Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Victoza 6 mg/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
Liraglutyd

Nalezy uwaznie zapoznacé sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Victoza

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

o~ E

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

Lek Victoza zawiera substancje czynna liraglutyd. Pomaga ona zmniejszy¢ stezenie cukru we Krwi
tylko wtedy, gdy jest ono zbyt duze. Spowalnia réwniez przejscie pokarmu przez zoladek.

Lek Victoza jest stosowany w leczeniu dorostych z cukrzyca typu 2 jesli:

- metformina lub sulfonylomocznik (taki jak glimepiryd lub glibenklamid), pomimo podawania
maksymalnej tolerowanej dawki nie wystarczaja do kontroli st¢zenia cukru we krwi.

- metformina w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem (takim jak glimepiryd lub glibenklamid) lub
metformina w skojarzeniu z glitazonem (takim jak rozyglitazon lub pioglitazon) nie wystarczaja
do kontroli stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Victoza

Kiedy nie stosowa¢ leku Victoza
- Jesli pacjent ma uczulenie na liraglutyd lub ktdrykolwiek z pozostatych skladnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6.).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Victoza nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

Jesli stosuje sig rowniez sulfonylomocznik (taki jak glimepiryd lub glibenklamid), lekarz moze zaleci¢
badanie stgzenia cukru we krwi. Pomoze mu to stwierdzi¢, czy nalezy zmieni¢ dawke
sulfonylomocznika.

Leku Victoza nie nalezy stosowac w przypadku cukrzycy typu 1 lub cukrzycowej kwasicy ketonowe;j.
Lek Victoza nie jest insulina.
Lek Victoza nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Victoza u pacjentéw z nieswoistym zapaleniem jelit oraz (lub)
gastropareza cukrzycowa.
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W przypadku wyst¢powania objawow ostrego zapalenia trzustki, takich jak utrzymujacy si¢ silny bol
brzucha, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W trakcie rozpoczgcia leczenia lekiem Victoza niekiedy mozna doswiadczy¢ utraty plynow
(odwodnienia) np. w przypadku wymiotéw, nudnosci lub biegunki. Nalezy pi¢ duzo ptynéw, aby
unikna¢ odwodnienia. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

Dzieci i miodziez
Lek Victoza nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie
okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa w tej grupie wiekowej.

Inne leki i Victoza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach, przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowac¢ lekarza, pielggniarke lub farmaceutg o przyjmowanych lekach

na cukrzyce zawierajacych ktdrakolwiek z nast¢pujacych substancji czynnych:

. insulina - lek Victoza nie jest zalecany w przypadku, gdy juz jest stosowana insulina

. sulfonylomocznik (taki jak glimepiryd lub glibenklamid). Mozliwe jest wystapienie
hipoglikemii (malego stezenia cukru we krwi) w przypadku stosowania leku Victoza razem
z sulfonylomocznikiem, gdyz sulfonylomoczniki zwigkszaja ryzyko hipoglikemii. W przypadku
rozpoczgcia stosowania tych lekéw jednoczesnie po raz pierwszy, lekarz moze zaleci¢
zmniejszenie dawki sulfonylomocznika. Objawy zapowiadajace male st¢zenie cukru we krwi —
patrz punkt 4.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jest si¢ w ciazy, podejrzewa si¢ ciazg lub planuje si¢ zajs¢ w ciazg.
Leku Victoza nie powinno si¢ stosowa¢ w okresie ciazy. Nie wiadomo czy lek Victoza moze mie¢
szkodliwy wplyw na pldd.

Nie wiadomo, czy lek Victoza przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ leku Victoza podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze zmniejszy¢ zdolnos¢ koncentracji. Nalezy unikac¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Patrz punkt 4 — objawy malego st¢zenia cukru we
krwi. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Victoza

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

. Dawka poczatkowa wynosi 0,6 mg raz na dobe, przez co najmniej tydzien.
. Lekarz poinformuje, kiedy nalezy zwigkszy¢ dawke do 1,2 mg raz na dobg.
. Lekarz moze p6zniej zaleci¢ zwigkszenie dawki do 1,8 mg raz na dobg, jesli nie osiagnie si¢

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

Lek Victoza jest podawany we wstrzyknigciu pod skdr¢ (podskoérnie). Nie wolno wstrzykiwaé go do
zyly ani do migsnia. Najlepsze miejsca do samodzielnego wykonania wstrzyknigcia to przednia czgs¢
ud, brzucha lub gorna czes¢ ramienia.

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

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza lekarz lub pielegniarka pokaza, jak nalezy go uzywac.
Szczegblowa instrukcja uzycia znajduje si¢ na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Victoza

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Victoza nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczne leczenie. Mozliwe jest wystapienie nudnosci
i wymiotow.

Pominiecie zastosowania leku Victoza

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy zastosowac lek Victoza natychmiast po przypomnieniu sobie

0 tym.

Jesli jednak mingto ponad 12 godzin od momentu, kiedy powinno si¢ zastosowa¢ lek Victoza, nalezy
pomina¢ dawke, o ktdrej sic zapomnialo. Nast¢pnego dnia tak, jak zwykle zastosowa¢ kolejna dawke.
Nie nalezy nastgpnego dnia przyjmowac dodatkowej dawki lub zwigksza¢ dawki w celu uzupelnienia
dawki pominigtej.

Przerwanie stosowania leku Victoza
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Victoza bez konsultacji z lekarzem. W przypadku przerwania
stosowania leku stgzenie cukru we krwi moze sie zwickszy¢.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, choé¢ nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Czeste: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

. Hipoglikemia (male st¢zenie cukru we krwi). Objawy zapowiadajace mate stgzenie cukru we
krwi moga si¢ pojawi¢ nagle, a zalicza si¢ do nich: zimne poty, zimna blada skore, bol glowy,
kolatanie serca, mdlosci, uczucie silnego gtodu, zaburzenia widzenia, sennos¢, uczucie
ostabienia, nerwowos¢, niepokoj, stan splatania, zaburzenia koncentracji, drzenie. Lekarz
udzieli informacji na temat, jak leczy¢ objawy spowodowane matym stgzeniem cukru we krwi
i jak si¢ zachowa¢ w tym przypadku. Jesli przyjmuje si¢ lek z sulfonylomocznikiem
W momencie rozpoczecia stosowania leku Victoza, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki
leku z sulfonylomocznikiem.

Niezbyt czeste: moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 pacjentow

. Zapalenie trzustki
. Zdarzenia zwiazane z tarczyca — wystgpowanie guzkow, zwigkszenie stgzenia kalcytoniny we
krwi i wole.

Rzadkie: moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow
. Obrzgk naczynioworuchowy

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czgste: moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow
. Nudnosci (mdtosci). Zwykle przemijajace.

. Biegunka. Zwykle przemijajaca.

Czgste: moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow
. Wymioty
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W trakcie rozpoczecia leczenia lekiem Victoza niekiedy mozna doswiadczy¢ utraty plynow
(odwodnienia) np. w przypadku wymiotéw, nudnosci lub biegunki. Nalezy pi¢ duzo ptynéw, aby
unikna¢ odwodnienia.

. Bol glowy
. Niestrawnos$¢
. Zapalenie zoladka. Do objawdw naleza: bol zotadka, nudnosci i wymioty.

. Refluks zoladkowo-przelykowy. Do objawdéw nalezy zgaga.
. Bolesny lub wzdety brzuch

. Dyskomfort w jamie brzusznej

. Zakazenia wirusowe zoladka

. Zaparcie

. Wzdecia z oddawaniem wiatrow

. Zmnigjszenie apetytu

. Zapalenie oskrzeli

. Przezigbienie

. Zawroty glowy

. Zmgczenie

. Goraczka

. Bol zgbdw

. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zasinienie, bol, podraznienie, swedzenie
i wysypka).

Od wprowadzenia leku Victoza na rynek, zgtoszone zostaly dodatkowe dziatania niepozadane:
. pokrzywka (rodzaj skornej wysypki),

. zle samopoczucie,

. odwodnienie, niekiedy ze zmniejszona Czynnoscia nerek.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

5. Jak przechowywaé lek Victoza

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
i opakowaniu zewngtrznym po napisie ,,Termin waznosci”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien

danego miesiaca.

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

Po pierwszym uzyciu:

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

Jesli wstrzykiwacz nie jest uzywany, w celu ochrony przed swiatlem naklada¢ nasadkg na
wstrzykiwacz.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Victoza

— Substancjg czynna leku jest liraglutyd. 1 ml roztworu do wstrzykiwania zawiera 6 mg
liraglutydu. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 18 mg liraglutydu.

— Inne sktadniki leku to disodu fosforan dwuwodny, glikol propylenowy, fenol oraz woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Victoza i co zawiera opakowanie

Lek Victoza jest dostarczany jako przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie
napelnionym 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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegblowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/
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Instrukcja uzycia wstrzykiwacza Victoza
Przed uzyciem wstrzykiwacza Victoza nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ponizszej instrukcji.
Wstrzykiwacz Victoza zawiera 18 mg liraglutydu. Mozna wybra¢ dawki 0,6 mg, 1,2 mg oraz 1,8 mg.

Wstrzykiwacz Victoza jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami do wstrzykiwan
NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm i grubosci od 32G.

' Wstrzykiwacz Victoza

Podziatka 22)??1?? Symbol
. Wkiad  wkladu i Zni
Nasadka wstr.zyklwacza ALl : Okienko Wskaznik " gawki sprawdzania

przeptywu

:-_;u__-:‘__. i —— .- _—‘?1E | @

——— Pokretto nastawiania dawki
Igla (przyklad)
Zewnetrzna X\;lec\)’\r’:gtriz?j Papierowa
ostonka igly g Igta nalepka

o

Przygotowanie wstrzykiwacza Victoza

i o
S .,: . ---.._ fi |'\__ .-----“ A
° il - - \Q/Z- I}

A.  Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

B.  Zdja¢ papierowg nalepke z nowej jednorazowej igty. Mocno i starannie przykrecic igle do
wstrzykiwacza.

C.  Zdja¢ zewngtrzna ostonkg igly i zachowac ja na pozniej.

D.  Zdja¢ wewngtrzng ostonkg igly i wyrzucic ja.

A Do kazdego wstrzyknigcia zawsze nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniom.
A Nalezy uwazac, by nie zagia¢ ani nie zlamac igly.

A Nigdy nie nalezy naklada¢ ponownie wewngtrznej ostonki igly. Zmniejsza to ryzyko

skaleczenia si¢ igla.
Sprawdzanie przeplywu

Przed kazdym wstrzyknigciem stosujac nowy wstrzykiwacz nalezy zawsze sprawdzié¢ przeplyw
W hastepujacy sposob.
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Wybrano
symbol
sprawdzania
przepltywu

q

Obraca¢ pokrgttem nastawiania dawki, az symbol sprawdzania przeplywu ustawi si¢ w jednej
linii ze wskaznikiem.

Trzymajac wstrzykiwacz igla skierowana do gory kilka razy delikatnie popuka¢ palcem we
wklad, aby pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej czgsci wkladu.

Trzymajac wstrzykiwacz wciaz igla skierowana do géry, nacisna¢ przycisk podania dawki, az
oznaczenie 0 mg ustawi si¢ w jednej linii ze wskaznikiem. Powtarzac etapy od E do G, az na
koncu igty pojawi si¢ kropla liraglutydu. Jesli po szesciu powt6rzeniach kropla nie pojawi sig,
nalezy zmieni¢ igle i powtorzy¢ etapy od E do G kolejne szes¢ razy. Jesli kropla liraglutydu
nadal si¢ nie pojawia, oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy i nalezy uzy¢ nowego.

W przypadku upuszczenia wstrzykiwacza na twarda powierzchnig lub podejrzen, ze
wstrzykiwacz ulegl uszkodzeniu, zawsze nalezy nalozy¢ nowa jednorazowsa igle i przed
wstrzyknigciem sprawdzic przeplyw.

Nastawienie dawki

Nalezy zawsze upewni¢ sig, ze wskaznik jest w jednej linii z oznaczeniem 0 mg.

Wybrano @
0,6 mg
Wybrano @
12 mg
Wybrano @
18 mg
H.  Obraca¢ pokretlem 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 pomytkg wybrano zta dawke, nalezy obracaé pokrettem nastawiania dawki
w tyl lub w prz6d, az oznaczenie odpowiedniej dawki i wskaznik znajda si¢ w jednej linii.
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W czasie cofania pokretla nastawiania dawki nalezy uwazaé, aby nie wcisna¢ przycisku podania
dawki, gdyz moze to spowodowac wyciek liraglutydu.

Jesli pokretlo nastawiania dawki zatrzymuje sig, zanim pozadana dawka ustawi si¢ w jednej
linii ze wskaznikiem, oznacza to, ze nie ma wystarczajaco duzo liraglutydu do podania pelnej
dawki. Mozna wtedy:

podzieli¢ dawke na dwa wstrzyknigcia

Obracac pokretlem nastawiania dawki w dowolnym kierunku, az oznaczenie 0,6 mg lub 1,2 mg
ustawi si¢ w jednej linii ze wskaznikiem. Wstrzykna¢ dawke. Przygotowac¢ nowy wstrzykiwacz
i wstrzykna¢ pozostala ilos¢ miligraméw potrzebnych do uzupelnienia dawki;

wstrzyknaé pelna dawke nowym wstrzykiwaczem
Jesli pokretlo nastawiania dawki zatrzymuje sig¢, zanim oznaczenie 0,6 mg ustawi si¢ w jednej
linii ze wskaznikiem, nalezy przygotowac¢ nowy wstrzykiwacz i wstrzykna¢ nim pelna dawke.

W czasie obracania pokrgtlem nastawiania dawki stycha¢ kliknigcia. Nie wolno si¢ nimi
postuzy¢ w celu wyboru ilosci liraglutydu do wstrzykniecia.

Nie nalezy korzysta¢ z podziatki wkladu w celu odmierzenia ilosci liraglutydu potrzebnej do
wstrzyknigcia, gdyz nie jest ona wystarczajaco doktadna.

Nie nalezy probowaé wybiera¢ dawek innych niz 0,6 mg, 1,2 mg lub 1,8 mg. Liczby w okienku
musza by¢ dokladnie w jednej linii ze wskaznikiem, aby zapewni¢ podanie odpowiedniej
dawki.

Wykonanie wstrzyknigcia

Whic¢ igle pod skdre, stosujac si¢ do zalecen lekarza lub pielegniarki. Nastepnie zastosowa¢ si¢ do
ponizszych instrukcji:

W celu wykonania wstrzyknigcia nacisnaé przycisk podania dawki, az oznaczenie 0 mg ustawi
si¢ w jednej linii ze wskaznikiem. Nalezy uwaza¢, by nie dotykac¢ okienka palcami ani nie
naciska¢ pokrgtla nastawiania dawki z boku w czasie wstrzyknigcia. Moze to zablokowaé
wstrzyknigcie. Trzymac przycisk podania dawki wcisnigty i pozostawic igle pod skora przez
przynajmniej 6 sekund, aby upewnig¢ si¢, ze podano petna dawkg.

Wyjaé igle.
Na koncu igly moze pojawic si¢ kropla liraglutydu.
Jest to normalne i nie ma wplywu na podana dawkg.

Whprowadzi¢ koncdwke igly do zewnetrznej ostonki igly bez jej dotykania.

Kiedy schowa si¢ w niej igla, ostroznie docisna¢ do oporu zewnetrzna ostonke igly. Nastepnie
odkreci¢ iglg. Ostroznie wyrzuci¢ igle i z powrotem nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz. Jesli
wstrzykiwacz jest pusty, nalezy go ostroznie wyrzuci¢ po odkreceniu igly. Nalezy wyrzucic¢
wstrzykiwacz i igl¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zdja¢ igle i przechowywaé wstrzykiwacz Victoza bez
nalozonej igly.
Zapobiega to zanieczyszczeniom, zakazeniu lub wyciekowi liraglutydu. Zapewnia to takze
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precyzyjne dawkowanie.
A Opiekunowie powinni bardzo ostroznie obchodzi¢ si¢ ze zuzytymi igltami, aby unikna¢ uklucia
sig igla.

Obchodzenie si¢ ze wstrzykiwaczem Victoza
Wstrzykiwacz Victoza jest precyzyjny i bezpieczny w uzyciu. Nalezy jednak o niego dba¢:

. nie nalezy prébowac naprawiac¢ ani rozmontowywa¢ wstrzykiwacza.
. przechowywac wstrzykiwacz z dala od kurzu, brudu i wszelkiego rodzaju ptynéw.
. czysci¢ wstrzykiwacz szmatka zwilzona lagodnym detergentem. Wstrzykiwacza nie nalezy

prébowaé¢ my¢, moczy¢ ani smarowaé, poniewaz mozna go w ten sposéb uszkodzic¢.

A Wazne informacje
Nie udostgpnia¢ wstrzykiwacza Victoza innym osobom.
. Wstrzykiwacz Victoza przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla innych, zwlaszcza dzieci.
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