika stuzby
zdrowia. Nalezy uzy¢ kalkulatora, aby zaplanowaé
dawke. Jesli dawka zostanie zle podzielona, moze zostaé
podane za duzo lub za mato liraglutydu.

wstrzykngé petng dawke nowym wstrzykiwaczem:
jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢, zanim
oznaczenie 0,6 mg ustawi si¢ w jedne;j linii ze
wskaznikiem, nalezy przygotowac¢ nowy wstrzykiwacz
i wstrzykna¢ nim pelng dawke.

A Nie nalezy probowa¢ nastawia¢ dawek innych niz 0,6 mg, 1,2 mg lub 1,8 mg. Cyfry w okienku
muszg znajdowac si¢ doktadnie w jednej linii ze wskaznikiem, aby zapewni¢ podanie
odpowiedniej dawki.

W czasie obracania pokrettem nastawiania dawki stychaé kliknigcia. Nie wolno si¢ nimi
postugiwac w celu nastawienia dawki.

Nie nalezy korzysta¢ z podziatki wktadu w celu odmierzenia ilo$ci liraglutydu potrzebne;j
do wstrzykniecia, gdyz nie jest ona wystarczajgco doktadna.
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Wykonanie wstrzykniecia

Whi¢ igle w skére stosujac sie do zalecen lekarza lub
pielegniarki. Nastepnie postepowac zgodnie z ponizsza
instrukcja.

W celu wykonania wstrzyknigcia Weisna¢ przycisk
podania dawki, az oznaczenie 0 mg ustawi si¢ w jednej
linii ze wskaznikiem. Nalezy uwazaé, aby w trakcie
wstrzyknigcia nie dotkna¢ okienka palcami ani nie
nacisng¢ z boku pokretta nastawiania dawki. Moze to
zablokowac¢ wstrzyknigcie.

Trzymac przycisk podania dawki wcisnigty i pozostawic
igle wbitg w skore przez co najmniej 6 sekund, aby
upewnic sig, ze zostala podana petna dawka.

Wyjac igle.
Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla liraglutydu.
Jest to typowe i nie ma wptywu na podang dawke.

Wprowadzi¢ koncowke igly do zewnetrznej ostonki igly
bez dotykania igty lub zewnetrznej ostonki igty.

Gdy igla jest schowana, ostroznie docisng¢ zewnetrzng
ostonke igty do oporu. Nastepnie odkrecié igle. Ostroznie
wyrzucic igle i z powrotem natozy¢ nasadke na
wstrzykiwacz.

Jesli wstrzykiwacz jest pusty, nalezy go ostroznie
wyrzuci¢ bez przymocowanej igty. Nalezy wyrzuci¢
wstrzykiwacz i igle zgodnie z lokalnymi przepisami.

igiet i niedoktadnego dawkowania.

si¢ igla i przeniesienia zakazenia.

A Po kazdym wstrzyknieciu nalezy zdja¢ igle i przechowywac wstrzykiwacz bez nalozone;j igty.
A Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia lub wyciekania liraglutydu, zablokowania

A Opiekunowie muszg bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ z zuzytymi igtami, aby uniknaé¢ uktucia
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW
POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych liraglutydu, wnioski naukowe przyjete przez PRAC sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych amyloidozy skérnej pochodzacych z piSmiennictwa,
spontanicznych zgloszen, w tym niektorych przypadkow o Scistym zwigzku czasowym, z dodatnim
wynikiem biopsji oraz ze wzgledu na prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uznaje, ze
zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy stosowaniem liraglutydu a amyloidozg skorna jest co
najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne dotyczace
produktow zawierajacych liraglutyd nalezy odpowiednio zmienic.

Komitet CHMP, po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC, zgadza si¢ z ogolnymi wnioskami PRAC
i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych liraglutydu CHMP uznat, ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego jako substancj¢ czynng liraglutyd pozostaje

niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang¢ warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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