Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Byesilor, 6 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Liraglutidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta wystapig 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

1. Co to jest lek Byesilor i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Byesilor
3. Jak stosowac lek Byesilor
4, Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Byesilor
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Byesilor i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Byesilor

Byesilor jest lekiem powodujacym zmniejszenie masy ciata, zawierajacym substancje czynng
liraglutyd. Substancja ta przypomina naturalnie wystepujacy hormon, glukagonopodobny peptyd-1
(GLP-1), ktory jest uwalniany w jelitach po positku. Lek Byesilor dziata poprzez wptyw na receptory
w mozgu, ktore kontroluja apetyt, powodujgc uczucie petnosci i zmniejszenie odczucia glodu. Moze to
pomobc W ograniczeniu iloci spozywanego pokarmu i zmniejszeniu masy ciata.

W jakim celu stosuje sie¢ lek Byesilor
Byesilor jest lekiem wspomagajacym utrate masy ciata, stosowanym tacznie z dietg i ¢wiczeniami
fizycznymi u osob dorostych w wieku 18 lat i powyzej, u ktorych:
o BMI wynosi 30 kg/m? lub powyzej (otytos¢) lub
. BMI wynosi od 27 kg/m? do mniej niz 30 kg/m? (nadwaga) i wystepuja stany zwigzane
z nadwagg (takie jak cukrzyca, wysokie cisnienie tetnicze, nieprawidtowy poziom
ttuszczéw we Krwi lub zaburzenia oddychania podczas snu zwane ,,bezdechem sennym”).
Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index, BMI) jest wspotczynnikiem masy ciata w stosunku
do wzrostu.

Stosowanie leku Byesilor nalezy kontynuowacé tylko wowczas, gdy poczatkowa masa ciata
zmniejszyla si¢ 0 co najmniej 5% w ciagu 12 tygodni stosowania leku w dawce 3,0 mg/dobe (patrz
punkt 3). Aby kontynuowa¢ leczenie nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Byesilor moze by¢ stosowany jako uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania i zwiekszonego
wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej z:

. otyloscia (zdiagnozowang przez lekarza)
. masa ciala powyzej 60 kg

Stosowanie leku Byesilor nalezy kontynuowac¢ tylko wowczas, je$li wskaznik masy ciata zmniejszyt sie
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0 €0 najmniej 4% w ciggu 12 tygodni stosowania leku w dawce 3,0 mg/dobe lub w dawce maksymalnej
tolerowanej przez pacjenta (patrz punkt 3). Aby kontynuowac leczenie nalezy skonsultowaé sig
z lekarzem.

Dieta i éwiczenia

Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu ¢wiczen fizycznych. Nalezy stosowac si¢ do
tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Byesilor.

2. Informacije wazne przed zastosowaniem leku Byesilor
Kiedy nie stosowa¢ leku Byesilor
— jesli pacjent ma uczulenie na liraglutyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Byesilor nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Stosowanie leku Byesilor u pacjentow z ciezka niewydolnoscig serca nie jest zalecane.

Doswiadczenie dotyczace stosowania tego leku u pacjentow w wieku 75 lat i powyzej jest
ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow w wieku 75 lat i powyze;j.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentéw z niewydolno$cig nerek.
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub pacjenci dializowani powinni skonsultowac si¢
z lekarzem.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku u pacjentéw z niewydolno$cig watroby.
Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentéw z ostrym zapaleniem zotadka lub jelit powodujgcym
opdznienie oprozniania zotadka (tzw. gastropareza) lub z nieswoistym zapaleniem jelit.

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

Pacjenci z cukrzyca

Pacjenci chorzy na cukrzyce nie powinni stosowac leku Byesilor jako zamiennika insuliny.

Zapalenie trzustki

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata W przesztosci choroba trzustki, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Stan zapalny pecherzyka zdétciowego i kamienie zolciowe

Podczas znacznej utraty masy ciata pacjent jest narazony na pojawienie si¢ kamieni zotciowych,

a w konsekwencji na zapalenie pecherzyka zotciowego. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Byesilor

i niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, jesli pojawi si¢ ostry bol w gornej czesci brzucha, zwykle
silniejszy po prawej stronie pod zebrami. Bol moze promieniowaé W strone plecow lub prawego
ramienia. Patrz punkt 4.



Choroba tarczycy

W przypadku choroby tarczycy, w tym guzkéw i powigkszenia tarczycy, nalezy skonsultowaé sig
z lekarzem.

Czestos¢ akcji serca

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Byesilor wystapia kotatania (odczucie bicia serca) lub uczucie
przyspieszenia akcji serca podczas spoczynku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Utrata ptynow i odwodnienie

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Byesilor moze nastapi¢ utrata ptynow ustrojowych lub odwodnienie
organizmu. Moze to by¢ spowodowane nudno$ciami (mdto$ciami), wymiotami i biegunka. Nalezy pic¢
duzo ptynéw, aby unikng¢ odwodnienia. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Patrz punkt 4.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ liraglutydu u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie byty
badane.

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

W szczegdlnosci nalezy poinformowa¢é lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli:

° pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika (takie jak
glimepiryd lub glibenklamid) lub insuling — mozliwe jest wystapienie matego stezenia cukru
we krwi (hipoglikemii) w przypadku stosowania leku Byesilor razem z wymienionymi
lekami przeciwcukrzycowymi. Aby zapobiec matemu stezeniu cukru we krwi, lekarz moze
dostosowac¢ dawke leku przeciwcukrzycowego. Patrz punkt 4 - objawy ostrzegajace 0 matym
stezeniu cukru we Krwi. Jesli nalezy dostosowaé dawke insuliny, lekarz moze zaleci¢ czgstsze
sprawdzanie stezenia cukru we Krwi.

. pacjent przyjmuje warfaryne lub inne leki doustne, ktore zmniejszajg krzepliwo$¢ krwi
(leki przeciwzakrzepowe). Moze by¢ konieczne czestsze wykonywanie badan
oceniajgcych krzepliwo$¢ Krwi.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
nie powinna stosowac leku Byesilor. Brak jest danych na temat wptywu liraglutydu na zdrowie
dziecka.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Byesilor. Brak jest informacji dotyczacych
przenikania liraglutydu do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Liraglutyd prawdopodobnie nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
U niektorych pacjentow stosujgcych liraglutyd moga pojawic sie zawroty glowy, gtéwnie podczas
pierwszych 3 miesi¢cy leczenia (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”). W przypadku
wystgpowania zawrotow glowy, nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

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

3. Jak stosowac lek Byesilor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lekarz rozpocznie od wprowadzenia diety i programu ¢wiczen fizycznych. Nalezy stosowac si¢ do
tych zalecen w trakcie leczenia lekiem Byesilor.

Jakaq ilos¢ leku nalezy wstrzykiwaé

Dorosli
Leczenie rozpoczyna si¢ od niskiej dawki, ktora nalezy stopniowo zwieksza¢ W ciaggu pierwszych
pieciu tygodni leczenia.

. Dawka poczatkowa leku Byesilor wynosi 0,6 mg raz na dobg, przez co najmniej tydzien.

o Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo o 0,6 mg, zgodnie z zaleceniami lekarza, zazwyczaj co

tydzien, az do osiagniecia zalecanej dawki 3,0 mg raz na dobg.

Lekarz udzieli informaciji, jaka ilos¢ leku Byesilor nalezy przyja¢ w kolejnych tygodniach terapii.
Zwykle zalecany jest sposob dawkowania przedstawiony w tabeli ponize;.

Tydzien Wstrzyknigta dawka
Tydzien 1. 0,6 mg raz na dobe
Tydzien 2. 1,2 mg raz na dobe
Tydzien 3. 1,8 mg raz na dobe
Tydzien 4. 2,4 mg raz na dobe
Od 5. tygodnia 3,0 mg raz na dobe

Po osiagnieciu zalecanej dawki 3,0 mg w tygodniu 5. nalezy ja utrzymac do konca terapii. Nie nalezy
dalej zwigksza¢ dawki.

Wyniki leczenia lekarz bedzie ocenia¢ regularnie.

Mtodziez (> 12 lat)

W przypadku mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat powinien by¢ stosowany podobny harmonogram
zwigkszania dawki, jak dla osob dorostych (patrz tabela powyzej w punkcie dotyczacym dorostych).
Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo az do osiagnigcia dawki wynoszacej 3,0 mg (dawka
podtrzymujaca) lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Dobowe dawki wieksze niz
3,0 mg nie sa zalecane.

Jak i kiedy stosowa¢ lek Byesilor
. Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza, lekarz lub pielggniarka pokaza, jak
nalezy go uzywac.
° Lek Byesilor mozna przyjmowac¢ 0 kazdej porze dnia, razem z pokarmem i
napojem lub niezaleznie od nich.
. Nalezy przyjmowac lek Byesilor w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia — pacjent
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moze wybra¢ najbardziej dogodng dla siebie pore.

Miejsce wstrzyknigcia
Lek Byesilor nalezy wstrzykiwaé¢ pod skorg (wstrzyknigcie podskorne).
. Najlepsze miejsca do wykonania wstrzyknigcia to przednia czg$¢ talii (brzuch) lub ud
oraz gorna czeS¢ ramienia.
. Kazdego dnia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w celu zmniejszenia ryzyka
powstawania zgrubien.
. Nie nalezy wstrzykiwaé leku do zyty ani do migénia.

Szczegotowa instrukcja stosowania znajduje si¢ na odwrocie niniejszej ulotki.

Pacjenci z cukrzyca
Jesli pacjent choruje na cukrzyce, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Aby zapobiec matemu
stezeniu cukru we krwi, lekarz moze dostosowac dawke lekow przeciwcukrzycowych.
. Leku Byesilor nie nalezy miesza¢ z innymi lekami podawanymi we
wstrzyknigciach (np. z insuling).
° Nie nalezy stosowac¢ leku Byesilor w skojarzeniu z innymi lekami, bedacymi
agonistami receptora GLP-1 (takimi jak eksenatyd lub liksysenatyd).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Byesilor
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Byesilor, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku. Pacjent moze wymagacé leczenia. Moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
. mdtosci (nudnosci)
. wymioty
° mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy zapowiadajace mate stgzenie cukru
we Krwi - patrz w punkcie dziatania niepozadane mogace wystapi¢ ,,Czgsto”.

Pominigcie zastosowania leku Byesilor

. Jesli mingto mniej niz 12 godzin od ustalonej pory stosowania leku, lek nalezy
zastosowaé¢ mozliwie jak najszybcigj.

. Jesli jednak mineto ponad 12 godzin od momentu, kiedy powinno sie zastosowac lek
Byesilor, nalezy pominag¢ dawke, ktora nie zostata podana. Nastepnego dnia, tak jak
zwykle, przyja¢ kolejng dawke.

o Nie nalezy nastgpnego dnia przyjmowa¢ podwojnej dawki lub zwigksza¢ dawki w
celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Byesilor
Nie nalezy przerywac stosowania leku Byesilor bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozad

Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja) byty rzadko zgtaszane u pacjentow leczonych liraglutydem.
W przypadku wystapienia objawow, takich jak trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy i gardta,
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przyspieszone bicie serca, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Stany zapalne trzustki (zapalenie trzustki) byty niezbyt czesto zgtaszane u pacjentow leczonych
liraglutydem. Zapalenie trzustki moze mie¢ powazny przebieg, potencjalnie zagrazajacy zyciu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Byesilor i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych ciezkich dziatan niepozadanych:

Silne i uporczywe bole brzucha (w okolicy zotadka) mogace promieniowaé do plecow, a
takze nudnos$ci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob

Mdlosci (nudnosci), wymioty, biegunka, zaparcia, bol glowy — te objawy ustepuja
najczesciej po kilku dniach lub tygodniach.

Czesto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob

Zaburzenia czynnosci zotadka i jelit, takie jak niestrawnos$¢ (dyspepsja), zapalenie btony
Sluzowej zotadka, dolegliwos$ci zotadkowe, bol w gornej czgéci brzucha, zgaga, wzdecia,
gazy, odbijania i sucho$¢ w jamie ustnej

Uczucie ostabienia lub zmeczenia

Zaburzenia smaku

Zawroty glowy

Trudnosci w zasypianiu (bezsenno$¢). Objawy te zwykle wystepuja podczas 3

pierwszych miesigcy leczenia.

Kamienie zotciowe

Wysypka

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie i wysypka)
Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia). Objawy zapowiadajace mate st¢zenie cukru

we krwi mogg sie pojawi¢ nagle i mogg obejmowac: zimne poty, chtodng blada skoérg, bol
glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu, zaburzenia widzenia, sennos$¢,
uczucie ostabienia, nerwowos¢, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji i drzenie.
Lekarz udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stezeniem
cukru we krwi i jak sie zachowa¢ w przypadku pojawiania si¢ objawoéw zapowiadajgcych ten
stan.

Zwigkszone stezenie enzymow trzustkowych, takich jak lipaza i amylaza.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osob

Utrata ptynéw (odwodnienie). Wystgpienie tych objawow jest bardziej
prawdopodobne na poczatku leczenia i moze by¢ spowodowane wymiotami,
mdlosciami (nudno$ciami) i biegunka.

Opoznienie oprozniania zotadka

Stan zapalny pecherzyka zotciowego

Reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna

Ogolne zte samopoczucie

Przyspieszone tetno.

Rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oso6b

Uposledzenie czynnosci nerek
Ostra niewydolno$¢ nerek. Objawy mogg obejmowaé zmniejszenie objetosci moczu,
metaliczny smak w ustach i tatwo powstajace siniaki.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Niedroznosc¢ jelit. Cigzka postac zaparcia z dodatkowymi objawami, takimi jak bol
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brzucha, wzdgcia, wymioty, itp.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Byesilor
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac leku Byesilor po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie

wstrzykiwacza i pudetku tekturowym po ,,EXP’’. Termin waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ z dala od zamrazalnika.

Po rozpoczeciu uzytkowania wstrzykiwacza:

Wstrzykiwacz mozna przechowywa¢ do jednego miesigca W temperaturze ponizej 30°C
lub w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac z dala od zamrazalnika.

Kiedy wstrzykiwacz nie jest uzywany, powinien by¢ zamkniety nasadka w celu ochrony
przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Byesilor
— Substancjg czynnag leku jest liraglutyd. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 6 mg
liraglutydu. Jeden wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 18 mg liraglutydu.
— Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny stezony (do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Byesilor i co zawiera opakowanie

Lek Byesilor to przezroczysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pétautomatycznym napetnionym i jest dostarczany w postaci tloka zamknigtego korkiem z
gumy bromobutylowej i bezbarwnego wktadu ze szkta typu I, umieszczonego we
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wstrzykiwaczu typu pen, z jasnoniebieskim korpusem, z fioletowym przyciskiem, i biatym
pokrettem nastawiania dawki z szarg zakretka.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu wystarczajacego na 30 dawek po 0,6 mg,

15 dawek po 1,2 mg, 10 dawek po 1,8 mg, 7 dawek po 2,4 mg lub 6 dawek po 3,0 mg.

Lek Byesilor jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 2, 3, 5 lub 10 (2x5) wstrzykiwaczy
potautomatycznych napetnionych. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowanie nie zawiera igiet.

Podmiot odpowiedzialny:
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

tel. 22 642 07 75

Wytworca/Importer:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632 Cluj-Napoca
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Byesilor 6 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen
Byesilor 6 mg/ml solution injectable en stylo prérempli
Byesilor 6 mg/ml Injektionslésung im Fertigpen
Niemcy: Byesilor 6 mg/ml Injektionslésung im Fertigpen
Hiszpania: Byesilor 6 mg/ml solucion inyectable en pluma precargada EFG
Wiochy:  Byesilor
Holandia:  Byesilor 6 mg/ml oplossing voor injectie in een voorgevulde pen
Polska: Byesilor

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Instrukcja stosowania leku Byesilor, 6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przed uzyciem wstrzykiwacza, zawierajacego lek Byesilor, nalezy uwaznie zapoznad sig z trescig
ponizszej instrukcji.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza bez wezesniejszego przeszkolenia przez lekarza lub pielggniarke. Nalezy
rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Byesilor, 6 mg/ml,

nastgpnie przyjrze¢ sig ilustracjom ponizej, aby zapozna¢ si¢ z poszczegdlnymi czgsciami wstrzykiwacza i
igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢ licznika dawki na wstrzykiwaczu,
nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc 0soby dobrze widzacej i
przeszkolonej w zakresie uzywania wstrzykiwacza z lekiem Byesilor.

Wstrzykiwacz ten jest potautomatycznym napelionym wstrzykiwaczem umozliwiajagcym nastawienie
dawki. Zawiera 18 mg liraglutydu i umozliwia podanie leku w dawkach 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg i
3,0 mg. Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami o dtugosci do 8 mmi
grubosci 32G.

Opakowanie leku nie zawiera igiet.

A Wazne informacje
Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tymi informacjami, poniewaz sa wazne dla bezpiecznego uzywania

wstrzykiwacza.




Wstrzykiwacz potautomatyczny napekniony z lekiem Byesilor i igla
(przyklad)

Zewngtrzna
oslonka igly
e Nasadka

L wstrzykiwacza

— Wewnetrzna
iii oslonka igly
. Skala
‘ | wstrzykiwacza
=+ Okienko
‘i wstrzykiwacza
u; ~ll Igla
I
fo—]
=+ Papierowa
nalepka
ﬁ Licznik dawki
Wskaznik dawki
Pokretlo nastawiania
- dawki przeplywu
Przycisk podania dawki -
2 P

Symbol sprawdzania

1 Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla

. Sprawdzi¢ nazwe i kolor etykiety na wstrzykiwaczu, aby upewnié
si¢, ze zawiera on lek Byesilor. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku
stosowania kilku rodzajow lekow podawanych we wstrzyknigciach.
Zastosowanie niewtasciwego leku moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

%ﬂ

. Sprawdzié, czy roztwor we wstrzykiwaczu jest przezroczysty
i bezbarwny. Spojrze¢ przez okienko wstrzykiwacza. Jesli roztwor
jest metny, nie uzywac wstrzykiwacza.

T

S
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. Wziaé nowag igle i oderwaé papierowg nalepke.

. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz. Przykrecié¢, az zostanie
solidnie zamocowana. o r

. Zdjac¢ zewnetrzna ostonke igly i zachowac ja na pozniej. Bedzie
potrzebna po wstrzyknigciu do bezpiecznego usuniecia ighy ze LE |
wstrzykiwacza. =)

. Zdja¢ wewnetrznag ostonke igly i wyrzucic ja. Przy probie
ponownego zatozenia, mozna przypadkowo uktuc si¢ igla.

Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla roztworu. Jest to typowe, ale
podczas pierwszego uzycia wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ przeptyw
roztworu. [ F ]

Nie zakladaé¢ nowej igly na wstrzykiwacz, dopoki nie bedzie si¢ ; -t——'-—'*a- @-__J
- . . o
gotowym do wykonania wstrzykniecia. =

A Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec zablokowaniu igly, zanieczyszczeniu,
zakazeniu i niedoktadnemu dawkowaniu.

A Nigdy nie uzywac zgietej ani uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu

. Przed pierwszym uzyciem kazdego nowego wstrzykiwacza ﬂ\
nalezy sprawdzi¢ przeplyw. Jesli wstrzykiwacz jest juz L <
uzywany, nalezy przej$¢ do punktu 3 , Nastawienie dawki”.
. Obraca¢ pokrettem nastawiania dawki do pozycji symbolu l

sprawdzania przeptywu ( ** ).
Ustawiono symbol
sprawdzania
przeplywu

. Trzymac wstrzykiwacz igta skierowana do gory.

Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik
dawki powrdci do pozycji 0. Wartos¢ 0 musi znalez¢ sie w jednej
linii ze wskaznikiem dawki.

B | = E
1

r'r" —
Na koncu igly powinna pojawic si¢ kropla roztworu. f 2

Na koncu igly moze pozosta¢ niewielka kropla, ale nie zostanie ona
wstrzyknieta.

Jesli nie pojawi sie kropla, nalezy powtarza¢ punkt 2 ,,Sprawdzenie
przeptywu” do 6 razy. Jezeli kropla nadal sie nie pojawia, wymienic¢
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igle i jeszcze raz powtorzy¢ punkt 2 ,,Sprawdzenie przeptywu”.

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

Przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza nalezy zawsze
upewnic¢ si¢, ze kropla roztworu pojawila si¢ na koncu igty.
Dzigki temu mozna mie¢ pewnos$¢, ze przeplyw roztworu nie jest
zablokowany. Jesli kropla nie pojawi sig, lek nie zostanie
wstrzykniety, cho¢ licznik dawki moze si¢ przesuwac. Moze to
oznaczad, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

Stosowanie nowego wstrzykiwacza bez sprawdzenia przeptywu
przed pierwszym wstrzyknigciem moze spowodowac
nieotrzymanie przepisanej dawki i brak zamierzonego dziatania
leku Byesilor.

3 Nastawianie dawki

Obrdcié¢ pokretlo nastawiania dawki, az licznik dawki wskaze

odpowiednia dawke (0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg lub 3,0 mg).

Jesli zostanie wybrana btedna dawka, mozna obréci¢ pokretio do
przodu lub do tytu, aby skorygowac dawke.
Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ dawke do 3,0 mg.

Pokretto nastawiania dawki pozwala zmienia¢ dawke. Tylko licznik
dawki i wskaznik dawki pokazuja, ile mg wybrano na dawkg.
Mozna nastawi¢ do 3,0 mg na dawke. Jesli wstrzykiwacz zawiera
mniej niz 3,0 mg leku, licznik dawki zatrzyma sig, zanim wskaze
wartos¢ 3,0.

Kliknigcia pokretta nastawiania dawki roznig sie przy obrocie do
przodu i do tylu i gdy zostanie przekroczona liczba pozostatych mg
leku. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

Przed wstrzyknig¢ciem leku zawsze nalezy sprawdzi¢ liczbe
wybranych mg leku, korzystajac z licznika dawki i
wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

Nie uzywac skali wstrzykiwacza. Skala ta pokazuje jedynie
przyblizong ilo$¢ roztworu, jaka pozostata we wstrzykiwaczu.

Przy pomocy pokretla nastawiania dawki nalezy wybiera¢
jedynie dawki 0,6 mg, 1,2 mg, 1,8 mg, 2,4 mg lub 3,0 mg.
Wybrana dawka musi znalez¢ si¢ doktadnie w jednej linii ze
wskaznikiem dawki, aby zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki.
Nie nalezy wyréwnywac wskaznika dawki z ,,mg”.

A
e vst

Uwaga: Obracanie
pokretta nastawiania
dawki do przodu
powoduje jego
automatyczne
wydtuzenie, jak
pokazano na ilustracji,
co jest normalnym
zjawiskiem.

Ile roztworu pozostalo?

Skala wstrzykiwacza pokazuje przyblizong ilos¢ roztworu, jaka
pozostata we wstrzykiwaczu.

Aby dokladnie sprawdzié, ile roztworu pozostalo, nalezy uzy¢
licznika dawki: obroci¢ pokretto nastawiania dawki, az licznik
dawki zatrzyma sie.

Przyklad

przybliieniu
=1 pozostalo
Img
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Jesli widoczna jest liczba 3,0, co najmniej 3,0 mg leku pozostato we
wstrzykiwaczu. Jezeli licznik dawki zatrzyma si¢ przed wartoscia
3,0 mg, oznacza to, ze wstrzykiwacz nie zawiera wystarczajacej
ilosci roztworu, aby poda¢ petng dawke 3,0 mg leku.

Jesli potrzeba wiecej leku niz pozostalo we wstrzykiwaczu

Dawke mozna dzieli¢ migdzy obecnie stosowany a nowy wstrzykiwacz
jedynie w przypadku przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke. Nalezy
uzywac¢ kalkulatora w celu okreslenia dawek zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza lub pielggniarke.

A Obliczenia nalezy wykonywa¢é bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci jak podzieli¢ dawke miedzy dwoma
wstrzykiwaczami, nalezy wybra¢ i wstrzykna¢ potrzebna
dawke, korzystajac z nowego wstrzykiwacza.

N

<

=B

/
Przykiad
Licznik dawki
zatrzymal si¢:
zostalo 2,4 mg

4 Wstrzykniecie dawki

. Wprowadzi¢ igle pod skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

. Upewni¢ sig, ze licznik dawki jest widoczny. Nie zakrywac go

palcami. Moze to spowodowaé przerwanie wstrzykiwania.

. Wecisnaé i przytrzymac przycisk podania dawki, az licznik dawki
pokaze 0. Wartos¢ 0 musi znalez¢ si¢ w jednej linii ze wskaznikiem
dawki. Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Nalezy trzymac igle w skorze, gdy licznik dawki powroci do 0
i powoli liczy¢ do 6.

. W przypadku wczesniejszego wyjecia igly, mozna zobaczy¢, jak
roztwor wycieka z koncowki igly. Oznacza to, ze nie zostata podana
petna dawka leku.

o

G |
ot

Liczy¢ powoli

—

. Wyjac¢ igle ze skory.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi sie krew, nalezy lekko je ucisnaé.

Nie nalezy pociera¢ tego obszaru.

Po wstrzyknigciu, na koncu igty moze pojawic si¢ kropla roztworu.
Jest to typowe i nie ma wptywu na podana dawke.

A Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowaé liczbe
podanych mg leku. Przytrzymaé wecisnigty przycisk podania dawki,
az licznik dawki pokaze wartos¢ 0.

Jak sprawdzié, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona?
» Jesli warto$¢ 0 nie pojawia si¢ na liczniku dawki po cigglym

13




naciskaniu przycisku podania dawki, igta mogta by¢ zablokowana
lub uszkodzona.

» W takim przypadku — lek nie zostat w ogéle podany — nawet gdy
licznik dawki zmienit pozycje i wskazuje inng dawke niz ta, ktora
zostata poczatkowo nastawiona.

Co zrobié¢ w przypadku zablokowania igly?

Zmieni¢ igle W sposob opisany w punkcie 5 ,,Po wykonaniu
wstrzykniecia” i powtorzy¢ wszystkie czynnosci, poczawszy od

punktu 1 ,,Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igta”. UpewniC sig, ze
wybrana zostata pelna potrzebna dawka.

Podczas wykonywania wstrzyknigcia nie nalezy dotykaé
licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej
powierzchni, bez dotykania igty ani zewnetrznej ostonki igty.

Po wprowadzeniu igly, ostroznie dopchnaé¢ zewnetrzna oslonke igly
do konca.

Odkrecic igle i ostroznie ja wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub

lokalne witadze.

Po kazdym uzyciu nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony roztworu przed $wiattem.

Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu, aby
zapewni¢ wygode wstrzyknig¢ i zapobiec zablokowaniu sig igiet. Jesli
igta jest zablokowana, lek nie zostanie wstrzykniety.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprézniony, wyrzuci¢ go bez zatozonej igly
zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielggniarke,
farmaceutg lub lokalne wtadze.

Nigdy nie nalezy probowa¢ nakladaé¢ wewnetrznej ostonki
z powrotem na igle. Mozna uktuc¢ si¢ igla.

Nalezy zawsze zdejmowaé igle ze wstrzykiwacza po kazdym
wstrzyknieciu.

Moze to zapobiec zablokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu,
zakazeniu, wyciekaniu roztworu i niedoktadnemu dawkowaniu.

Inne wazne informacje

Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla

innych, zwlaszcza dzieci.

Nigdy nie nalezy udostepniaé¢ swojego wstrzykiwacza ani igiet innym osobom.
Osoby sprawujace opieke muszg zachowaé szczegolng ostroznosé¢ podczas zdejmowania
i usuwania zuzytych igiel - aby wyeliminowa¢ ryzyko uklucia sie iglg i zakazenia krzyzowego.

14




Dbanie o wstrzykiwacz

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

. Nie wolno wstrzykiwa¢ leku Byesilor, jesli byt on zamrozony. W takiej sytuacji zamierzone
dziatanie leku moze nie zostaé osiagnigte.

. Nie naraza¢ wstrzykiwacza na dziatanie kurzu, brudu ani cieczy.

. Nie my¢, nie moczy¢ ani nie smarowac wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz mozna czys$ci¢
$ciereczka nasaczong tagodnym detergentem.

. Nie upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie. Jesli wstrzykiwacz

zostal upuszczony lub podejrzewa sig, ze moze dziata¢ nieprawidtowo, nalezy zawsze przykrecié
nowa igle i sprawdzi¢ przeptyw roztworu przed wykonaniem wstrzyknigcia.

. Nie napetnia¢ ponownie wstrzykiwacza. Po oproznieniu nalezy go wyrzucic.

. Nie nalezy probowaé naprawia¢ ani rozktada¢ wstrzykiwacza na czesci.
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