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1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1 stycznia 2024 r.

2. Hancu N et. al. Diabetes Science and Technology 2011; 5(5): 1224-1234.
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Zalecenia dotyczace insulinoterapi
u pacjentdw powyzej 65 roku zycia
| starszych

Recommendations for insulin therapy in patients over 65 years of age and older

TEKST:

STRESZCZENIE

ABSTRACT

dr n. o zdr. lek. Magdalena Pitot

Katedra i Zaktad Propedeutyki Choréb Wewngtrznych i Medycyny Ratunkowej, Wydziat
Zdrowia Publicznego w Bytomiu, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

Insulina jest lekiem znanym od ponad 100 lat i nadal zalecanym. Preparat ma dziatanie najbardziej
hipoglikemizujgce w porownaniu ze wszystkimi lekami stosowanymi w cukrzycy. Insulina jest nie-
zastgpiona w leczeniu cukrzycy typu 1 i cukrzycy cigzowej (typu 4) oraz w niektorych przypadkach
typu 3. W cukrzycy typu 2 zgodnie z zaleceniami nie jest lekiem pierwszego wyboru, jednak jest
czesto stosowana, zwtaszcza w przypadkach o dtugim czasie trwania choroby. Celem artykutu jest
przedstawienie ogolnych zalecen wtgczania i stosowania insulinoterapii oraz problemow wystepu-
jacych w trakcie wtgczania i stosowania insulinoterapii u 0sob starszych.

Insulin is a drug that has been known for over 100 years and is still recommended. The preparation
has the most hypoglycemic effect compared to all medications used in diabetes. Insulin is irreplace-
able in the treatment of type 1 and gestational diabetes (type 4) and in some cases of type 3. In type 2
diabetes, as recommended, it is not the first choice drug, but it is often used, especially in cases of
long-lasting disease. The aim of the article is to present general recommendations for the initiation
and use of insulin therapy and problems occurring during the initiation and use of insulin therapy in
older people.
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(WHO) staros¢ zaczyna sie w 60 r.z., a wedtug Or-

ganizacji Narodow Zjednoczonych (ONZ) w wieku
ponad 60 lat [1, 2]. Polskie Towarzystwo Diabetologiczne
(PTD) w aktualnych wytycznych wpisato osobne zalecenia
dla oséb powyzej 65 r.z. [3].

Cukrzyca typu 2 jest chorobg rozwijajgca sie na pod-
tozu wielu czynnikow, czesto zwigzanych z zaawanso-
wanym wiekiem chorego. Do mechanizmow tych naleza
m.in.: zaburzenia wydzielania insuliny spowodowane dys-
funkcjg komorek B trzustki, zwiekszone wchtanianie glu-
kozy w przewodzie pokarmowym (spowodowane obni-
zeniem funkcji komaorki B), zmniejszenie liczby komorek B
trzustki, insulinoopornosc¢ prowadzgca do nasilenia lipo-
lizy i wzrostu stezenia wolnych kwasow ttuszczowych
W 0SOCZzU, zmniejszenie pobierania glukozy przez miesnie
szkieletowe, zwiekszenie produkcji glukozy w watrobie,
osrodkowe zaburzenia taknienia, zmiana sktadu jelitowe]
flory bakteryjnej, subkliniczne zapalenie [4—-8]. Rézno-
rodne mechanizmy sprzyjajgce hiperglikemii w cukrzycy
typu 2 umozliwiajg wieloczynnikowe leczenie chorego.
Zalecana jest zmiana stylu zycia na prozdrowotny i die-
ta z ograniczeniem cukrow prostych [9, 10]. Nastepnie
w leczeniu proponowane sg doustne leki przeciwhiper-
glikemiczne, leki podawane parenteralnie poza insuling
oraz insulinoterapia [3]. W zaleznosci od wskazanr i choréb
wspotistniejgcych stosujemy wszystkie sposoby terapii lub
tylko wybrane. W sytuacji braku prawidtowego wyrow-
nania metabolicznego pacjenta zalecane jest wdrazanie
roznych schematow insulinoterapii.

Z godnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia

Cele terapeutyczne w cukrzycy osob
starszych

Leczenie cukrzycy u chorych w starszym wieku nale-
zy indywidualizowac¢ z uwzglednieniem stanu zdrowia,
wystepowania powiktan cukrzycy, wystepowania i za-
awansowania chorob wspotistniejgcych, sprawnosci psy-
chofizycznej, czasu trwania cukrzycy, ryzyka wystgpienia
hipoglikemii i szacowanego czasu przezycia odlegtego.
Terapia powinna by¢ dostosowana do sytuacji spotecz-
no-ekonomicznej, mozliwosci uzyskania pomocy rodziny
i 0sOb trzecich przy opiece nad chorym oraz stopnia
zaangazowania chorego w leczenie [3].

Objawy hiperglikemii w starszym wieku czesto nie sg
tak jednoznacznie wyrazone tak jak u oséb mtodszych:
wystepowac¢ mogg pragnienie, wielomocz, ale takze po-
gtebiajace sie zaburzenia snu, zmeczenie, ostabienie,
zaburzenia widzenia, zaburzenia pamieci, niedokrwienie

mozgu, niewydolnosc serca, choroba niedokrwienna
serca i inne. Liczne dolegliwosci chorego moga byc¢ zwig-
zane z wielochorobowoscig wynikajgcg ze starzenia sie
organizmu, a nie wytacznie z hiperglikemig w niewyrow-
nanej cukrzycy [11].

Uczucie pragnienia czesto jest zmniejszone u osob
starszych, co moze prowadzi¢ do odwodnienia, zabu-
rzen elektrolitowych, a w konsekwencji do ostabienia,
zmeczenia, nasilenia chorob kardiologicznych, uktadu
moczowego i pokarmowego (np. czesto zgtaszane przez
pacjentow zaparcia), a przy rownoczesnym zwiekszeniu
poziomu glikemii bedzie nasila¢ powiktania [11].

Starzenie sie organizmu jest osobnym czynnikiem ryzyka
wystgpienia hipoglikemii, powoduje zaburzenie regulacji
poziomow glikemii, dodatkowo hipoglikemia zwieksza
ryzyko zgonu pacjenta [12]. Obnizony poziom glikemii
u 0sOb starszych moze prowadzi¢ do incydentow serco-
wo-naczyniowych, udaréw mozgu, zaburzen rytmu serca
i upadkow skutkujgcych uszkodzeniem uktadu ruchu [13].

Aktualne wytyczne postepowania i wyrdwnania meta-
bolicznego chorych z cukrzyca typu 2 w starszym wieku,
sprawnych pod wzgledem fizycznym i psychicznym, nie-
obarczonych chorobami istotnie pogarszajgcymi roko-
wanie co do szacowanego czasu dalszego trwania zycia,
sg takie same jak dla mtodszych pacjentow.

Zgodnie z wytycznymi PTD z 2023 r. celem ogdlnym
wyrownania cukrzycy jest uzyskanie poziomu hemoglo-
biny glikowanej (HbA, ) < 7% (< 53 mmol/mol) [3].

Pacjenci z wieloletnig cukrzyca (powyzej 5 lat) i istot-
nymi powiktaniami o charakterze makroangiopatii (prze-
byty zawat serca i/lub udar mozgu) i/lub licznymi cho-
robami towarzyszacymi mogg osiggac stezenie HbAlc
< 8,0%. Odpowiada to sredniej glikemii w samokontroli
ok. 183 mg/dl (10,2 mmol/l). Zakres stezenia glike-
mii powinien miescic¢ sie w przedziale 130-217 mg/dl
(7.0-12,1 mmol/l). Wyréwnanie metaboliczne powinno
nastepowac stopniowo, w okresach wynoszacych od
2 do 6 miesiecy, z uwzglednieniem niewystepowania
zdarzen hipoglikemii z rownoczesnym zmniejszeniem
objawdw hiperglikemii [3].

U 0s6b w zaawansowanym wieku z chorobami wspot-
istniejgcymi, u ktérych szacowany czas przezycia nie wy-
nosi co najmniej 10 lat, zalecane jest indywidualizowanie
kryteriow wyrownania do stopnia niepogarszajgcego
jakosci zycia chorego [3].

W indywidualnych celach terapeutycznych wyrézniono
grupe chorych z krétkim czasem trwania cukrzycy (mniej
niz 5 lat); dla tych osob ustalono poziom HbAlc < 6,5%
(< 48 mmol/mol), jednak u pacjentow w zawansowanym
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wieku czas trwania cukrzycy jest
tyko w jednym z wielu sktado-
wych ocenianych w wyznaczaniu
celdw terapeutycznych [3].
Osoby starsze moga kontrolo-
wac glikemie przy wykorzystaniu
systemow ciggtego monitorowa-
nia stezenia glukozy (continuous
glucose monitoring — CGM) lub
systemow do skanowania (isCGM/
FGM), dlatego w kryteriach wy-
rownania cukrzycy uwzgledniono
normy czasu w glikemii docelowej
(time in range — TIR).
Prawidtowe wyréwnanie cukrzycy chorych w zaawan-
sowanym wieku z wykorzystaniem tych systemow to
stezenie glukozy w osoczu w zakresie 70-180 mg/dl
(3,9-10 mmol/l) ponad 12 godzin na dobe lub
w ponad 50% pomiardéw w ciggu doby, a glikemia
<70 mg/dl (< 3,9 mmol/l) nie powinna trwac ponad 15 mi-
nut lub stanowi¢ ponad 1% pomiarow oraz glikemia
> 250 mg/dl (> 13,9 mmol/l) powinna trwac mniej niz 2 go-
dziny 24 minuty lub stanowi¢ mniej niz 10% pomiarow [3].

Insulioterapia u 0sob starszych

Ogodlne wytyczne wtaczania insulinoterapii u osob
po 65 r.z. s3 takie same jak dla wszystkich innych pa-
cjentow. Brak odrebnych przeciwwskazan do stosowania
tej terapii u starszych osob. Zalecane jest nieopdznianie
ze wzgledu na wiek wtgczania tego sposobu leczenia.
Nalezy stosowac takie preparaty insulin, ktére powodujg
rzadziej hipoglikemie (preferowane sg dtugo dziatajace
analogi insuliny, poniewaz zmniejszajg ryzyko wystapie-
nia epizodow hipoglikemii, gtéwnie nocnych i ciezkich).
Intensywna insulinoterapia (trzy i wiecej dawek insuliny
na dobe) nie jest przeciwwskazana.

W cukrzycy typu 2 insulinoterapie najczesciej rozpoczy-
namy w sytuacji braku skutecznosci dwoch do czterech
preparatow przeciwcukrzycowych przy HbA, > 7% oraz
w sytuacjach niedawno rozpoznanej cukrzycy z glikemig
> 300 mg/dl (16,7 mmol/l) z towarzyszacymi objawami
klinicznymi hiperglikemii. W terapii kontynuujemy stoso-
wanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

W przypadkach réwnolegtego stosowania pochodnych
sulfonylomocznika i insulinoterapii nalezy zmniejszac¢
dawki lub catkowicie odstawic te grupe lekow doustnych.

Ze wzgledu na budowe chemiczng insuline dzielimy
na insuline ludzka i analogi insuliny ludzkiej (insuliny ana-

Wiekszos$c¢ preparatow insulin dostepnych
w Polsce jest refundowana (niektore
wymadajg spetnienia dodatkowych
warunkow refundacyjnych), w zwigzku

z tym dla pacjentéw od 65 r.z.
insulinoterapia jest bezptatna.

logowe uzyskuje sie metodg rekombinacji kwasu dezoksy-
rybonukleinowego — DNA (ang. deoxyribonucleic acid)
Z uzyciem np. niepatogennych szczepow bakterii).

Podziat insulin ze wzgledu na czas

dziatania

= Insulina podawana do positkéw (szybko dziatajace
analogi insuliny wstrzykiwane podskornie tuz przed
rozpoczeciem spozywania positku, podczas positku,
a nawet po nim; krotko dziatajgce insuliny ludzkie —
wstrzykiwane podskdrnie do 30 min przed gtownymi
positkami.

= Insulina podstawowa (tzw. bazowa lub NPH) nasla-
dujgca podstawowe wydzielanie insuliny endogen-
nej (insuliny o przedtuzonym dziataniu) — wstrzykuje
sie najczesciej raz na dobe wieczorem lub rano i wie-
czorem; oraz analogi insuliny dtugo dziatajgce (od 24
do ponad 30 godzin) — stosuje sie zwykle raz na dobe
wieczorem albo rano o statej porze.

= Mieszanki insulinowe (insuliny ztozone, dwufazowe)
— sktadajace sie z krotko dziatajgcych insulin lub ana-
logéw oraz dtugo dziatajgcych insulin — podawane
najczesciej dwa razy dziennie rano i wieczorem [14].

Leczenie insuling u 0sob starszych rozpoczynamy od
stosowania insuliny bazowej podawanej podskornie raz
dziennie w dawce mozliwie najmniejszej lub 10 j. (ew.
0,1-0,2 j./kg mc.). Zalecane sg insuliny o przedtuzonym
czasie dziatania lub dtugo dziatajgcego analogu insu-
liny najczesciej stosowane wieczorem, godzine przed
snem. Stopniowo zmieniamy dawki insuliny o 2 do 4 j.
co ok. 7-14 dni do docelowej glikemii na czczo, wyno-
szgcej u mtodszych pacjentow < 120 mg/dl (6,6 mmol/l),
a u starszych < 140 mg/dl (7.7 mmol/\).




Tab. 1. Wybrane choroby i zalecenia sposobu kontroli glikemii i insulinoterapii oséb po 65 r.z. [3, 15-17].

Uktad/narzad zmystu Choroby/rodzaj zaburzenia Zalecana insulinoterapia/kontrola glikemii
nerwowy demencja, otepienie — trudno$¢ Zmniejszenie ilosci wstrzyknig¢: insulina bazowa lub preparaty
w edukacji chorego oraz w kontrolowaniu | zfozone w dwdch dawkach. Uwzglednienie mozliwos$ci podania
i podawaniu insuliny preparatu przez opiekuna
stan po udarze mézgu, niedowtad — Zmniejszenie ilosci wstrzyknig¢: insulina bazowa lub preparaty
trudno$¢ w kontrolowaniu i podawaniu ztozone. Uwzglednienie mozliwo$ci podania preparatu przez
insuliny opiekuna. Stosowanie systeméw CGM/FGM w kontroli
neuropatia/stopa cukrzycowa Intensywna insulinoterapia. Stosowanie systeméw CGM/FGM
w kontroli
pokarmowy nieregularne positki Insuliny krétko dziatajgce przed positkiem (zwtaszcza
po 80 r.z.) lub raz dziennie preparat diugo dziatajacy, zwtaszcza
ditugo dziatajacy analog insuliny
brak mozliwosci okreslenia wielko$ci Szybko dziatajgcy analog insuliny w naleznej dawce, po positku
zjadanego positku
niewydolno$¢/choroby trzustki Insuliny krétko dziatajace przed positkiem. Stosowanie
systeméw CGM/FGM w kontroli
krazenia niewydolno$¢ krazenia, stany nagte Intensywna insulinoterapia. Stosowanie systeméw CGM/FGM
w kontroli
moczowy niewydolno$¢ nerek Intensywna insulinoterapia. Stosowanie systeméw CGM/FGM
w kontroli
ruchu trudno$¢ w kontrolowaniu i podawaniu Zmniejszenie ilo$ci wstrzyknig¢: insulina bazowa, preparaty
insuliny ztozone w dwéch dawkach. Uwzglednienie mozliwos$ci podania
preparatu przez opiekuna. Stosowanie systeméw CGM/FGM
w kontroli
wzrok niedowidzenie — trudno$é Zmniejszenie ilosci wstrzyknig¢: insulina bazowa, preparaty
w kontrolowaniu i podawaniu insuliny ztozone w dwéch dawkach. Uwzglednienie mozliwos$ci podania
preparatu przez opiekuna. Stosowanie systeméw CGM/FGM
w kontroli, stosownie gleukometru audio
stuch niedostyszenie — trudno$¢ w edukaciji Zmniejszenie ilosci wstrzyknig¢: insulina bazowa, preparaty
chorego ztozone w dwéch dawkach. Uwzglednienie mozliwos$ci podania
preparatu przez opiekuna
- zesp6t kruchosci Insuliny krétko dziatajgce przed positkiem (zwtaszcza
po 80 r.z.) lub raz dziennie preparat diugo dziatajacy, zwtaszcza
dtugo dziatajgcy analog insuliny

KARDIOLOGIA ¢ DIABETOLOGIA



Przy braku skutecznosci zalecane jest stosowanie zto-
zonych preparatéw insulin (mieszanki insulin) dwa razy
dziennie (najczesciej przed $niadaniem i przed kolacj3)
lub dodanie przed positkiem powodujacym najwyzszy
wzrost glikemii (najczesciej jest to obiad) krotko dziataja-
cego preparatu insuliny lub szybko dziatajgcego analogu
insuliny (z rownoczesnym stosowaniem insuliny bazowej).

Intensyfikujemy insulinoterapie nastepujaco: przed
wszystkimi gtownymi positkami podajemy krétko dziata-
jace preparaty insulin lub szybko dziatajgce analogi insulin
Z utrzymaniem stosowania preparatow o przedtuzonym
czasie dziatania.

W sytuacjach braku mozliwosci okreslenia objetosci
zjadanej porcji positku nalezy podawac szybko dziatajacy
analog insuliny w naleznej dawce po positku.

Osobom po 80 r.z. zaleca sie niewtgczanie prepara-
téw o przedtuzonym czasie dziatania (insuliny bazowe;j),
jedynie stosowanie przed gtéwnymi positkami krotko
dziatajgcych preparatow insulin lub szybko dziatajgcych
analogow insulin. W tabeli 1 przedstawiono zalecenia
modyfikacji insulinoterapii w odniesieniu do wybranych
chorodb wspotistniejgcych.

Podsumowanie
Nie ma przeciwwskazan do stosowania insulinoterapii,
w tym intensywnej, u pacjentéw w starszym wieku.
Wielokrotne pomiary glikemii, dostosowanie dawki
insuliny do zmierzonej, biezacej glikemii oraz wielo-
krotne wstrzykniecia insuliny moga by¢ nadmiernie
problematyczne dla chorego i jego opiekunow oraz
mogg powodowac zniechecenie i powiktania leczenia.
W takich sytuacjach nalezy zastosowac uproszczony
schemat insulinoterapii. Edukacja chorego z niedostu-
chem lub zaburzeniami widzenia moze byc¢ utrudnio-
na, dlatego nalezy upraszczac terapie oraz korzystac
z pomocy opiekunow. U pacjentow w zawansowanym
wieku, z wieloletnig cukrzycg, niepetnosprawnych,
z licznymi chorobami wspatistniejagcymi szczegolnie
wazne jest, aby leczenie w dazeniu do wyréwnania
cukrzycy, nie pogarszato jakosci zycia chorego.

Wiekszos¢ preparatéw insulin dostepnych w Pol-
sce jest refundowana (niektore wymagaja spetnienia
dodatkowych warunkéw refundacyjnych), w zwigz-
ku z tym dla pacjentéw od 65 r.z. insulinoterapia jest
bezptatna.

Systemy kontroli glikemii FGM/CGM dla pacjentow
podajgcych insuline trzy razy i wiecej, paski testo-
we do gleukometru oraz igty do wstrzykiwaczy sg
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T roztwor: Kazdy ml zawiera p Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazdy ‘ml zawiera 2,7 miligrama metakrezolu. Posta¢ Roztwdr do ykiwari we (SoloStar).

10, 91 mg). Ws\vyklwaa SoloStar Kazdy ws(vzyklwa(z zawiera 1 Sml voz\wom do wstrzykiwari, co udpowmda 450 |ednnsikom DoubleStar Kazdy zawiera3 ml P bezbarwny roztwor. Wsk ia d lecznic y)uuqud jE t wskazar |y w jentow i cukrzyca typu 2w celu
wytwarzana metoda wl Escherichia ol R ieci poprawy kontroli glikemii, wspomagajaco z dietg i cwiczeniami fizycznymi, w ing lub metfor d

Klarowny, bezbarwny roztwor. Wslmama do stosowania Leczenie cukrzycy u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie 2 (SGLT-2). Dawkowanie i sposob podawania: Pmdukt leczniczy Suliqua jest dostepny w dwo(h fabrycznie i i tj. io Suliqua (10-40)
Produkt leczniczy Toujeo jest insuling bazalng przeznaczong do stosowania raz na dobe, o dowolnej, ale najlepiej zawsze me; samej porze. Dawkowanie (dawke oraz pore stosowania) na\ezy iSuliqua (30-60), ktore zapewniaja e i Roznlce pomiedzy wynikaja z ich zakreséy ia. Produkt leczniczy Suliqua 100
ustali¢indywidualnie. U pacjentéw z cukrzyca typu 1 produkt leczniczy Toujeo musi by¢ stosowany w skojarzeniu z krétko i (lub) szybko dziatajacg insuling w celu po ryci j i 6y g akresie 10-40 j glargi jarzeni dwacz Suliqua
insuline w czasie positkow. U paqemow z tukrzyq typu 2 produkt Ieamay Tou]eu mozna stosowac réwniez w skojarzeniu z innymi \ekam\ przeciwc Mo{ produktu leczniczego (1040)' Produkt leczniczy Suliqua 100 3 mil & a dawkij zakresie 30- 10-20
jestwyrazonawj bwinsuliny.  pg naczSligua (30-60). Aoy ik bledv wleczei, ks peic s, e recepie podanopravicon moci i dovek Jednostknwy(h Daouarie

Flastyznos¢ pory podawania W razie potrzeby istnieje mozliwos¢ zmiany czasu pudawanla pmdukm \eam(zego Toujeu do3 godzm przed lub po usialonq porze podawania produktu

7y ustalac indywi awk jest zwigkszana lub.

leczniczego. W przypadku pominigcia dawki produktu leczniczego zaleca sie pomiar stezenia cukru we krwi, a nasty i raz na dobe. zdawkq msu\my glargme i zalezy rowniez od tego, ktory wstrzykiwacz jest stosowany. Dawka poczqtkowa: Przed mzpouguem Ieaenla pmduhem leczniczym Suliqua na\ezy przerwa( leczenie
Nalezy poinformowac pacjentow, ze nie nalezy wstrzykiwac dawki podwadjnej w celu uzupefnienia pominietej dawkl Rozpoczecie leczenia Paqenaz(ukrzy(q typu 1 Produkt leczniczy Toujeo peptydu-1(GLP-1) lub leczniczego. luk |nnego ni; i SGLT-
nalezy stosowac raz na dobe wraz z insuling podawana bezposrednio przed positkami. Wymagane jest indywidualne ustalenie dawki. Pagienci z cukrzycq typu 2 Zalecana poczatkowa dawka 2.Dawk k i i lezy od i przy i 7 al j i
dobowa to 0,2 jednostki/kg mc. Nastepnie wymagane jest indywi us‘ta\eme dawki. Zammna pomiedzy insuling glargine 100 ednaxtek/m/ oraz produktem leczniczym Toujeo Insulina
glargine pvoduk\le(zm(zy' jeo nie sg biord i Zamianazinsuliny glarg; na produkt leczniczy Toujeo moze —— - ——
byt jednosthazajed iagnied i zeni .  mozebyC folo10do1 i (doustne leczenie przeciwcukrzycowe lub lina largi i lina glargine
lecanicego Toujeo, W przypacku zamiany 2 pmduktu leczniczego Toujeo na insuling glargine 100 jednostek/ml, dawka powinna by¢ zmniejszona (o okoto 20%), w celu zmniejszenia ryzyka i i P1) 220do <30 jednostek 230do <60 jednostek

Zale(a slg Sciste parametrow w okresie zamlany produktu qunlqega oraz pvzez p\evwsze (ygudme ﬂnsowama nowego xhema(u quenla

. Jeczniczy Toujeo Po zamiani y " Suliqua 10-40) g)* 20 104
schemat z uzyciem produktu leczniczego Toujeo, moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny bazalnej oraz i dawk\’ j Ie(zem’a i i R - N 30 dawek jecnostkowych
(dawkai czas podawania dodatkowych insulin krétko dziatajacych lub szybko dziafajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki int i - Zamiana Suliqua ) (30jednostek/10ug)*
zinsuliny bazalnej podawanej raz na dobg na pvoduh Ie(zmuy Toujeo podawany raz na dobe moze byc przeprowadzona jednostka za jednostke insuliny, na podstawie dawki poprzedmu * Jednostkinsuliny glargine (
bazalnej. - Zamianazi j dwarrazy na dobe na produkt leczniczy Touj na dobe. Zalecana dawka poczatk Padjentdw mnlej niz glargi uznac za podobnych d

Toujeo wynosi 80% catkowitej dawki daboweJ msulmy bazalnej, ktorej stosawame jest przerywane U paqentow utrzymuthy(h wtzesnlej duze dawki insuliny po produktu . W i i Heowita dawk
lecznicegoToujeo, ze wzgleduna e parametrow Wokresie  doboyg nalezy zmniefszyc 0 20%, w celu ustalenia dawki poczathowej produktu leczniczego Suliqua. W przypadku kazdej IMEJ insuliny bazalnej nalezy zastosowac te sama zasade, jak w
zamiany produktu leczniczego oraz przez pi i i . W mi 6w metabolicznych i zwi j wraliwoscinansuli

byc konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okaza sie takze mezhgdna w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego tryhu zycia, zmiany pury stosowania
insuliny lub wystapienia innych okolicznosci, ktére moga miec wptyw na czestos¢ hipoglikemii lub hiperglikemii. Zamiana produk Toujeo na i ling bazalnq
W okresie zamiany leku oraz przez pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia zaleca sig nadzor lekarski oraz Sciste monitorowanie parametrow metabolicznych. W przypadku
zamiany produktu leczniczego Toujeo na inny produkt leczniczy, nalezy zapoznac s zi i dotyczacymi duk sine grupy pagientdw Produkt leczniczy T

odniesieniu do insuliny glargine (100 jednostek/ml). Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 jednostek insuliny glargine i 20 mikrogramdw liksysenatydu, co odpowiada 60 dawkom
jednostkowym. Produkt leczniczy Sullqua nalezy wstrzyklwat razna dobe w thgu qgodziny ponvzedza jacej positek. Po wybraniu najbardziej odpowmda ate] pory spozywania positku, zaleca sie

podawac lek przed tym itk p Ieamczega Suliqua
nainsuline. Zal zagie kontroli glikemii e dawki od kozy w osoczu na czczo. Zaleca sie cist e glikemii w miany
leczenia i w trakeie kilku kolejnych tygodni. Jezeh padjent rozpoczyna Ieczeme od stosowania wstrzykiwacza Su\lqua (10-40), umozliwia on zwigkszenie dawki do 40 dawek j w

stosowany u pacjentéw w podeszlym wieku, u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, mfodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Pagienci w podesztym wieku (=65 /ar) U asob W przypadku dawek >40 dawek na dobe je dawki nalezy Suliqua (30-60). Jezeli pagient rozpoczyna leczenie od stosowania
podesztym wieku postepujace pogorszeme aynnosc nemk moze prowadzic do smegu Zmniejszania zapotrzebowania na msulmg Zaburzenia czynnosc nerek U paqentow Suliqua (30-60), m Kszenie dawki do 60 dawek W przypadku ia >60 dawek i dobe produktu leczniczego Suliqua
zynnosd nerek uling wskt lizmu insuliny. by U pacjentow i watroby nie nalezy ¢ 7mi jelkosci dawii lub godziny ia leku przez padjenta motliwa jest d écishvm nad: Tek " . ja glukozy.
zapotrzebowanie na msulmg moze byc zmniejszone wskuiek osfabionego procesu oraz w wyniku msu\my Dziecii, mlodzlez Leczenie produktem inieta dawka:W iniai i i iqua, nalezy ja wstrzyknac w iny przed kolej itkiem. Szczeadl wpodeszlym
lecznicymTouj ety 2¢] 6lat, na takich samych zasadach jak i leczniazyToueo  yifo:produkt IeamczySuhqua moie hycs!osowanyunaqentowwpodesziym wieku. ¢indywidualnie, na i istezenia glukozy. U os6b w podeszly
nalezy indywidualnie rozwazyc zmniejszenie dawki insuliny bazalnej i dopositkowej, aby zminimalizowac ryzyko hipoglikemii. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci W|eku postp i i i W przypadkuli Koni i i
produktu \eqm(zego Toujeo u dzle(\ w wieku ponizej 6 lat. Dane nie sq dus‘tgpne gomb podawania Produkt leczniczy Toujeo podaje sie tylko podskérnie. Produkt leczniczy Toujeo na\ezy I vwieku =75 atjest ograniczone. Zaby P Niejest

podawac ie w powtoki brzuszne, okoli lub udo. Kolejt jsca wstrzykniec nalezy zmieniac w obrebie okres| pola leczniczego Suli ientow z ciezki i i i i i i i

produktu Ie{znlaegu w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Produktu Ie(zm{zego Toujeo nie wolno podawac dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy i ili ionté K

od podania go do tkanki podskomej. Dozylne wstrzyknigcie zazwyczaj stosowanej dawki podawanej podskémie moze spowodowac wystapienie cigzkiej hipoglikemii. Produktu leczniczego
Toujeo nie wolno podawac w pompach insulinowych. Produkt leczniczy Toujeo jest dostepny w dwdch wstrzykiwaczach. Okienko dawki wskazuje liczbe jednostek insuliny gotowych do
wsirzykme(la Wstrzyklwaae Toujeo SoloStar i Tnujeo DoubleStar zostaty specjalnie zapro]ekmwane dla produktu Ie(znluegnToueo dlatego nie jest wymagane ponnwne przeliczanie dawki

Niejest

¢zmniejszone, wskutek

U pacjentow ztagodnym lub ynnoscinerek, produkt leczniczy Suliqua
ie dawki. Zaburzenia czynnosc watroby: Nie jest wymagane dostosowanie dawki liksysenatydu u pagjentow
i zynnosci watroby, ie na insuling moze byt zmme]szone b3 wzgledu na oslablonq zdolnas( do glukonengenezyl

moze by¢ konieczne czgste kontrolowanie stezenia glukozy i
2 zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow I

§ciwatroby Ekonieczne czg: g

jszy I |nsu||ny U pacjentdw. jeZ: Brak wskazari

Przed uzyciem Toujeo SoloStar nalezy ésii zinstrukdja uzy(i a2 wulotee
dla paqenta Za pomoca wstrzykiwacza Toujeo SoloStar mozna wstrzykna¢ jednorazowo dawkg insuliny od 1 do 80 jednostek z dokfadnoscia do 1 jednostki. Za pomoca. Toujeo
DoubleStar mozna wstrzyknac j dawke insuliny od 2 do 160 jednostek do 2 jednostek. W przypadku zmiany Toujeo SoloStar na Toujeo
DoubleStar,jei ia dawka pacjenta byta liczbq nieparzysta (na przykiad 23 jednostki), wo 2y zwiekszy¢ lub zmniefszy¢ o jedn jednostk 241ub22

jednostki). Wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar jest zalecany dla pacjentéw potrzebujacych co najmniej 20 jednostek na dobe. Produktu leczniczego Toujeo nie wolno pobierac z wkiadu
wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar przy uzycit , poniewaz moze ¢ ciezkie
wykonaniem kazdego wstrzykniecia. Ponowne uzycie igly powoduje zwiekszenie ryzyka jej zatkania, co moze skutkowac podaniem za matej dawki lub przedawkowamem Aby zapublega(

chordb, iwacz do insuliny musi by¢ uzywany tylko przez jednego paqema nawet jesliigfa jest ieni ¢na

duktuleczniczego jiimodziey. ia: Produkt leczniczy
Kolejne miejsca wstrzykniecia nalezy zmieniac kazdego dnia w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania leku (brzuch, okolica migsnia navam\ennego lub uda), w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skomej. Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zawsze uzywali nowej igty. Ponowne uzycie igiet do wstrzykiwacza insuliny zwieksza ryzyko ich zatkania, co moze spowodowac

podanie za matej lub zbyl duzej dawkl W przypadku zatkama igiet pacjenci muszq pos\epowa( zgodnle zzaleceniami oplsanym\ w,,lns\rukq\ uzycia” dotaczonej do ulotki dla pacjenta. Produktu

ie. Nalezy zatozy¢ nowg sterylna igte przed leczniczego Suli puscic do bledow
na substancje czynne Iuh na k(oquolwmk substandje pcmccmczq Speqalne i Srodki znosd dotyczace Identyfikowalnosé: W celu poprawienia
niczych nal i erii produktu. Cukrzyca typu 1: Pr liczeqo Suliqua nie nalezy stosowac u

substancjie czynng lub na ktorakolwiek substange pomocnicza. Spedjalne i srodki i dotyczace ia Identyfikowalno$¢ W celu poprawienia
identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe i numer serii podawanego produktu. Produkt leczniczy Toujeo nie jest lekiem z wyboru do leczenia
kwasicy ketonowej. W takich przypadkach nalezy podawac dozylnie krétko dziatajaca (ang. reqular) insuling ludzka. W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta

ystepuje skfonnosc do hiper- lub il, nalezy najpierw sprawdzic, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, gdzie i w jaki sposéb wstrzykuje produkt leczniczy, a takze
uwzglednic inne, istotne dla skutecznosci leczenia czynniki, zanim rozwazy sie weryfikacje dawki insuliny. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci ciagtego zmieniania miejsca
wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skomej. Po wtrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynow, moze by¢ opdznione wehfanianie insuliny
i pogorszona mozliwos¢ kontroli glikemii. Zgfaszano, ze nagta zmiana miejsca wx(rzykmg(la na obszar niedotkniety zmianami skutkuje wystapieniem hlpug\lkemu Pu Zmianie miejsca

pacjentéw z cukrzyca typu 1 Iub w leczeniu cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zmiana miejsca wstrzykniecia: Pacjentdw nalezy poinformowac o koniecznosci ciagtego zmieniania miejsca
wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skdrmej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczyndw, moze by¢ opdznione wehtanianie insuliny i
pogorszona mozliwos kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagfa zmiana miejsca wstrzykniecia na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca
wstrzykniecia zaleca sie kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki przeciwcukrzycowych produktéw leczniczych. Hipoglikemia: Najczesciej zgtaszanym
dziataniem niepozadanym, ktore ohserwowano wtrakcle Ieczema produhem Ie(zmczym Suhqua hyla hlpoghkemla Hmogllkemla moze wystapic, gdy dawka produktu leczniczego Suliqua jest
mgksza mzwymagana Nale y Cu aqentar ynniki ia. Naleza do nich:

i, ktdre moga wymagad
inny nizzwykle,i

wstrzyknigcia zaleca sie kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dawki lekow Hipoglikemia Czas i zalezy od
profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie po zmianie schematu leczenia. Szczegdlnie wnikliwg obserwadje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pajentow, u ktdrych
wys(qpleme hlpogllkemn moze mie¢ xz:zegolne Znaczenie kllnlane (pajendi z istotnym zwezeniem tetnic wiericowych i chorobg naczyniowa mézgu — zagrozenie powiktaniami
i lub jak rowniez u pacjentdw z retinopatia proliferacyjn, szczeginie jesli nie stosowano u nich fotokoaguladji (ryzyko
przejsciowej utraty wzroku zwiazanej z hipoglikemia). Pacjenci powinni by¢ poinformowani o sytuacjach, w ktérych objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ mniej wyraziste. U
niektérych pajentéw objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga w ogéle nie wystapic. Naleza do nich pacjenci: u ktérych uzyskano istotng
poprawg kontroli g\ikemii; u ktorych hipoglikemia rozwija sie stopniowo: w padesztym wieku: u km'ry(h nastqpiia zamiana z insu\iny zwierzg(ej na insuling Iudqu,' u ktorych wystgpuje

i.W

Prawidtowe lub obnizone wartosci stezenia hemoglobiny g\lkowanej moga wskazywac na mozliwos¢ wysigpowama (zwiaszcza w porze nocnej) nawvaza]q(e], mevozpuznaneJ hmogllkemn

inne choroby lub objawy (“ bowe ( (np. wymioty, biegunka), ni asad dotyzacych i positkaw, opuszczenie positkow, spozycie alkoholu okreslone
zaburzenia (np. ni ¢ tarczycy, nie $¢ przedniego plata przysadki mézgowej Iuh mewydalnox kory nadneray) jednoczesne stosowanie
niektdrych innych produktow leczniczych, skojarzenie liksysenatydu i (lub) insuliny z pochodng ika moze ryzyko hipoglikemii. Z tego wzgledu produktu
leczniczego Suliqua nie nalezy stosowac w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika. Wielkos¢ dawki produktu leczniczego Suliqua nalezy ustalac indywidualnie, na podstawie odpowiedzi
Kinicznej i dos(osowywac do zapotrzebowania pacjen(a nainsuline. s(re zaga\eme trzustki: S!osawanle agonistéw mceptora GLP-1jest wiazane 2 ryzyklem mzwo]u ostrego zapalenia trzustki.

Gdy
ostrego zapalenia trzustki nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia liksysenatydem. Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac ten produkt leczniczy u pacjentdw, u ktrych w przesziosci wystapito
zapalenie trzustki. Ciezkie choroby ukfadu pokarmowego: Stosowanie agonistow receptora GLP-1 moze wigzac sie z wystapieniem objawow niepozadanych ze strony ukladu pokarmowego.

Przmrzegame przez pacjenta zalecet dotyczacych dawk\ leku oraz dlety wlaszlwe pudawanle msulmy oraz obserwaqa paaqtkowy(h uu‘awvw i
k w\wys‘tqp\enla Czynniki .

konieznos¢ Do czynnikéw
insuling (np. usuniecie czynnikow wywotujacych stres); inny niz zwykle, intensywniejszy lub dhuzszy wysitek fizyczny; wspdfistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty,
biegunka); ni lie zasad dotyczacych ia positkow; opuszczenie positku; spozycie alkoholu; niektére niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢
tarzycy, niedoczynnos¢ przedniego ptata przysadki mézgowej, niewydolnosc kory nadnerczy); jednoczesne stosowanie niektérych innych produktéw leczniczych wptywajacych na poziom
glikemii. Zamiana pomiedzy insuling glargine 100 jednostek/ml oraz produktem leczniczym Toujeo Poniewa insulina glargine 100 jednostek/ml oraz produkt leczniczy Toujeo nie s3
bioréwnowazne i nie mozna ich stosowac wymiennie, zamiana ¢ koniecznos¢ dawki i moze by¢ wylacznie pod Scistym nadzorem lekarza. Zamiana
pomigdzy innymi insulinami oraz produktem leczniczym Toujeo Zamiana insuliny na inny typ lub marke i na produkt leczniczy Toujeo powinna odbywac sie pod $cistym nadzorem lekarza.
Imiana mocy, marki (wytwdrcy), typu (kmtkn dzlalajq(a NPH Ieme diugo dzlala]q{a Itp ) po(hodzenla (ludzka, zwwrzg(a analog |nsu||ny Iudzklej) i (lub) metody wytwarzania moze

miana miejsca

Pmduktu Ieamczego Su\lqua ie badano u p: ;mﬁw cigqu (“ b3 uklad wtymz dezkq dlatego nie zaleca si stosawania produktu Ieaniczega Suliquawtej
nacenieda b padentow zcidkimi
30 mli/min) lub ze s&hylkawq mewydolnosclq nerek. Nie |es( zalecane stosowanie produktu u pacjentéw z tIQZkIm zahuvzemem aynnosdi nerek lub ze schWkowq mewydolnosclq nevek
ia produktu leczniczego; 6w lecaiczych: Opé jania zofadka przez i ¢szybkosc i

Produkt leczniczy Suliqua nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw stosujacych doustne produkty lecznicze wymagajace szybkiego wehtaniania w zotadku i jelitach, wymagajace uwaznegc

monltavawanla padjenta lub produkty lecznicze o waskim indeksie terapeutycznym. Odwodnienie: Pajendi stosujacy produkt Ie(zmczy Suhqua powmm zostac pamfnrmowam 0 po(enqalnym
lia w zwiazku z dziafaniami ni i ze strony ukladu atakée o koniecznosd podjecia &

rzeclwu iat: Podawanie produktu Ie(zmczego Sullqua moze spowodowac powstawanie pr'zeuwcla# przeclwko msu\lme g\avgme i (Iub) I\ksysenatydam W rzadkich przypadkach obecnos¢

leczniczego Suliqua w ystep likemii. Unikanie btedéw w leczeniu:

i 0 koniecznosci dzania etykiety przed kazdym aby unikna¢ pomylenia dwdch réznych mocy dawki produktu

koniecznosé
Pacjendi powinni zosta

" leczniczego Suliqua i pomylenia tego produktu z innymi |n|ekcyjnym| prcduhaml leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. W celu uniknigcia bedéw w dawkowaniu i potencjalnego
powodowackonieznosc y W wykonanie ia, ani pagjenci ani personel medyczny ni i pvuuumu Ie(zmczego nkladu { dastrzykawkl i lize niebadane
badaniamoczu nanbemus((lal iczesto konieczne jest zwigkszenie d: suliny, gdy: insulinewﬂki(hsymaqathlwyk‘wﬂmta- Pa(jen(iz(ukrzyqtypu wskojarzeniu z produktem Suliqua: badari j idi (DPP-4), pochodnymi
1,jedlisq w stani iewielkie losci karmow (majg wymioty itp.) powi glinidami i pi Podrdze: Przed podrézq do innej strefy czasowej pacjent powmlen skonsultowac sie z lekarzem w celu unikniecia bledow w dawkowaniu i

jako ze nie wolno nlgdy catkowicie zrezygnowac z podawania msulmy Przeciwciata przeciwko insulinie Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powsiawanla przeciwciat prze(lwku insulinie.

ia. Substance namacmae fen produkt leczniczy zawwa mnlej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu’. Ten produkt

W rzadkich przypadkach obecnos¢ przeciwciat stwarza koniecznosc zmiany dawki insuliny w celu ia skfonnosci do i lub hi i. Jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Toujeo z pioglitazonem Zgtaszano przypadki wystapienia niewydolnosci serca w czasie stosowania pioglitazonu w skojarzeniu z insuling, szczegélnie
u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamietac, przed jednoczesnym zastosowaniem produktu Ie(zm:zego Toujeo z ploglrtazonem w przypadku

jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Toujeo z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢ lu wykrycia objawdw i iserca,
przyrostu masy qala i obrzekdw. W przypadku wystapienia amawow ze s(mny ukladu SETCoWo- nalezy przerwa( i Zapobieganie mdom Zwigzanym ze
N i dziakaicvch

insulin. Przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze sprawdzm etykiete |nsu||ny W celu unikniecia pomylek W stosowaniu produktu leczniczego Toujeo i innych insulin. W celu

leczniczy zawi I, ktdry je alergiczne. Dziafa Najczgsciej zgtaszanymi dziafaniami niepozadanymi
w (rakae Ieaenla produhem Ieczmczym Su\lqua byly hif ia oraz dziafania ni e strony ukladu (patrz punkt, Opis wybranych dziatari niepozadanych” ponizej).
ini podane wedtug Klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10;
agsto: =1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10000 do <1/1000 bardzo rzadko: <1/10000; czestos¢ meznana (agstcst nle maze byt okmslona na podstaw1e
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci ia, objawy i i 2godnie ze i
Czesto: zawroty glowy, nudnosdi, biegunka, wymioty, reakcje w miejscu ia; Niezbyt zesto: i j, zakazenie gémych dmg
glowy, niestrawnosc, bl brzucha, kamica zok\cwa, zapalenie pecherzyka z6tciowego, zmeczenie; Rzadko: opozmenle oprozniania zo%adka (Czestos¢ nieznana: amyloidoza skoma, lipodystrofia.

pokrzywka, bol

uniknigcia pomylek w i potend C pacjenta aby nigdy nie uzy d do pobrania Tou lina glargine 300 Onls wvbranvch dziataii i W ponizszej tabeli podano wskazniki czestosc wystepowania udokumentowanej objawowej hipoglikemii (<3,9 mmol/l) i cigzkiej
ze i Toujeo SoloStar lub Toujeo DoubleStar. Przed kazdym ws\vzykmg(\em nalezy zalozy{ nqu sterylng igfe. Nalezy poinformowac paqema by nie uzywat igiet to Su\lqual \eku "
ponownie. P zycie igi e ryzyka ich zatkania, ¢ podaniem te przypadku jent powinien p bj j lub ciezkie hi
postepowac wedtug zalecer opisanych w Kroku 3 Instrukgji uzycia dofaczonej do ulotki dla pacjenta. Pacjenci powinni zawsze sprawdzic liczbe wybranych jednostek w okienku dawki
wtrzykiwacza. Pacjendi niewidomi oraz pacjendi z zaburzeniami widzenia powinni zosta¢ poinformowani, ze nalezy uzyskac pomoc ze strony drugiej osoby, ktora ma dobry warok i jest Pagjendinieleczeni insuli Imi ia zinsuli j p! P-T**

W uzydu i doinsuliny. Substancje pomocnicze Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za, wolny od Suliqua Insulina gl Suliqua | Insulina gl Agoni LP-1%%%
sodu”. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa stosowania Nastepujace dziafania niepozadane byly obserwowane w badamach Kinicznych h N 469 467 233 365 365 256

z zastosowaniem produktu leczniczego Toujeo oraz w czasie obserwagji klinicznych podczas stosowania insuliny glargine 100 j ia jest najezesciej

™

dzwaiamem nlepnzqdanym podczas lezenia insuling, moze wystapic, gdy dawka msulmy Jest zbyt duzaw s(oxlmku do zapotrzebowama Llsia dziatal niepozadanych ponizej

)

dziate Klinicznych i ia (bardzo czesto: 1/10; czgsto: 21/100 do Pagjendi, u ktorych wystapito zdarzenie, n (%) | 120 (25,6%) | 110 (23,6%) 15 (6,4%) 146 (40,0) | 155 (42,5) 71(27,8%) | 6(2,3%)

<1/10; niezbyt zgsto: =1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10000 du <in 000 bardzo rzadko <110 000 nieznana 1a§stos( nie moze by¢ okres\ona na podx(awm dostepnych dany(h) w Zdarzeniana pacjemorok n 144 122 034 303 42 154 0,08

obrebie kazdej grupy Sl ,u; tosci lia objawy i 53 lione zgodnie ze (zesto: lipohip 3 Geka il

odazynyw azgsto: lipoatrofia. : je alergi b idzenia, retinopatia, obrzeki. Bard I béle migsniowe. Nieznana:

amyloidoza skérna. Opis wybranych dziafari Zaburzenia i odzywiania Cigzka hlpogllkemla zwlasz(za nawra(ajq(a moze pvowadzw( do diezkich uszkodzeri Idarzenia na pagientorok, n 0 <001 0 002 <001 <001 0

neurologicznych. Dlugotrwata lub ciezka hipoglikemia moze stanowic zagrozenie zycia. U wielu pacjentdw objawy przez objawy T e PRT— e wtrakde kto e — — . e W 050G0 <3,9 MmOl
ze strony ukfadu Na ogsl im wigksze i szybsze jest zmniejzenie stezenia glukozy we krwi, tym objawy te 53 bardzij zaznaczone. Zaburzenia kladu e 75 i oy e " " drugied osoby w celu p " . b ottt

Reakje $ci typu wazesnego na insuling wystepuja rzadko Tego typu reakgjom na insuling (w tym na insuling glargme) lub na substancje pomocnicze moga resuscytacyjnych.

towarzyszyé np: uogdlnione reakeje skére, obrzek skurczoskrzeli wstrzasi i¢one dla 2ycia. W badaniach Klinicznych produktu
leczniczego Tou]en u dorostych pacjentdw, czestosc wystepowania reakji nadwrazliwosci byta podobna u pacjentow leczonych produktem leczniczym Toujeo (5,3%) i u pacjentdw leczonych
ling glargine 100 j (4,5%). Zab oka Znaczne stezenia glukozy we krwi moga powodowac aburzenia widzenia, mianami turgoru

oraz wskaznika refrakeji soczewki. Diugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko rozwoju retinopatii cukrzycowej. Jednakze intensyfikacja leczenia insuling z nagta popvawq komroll

***Liraglutyd, eksenatyd (dwa razy na dobe) lub o przedtuzonym uwalnianiu, dulaglutyd lub albiglutyd

Zaburzenia Zofqdka i jelit: Dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (nudnosdi, wymioty i biegunka) byly najezesciej zgtaszanymi dziafaniami niepozadanymi w trakie okresu
leczenia. U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Suliqua czestos¢ wystepowania nudnos, biegunki i wymiotow wynosita odpowiednio 8,4%, 2,2% i 2,2%. Dziatania niepozadane ze
strony ukfadu pokarmowego miaty w wigkszosci charakter tagodny i . Zaburzenia uktadu U 0,3% padjentow opisywano reakje alergiczne (pokrzywke), ktdre

qlikemii moze wigzac sie z przemijajacym nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatia proliferacyjng, szczegdinie u oséb ni metodq zka  mogly by¢ zwiazane produktu leczniczego Suhqua Opisywano przypadki uogolmony(h reakji alergicznych, w tym reakgi ji obrzeku podazas

h\png\lkem\a moze sia( ie przyczyna przemijajacej Slepoty. Zabulzemﬂ skdry i tkanki podskdmej W miejscu wstrzykniecia moze wystapic |podystvoﬁa i amyloidoza skuma ktma opuznla s(osowama msu\iny glarginei i o |(h do obrott P e produktu leczniczego Suliqua ¢ e p - PV edwko
,‘ « . ie insuliny. Regul lame iany miejsca wrama " ‘ $lonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszyc " takich reakdji * zenia o " liie glargine i (lub) i Czestosc ia przeciwciat przec I jne wynosita 21% 26,2%. U okolo 93% bw przeciwciata przeciwko insuli

wmigiscu podania W miejscu moze wystapic: zac bal, swiad, pokrzywka, obrzeki lub stan zapalny. Wiekszos¢ odczynow w miejscu wstizykniedia insuliny ustepuje  wykazywaty reakdje kizyzowa z insuling ludzka. Czestos¢ powstawania przeciwdiat przeciwko ||ksysenatydow wynosita okoto 43%. Stan obecnosdi przecwdiat przeciwko insulinie glarglne i

zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni. W badaniach klinicznych produktu leczniczego Toujeo u dorostych pacjentéw, czestos¢ ia reakgji w miejscu ia byfa podobna
u pagjentow leczonych produktem leczniczym Toujeo (2,5%) i u pacjentow leczonych insuling glargine 100 jednostek/ml (2,8%). Insulina moze rzadko powodowac obrzeki, szczegélnie gdy

przeciwdiat przeciwko Ilksysenatydoww nie mla# \smnego klmlczme prwu na bezpleaenslwo ay skutecznos leczenia. Zaburzema skdry i tknnkl podskdrnej: W miejscu wslrzykmecla moze

wystapicli

na cukrzyce. Ni

. . . . . p f o s K " N miejsa
wezesniej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywna Dziedi i mtodziez i skutecznos¢ produktu leczniczego Toujeo wykazano w reakdji wmiejscu ia: U niektdrych paqemow (1,7%) uzywajacych insuliny, w tym produktu leczniczego Suliqua, wystepowat rumieri, miejscowy obrzek i
badaniu u dzieci w wieku od ﬁdo ponizej 18 lat. (zgstos(, rodzaji naslleme dzlalan mepozqﬂany{h udziedii mﬂ)dzlezy nie wskazuja na roznice w doswmdaema{h w ogulnej populaq\ {hury(h $wiad w miejscu ia. Czestos¢ rytmu serca. i .zgsmsa rytmu serca podaas smsowanla agomsww receptora GlP 1 maz jego przemua]qte przyspieszenie w
d d iw Inne padjentow iekto i Wzadnym i lec . Zgtaszanie
ze profil bezpieczeristwa produktu leczniczego Tuujeo u paqemow w podeszlym wieku oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek byt podobny do profilu bezpieczeristwa dla ogolu dziatan niepoz Po ju produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatant ni Umotliwia to nig

populacji. Zgtaszanie dziatan Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie dziatant ni

Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medy(zny(h i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02 -222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 4921309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie. govp\ Dziafania

/2 mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi i lub ici uodmlo(u w Polsce. Op! na podstawie Pmduktu
Leczni 11/2023.Rp— Lek wy . Podmiot bH, D-65921 nad Menem, Niemcy. P 'e

i siosunku korzysci do ryzyka s(usowama pmdukm leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wzelkie podejrzewane dziafania
Dziafari Produktéw Leczniczych Urzedu ReJesnaq\ Produk\ow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biohdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +4822 4921301, faks: + 48 2249 21 309, i https i 1. Dziatania zna zgtaszac
rowniez podmiotowi i lub iielowi podmiotu i w Polsce. Opr na podstawie ( ystyki Produktu Leczniczego z data 05/2023. Rp —
Pmduk\ leczniczy wydawany na recepte. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez

y

do obrotu wydane przez Kumlsjg Wspdlnot Europejskl(h nr:EU/1/00/ 133/033 041. Informagji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0, ul. Marcina Kasprzaka 6 01- 211 Wavszawa ie\ (22) 2800000.

Toujeo”, roztwor 00j./ml, liczna: 534,88 PLN, wysokos¢ 09,47PLN*.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 kwietnia 2024r.

SoloStar®po,5mi, cena

Suliqua 100 j +50 roztwor do iwai we Suliqua 100 j +33 roztwor do

we Suliqua 100 j +50 roztwor do wstrzykiwar we Kazdy zawiera 300 jednostek insuliny glargine* i 150
‘mikrogramaw liksysenatydu w 3 ml roztworu. Kazdy ml zawiera 100 insuliny glargine i 50 mil Kazda dawk awiera 1jednostke insuliny glargine
10,5 mikrograma i Suliqua 100 je + 33 mil roztwor do (wari we i Kazdy zawiera 300 jednostek insuliny glargine i

100 mikrogramaw liksysenatydu w 3 ml roztworu. Kazdy ml zawiera 100 jednostek insuliny glarglne i33 mikrogramy Ilksys/enatydu Kazda dawka ]ednos(kowa zawiera 1 ]ednas(kg |nxu||ny
glargine i 0,33 mikrograma liksysenatydu. *Insulina glargine jest wytwarzana metoda ji DNA w komorkach Escherichia coli. Okienko dawki na be d:

wskazuje I

je Wspo LumpEjSkICh nr: EU/1/16/1157/001 006. Informaji w Polsce udziela: Sanofi Sp.z 0.0,, ul. Marcina Kasprzaka 6, 01211 Warszawa; tel. (22) 2800000
SULIQUA®, roztwdr do - SULIQUA® (OLIVE) 100 33 meg/ml (3 ml x3 SoloStar®), cena detaliczna: 315,07 PLN, wysokos¢ dopfaty pacjenta objetego
refundacja: 94,52 PLN; SULIQUA® (PEACH) 100 jednostek/ml + 50 mcg/ml (3 mlx3 SoIoSIar‘”) cena de«ahana 405,16 PLN, wysokos( doptaty paqema objelego refundacja: 129 30PLN*
*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024r. w spr P
1 kwietnia 2024r.
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DLA DOROSLYCH, MLODZIEZY | DZIECI OD 6. ROKU ZYCIA
Z CUKRZYCA TYPU 1LUB 2 WYMAGAJACA STOSOWANIA INSULINY BAZOWEJ'

Toujeo’: Zapewnij swoim pacjentom
insuline glargine 300u/mL teraple, na kto'ra Zas+uguja

Pomdz swoim pacjentom Stabilny Wygodny
L-JZZISkaC Lov;r(n_ow:gx ° czas dziatania ° sposob podania
migedzy redukcjq 1c - nawet do 36h' w SoloStar®

a ryzykiem hipoglikemi'”’

Czas ma znhaczenie, czas na Toujeo

Pismiennictwo: 1. Toujeo® ChPL 11/2023. 2. Home PD, et al. Diabetes Care 2015;38(12):2217- 2225. 3. Matsuhisa M, et al. Diabetes Obes
Metab 2016;18(4):375-383. 4. Danne T, et al. Diabetes Care 2020; 43(7):1512-1519. 5. Riddle MC, et al. Diabetes Care 2014;37:2755-2762.
6. Yki-Jarvinen H, et al. Diabetes Care 2014;37:3235-3243. 7. Bolli GB, et al. Diabetes Obes Metab 2015;17:386-394. 8. Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na 1 stycznia 2024 r.
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