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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy b¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan we wktadzie
Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
2.  SKELAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,5 mg) insuliny lispro*.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce
Kazda fiolka zawiera 10 ml, co odpowiada 1000 jednostkom insuliny lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie
Kazdy wktad zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom insuliny lispro.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom insuliny lispro.

* otrzymywanej metodg rekombinacji DNA w komoérkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) SoloStar.

Przezroczysty, bezbarwny wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u 0s6b dorostych i dzieci, ktorzy wymagaja stosowania insuliny do utrzymania
prawidlowej homeostazy glukozy. Produkt Insulin lispro Sanofi jest rowniez wskazany do wstgpnej
stabilizacji cukrzycy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawkowanie powinien ustali¢ lekarz, indywidualnie zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
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Insuling lispro mozna podawac na krotko przed positkami. W razie potrzeby insuling lispro mozna
podawac bezposrednio po positkach.

Po podaniu podskérnym produkt Insulin lispro Sanofi wykazuje szybki poczatek dziatania

oraz krotszy czas dziatania (od 2 do 5 godzin) w poréwnaniu z insuling krotko dziatajacg. Ten szybki
poczatek dziatania umozliwia podawanie produktu Insulin lispro Sanofi w iniekcji (lub w przypadku
podawania w postaci ciggltego wlewu podskornego — w bolusie) w bardzo niewielkim odstepie czasu
od positku. Przebieg dziatania kazdego rodzaju insuliny moze si¢ znacznie r6zni¢ u réznych osob, a
takze u tej samej osoby w roznych sytuacjach. Niezaleznie od miejsca wstrzyknigcia zachowany jest
szybszy poczatek dziatania produktu leczniczego w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.
Podobnie jak w przypadku wszystkich preparatow insuliny, czas dziatania produktu Insulin lispro
Sanofi zalezy od wielkos$ci dawki, miejsca wstrzyknigcia, ukrwienia, temperatury i aktywno$ci
fizycznej.

Produkt Insulin lispro Sanofi mozna stosowac¢ jednoczes$nie z dlugo dziatajaca insuling lub
z doustnymi lekami pochodnymi sulfonylomocznika, jesli jest to zgodne z zaleceniami lekarza.

Produkt Insulin lispro Sanofi (insulina lispro 100 jednostek/ml) i inny produkt leczniczy zawierajgcy
insulineg lispro (200 jednostek/ml) we wstrzykiwaczu

Insulina lispro we wstrzykiwaczu jest dostgpna w dwdch mocach. W przypadku obu tych mocy
potrzebna dawke wybiera si¢ w jednostkach.

Liczba jednostek jest pokazywana w okienku dawki wstrzykiwacza, niezaleznie od mocy, w zwigzku
z czym nie nalezy przelicza¢ dawki podczas zmiany mocy produktu stosowanego u pacjenta.

Szczegolne grupy pacjentow
Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na zmniejszenie zdolno$ci watroby do
glukoneogenezy i ostabienie procesu rozktadu insuliny, zapotrzebowanie na insuling moze by¢
zmniejszone. Jednakze u pacjentéw z przewlekltymi zaburzeniami czynno$ci watroby, wzrost
opornos$ci na insuling moze spowodowac zwiekszenie zapotrzebowania organizmu na insuling.

Drzieci i mlodziez

Produkt Insulin lispro Sanofi mozna stosowac u dzieci zamiast insuliny rozpuszczalnej tylko wtedy,
gdy szybki poczatek dziatania insuliny moze by¢ dla nich korzystny, na przyktad pod wzgledem czasu
iniekcji w stosunku do por positkow.

Sposéb podawania

Produkt Insulin lispro Sanofi roztwoér do wstrzykiwan powinien by¢ podawany we wstrzyknigciach
podskérnych lub za pomoca pompy infuzyjnej do ciagltych wlewow podskornych (patrz punkt 4.2).
Mozna go rowniez podawaé we wstrzyknigciach domig$niowych, jednak nie jest to zalecane.

W razie potrzeby produkt Insulin lispro Sanofi mozna rowniez podawac¢ dozylnie, na przyktad w celu
kontroli stezenia glukozy we krwi w kwasicy ketonowej, w przypadku chorob o ostrym przebiegu lub
podczas operacji i w okresie pooperacyjnym.

Podawanie podskorne produktu Insulin lispro Sanofi

Podanie podskorne nalezy wykona¢ w okolice ramion, ud, posladkow lub brzucha. Nalezy zmieniaé
miejsca wstrzyknigcia, tak aby to samo miejsce bylo wykorzystywane nie czgéciej niz okoto raz

W miesigcu.

Podczas podania podskornego nalezy upewnic sig, ze produkt Insulin lispro Sanofi nie jest
wstrzykiwany do naczynia krwionosnego. Po iniekcji nie nalezy masowac¢ miejsca wstrzykniecia.
Nalezy poinformowa¢ pacjentow o prawidtowym sposobie wykonywania iniekcji.



Podawanie produktu Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng insulinowq

Do wlewow insuliny lispro mozna stosowac¢ tylko niektore pompy infuzyjne insulinowe oznaczone
symbolem CE. Przed rozpocze¢ciem wlewu insuliny lispro nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja wytworcy,
aby stwierdzi¢, czy jest to odpowiednia pompa. Nalezy przeczyta¢ instrukcje dotaczona do pompy
infuzyjnej i zgodnie z nig postepowac. Nalezy uzywac zbiornika i cewnika odpowiedniego dla danej
pompy. Zestaw infuzyjny (cewniki i wenflon) nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjami w informacji

o produkcie dotaczonej do zestawu infuzyjnego. W razie wystgpienia epizodu hipoglikemii, infuzje
nalezy przerwac do czasu jego ustgpienia. Jesli hipoglikemia powtarza si¢ lub jest ci¢zka, nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego i rozwazy¢ ograniczenie lub przerwanie wlewu insuliny. Wadliwe
dzialanie pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowac nagte zwiekszenie stezenia
glukozy. W przypadku podejrzenia, ze wystapita przerwa w przeplywie insuliny, nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia i w razie potrzeby powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

W przypadku podawania produktu Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjna insulinowa nie nalezy
go miesza¢ z zadng inng insuling.

Podawanie dozylne produktu Insulin lispro Sanofi

Dozylne wstrzykiwanie insuliny lispro nalezy wykonywac zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng
dotyczaca iniekcji dozylnych, na przyktad poprzez podanie w bolusie lub z uzyciem systemu
infuzyjnego. Konieczne jest czeste kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

Wilewy w stezeniach od 0,1 jednostek/ml do 1 jednostki/ml insuliny lispro w 0,9% roztworze chlorku
sodu lub 5% roztworze glukozy sg stabilne w temperaturze pokojowej przez 48 godzin. Zaleca sig
sprawdzenie systemu infuzyjnego przed rozpoczgciem wlewu u pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na insuling lispro lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Hipoglikemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwo$¢ identyfikacji produktu

Zaleca sie, aby fachowy personel medyczny odnotowal w dokumentacji nazwe handlowa (,,Insulin

lispro Sanofi”) i nr serii (podany na opakowaniach zewngtrznych i na etykietach kazdej fiolki, wktadu
i wstrzykiwacza) oraz podawat te informacje przy zgtaszaniu wszelkich dziatan niepozadanych.

Zmiana typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta

Zmiang typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta nalezy przeprowadza¢ pod §cistym nadzorem
lekarza. Zmiany mocy, marki (wytworcy), typu (krotko dziatajaca, NPH, lente itp.), pochodzenia
(insulina zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania (rekombinacja DNA
lub insulina pochodzenia zwierzecego) moga spowodowac koniecznos¢ modyfikacji dawki.

W przypadku stosowania szybko dziatajacych insulin kazdy pacjent przyjmujacy rowniez insuling
podstawowa (bazalng) musi zoptymalizowa¢ dawkowanie obu insulin, aby uzyska¢ wyréwnanie
stezenia glukozy przez calg dobe, zwlaszcza w nocy lub na czczo.

Hipoglikemia lub hiperglikemia

Sytuacje, ktére moga spowodowaé zmiane lub ostabienie wezesnych objawow ostrzegawczych
hipoglikemii: dlugotrwata cukrzyca, intensywna insulinoterapia, neuropatia cukrzycowa lub
przyjmowanie niektérych lekoéw, np. beta-adrenolitykow.

Niektorzy pacjenci, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzgcego na insuling ludzka
wystgpita hipoglikemia, zgtaszali, Ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byly stabiej
zaznaczone lub zupelnie inne niz odczuwane podczas stosowania poprzedniej insuliny. Niewyro6wnana
hipoglikemia lub hiperglikemia mogg prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $§pigczki lub zgonu.



Stosowanie nicodpowiednich dawek Iub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy
insulinozaleznej, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej — stanow, ktore
potencjalnie moga by¢ $miertelne.

Zapotrzebowanie na insuling i modyfikacja dawkowania
Podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone.

Modyfikacja dawki insuliny moze by¢ rowniez konieczna w przypadku, gdy pacjenci podejmuja
bardziej intensywny wysitek fizyczny lub zmieniaja swoj sposob odzywiania. Cwiczenia wykonywane
bezposrednio po positku moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii. Nastepstwem
farmakodynamiki szybko dziatajacych analogéw insuliny jest to, ze jesli wystapi hipoglikemia, moze
ona pojawic si¢ w krotszym czasie po iniekcji niz w przypadku podania ludzkiej insuliny
rozpuszczalnej.

Jednoczesne stosowanie produktu Insulin lispro Sanofi z pioglitazonem

Zglaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu,
szczegolnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamietac przed
zastosowaniem leczenia skojarzonego produktem Insulin lispro Sanofi z pioglitazonem. W przypadku
leczenia skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentdOw nie wystepuja objawy przedmiotowe

i podmiotowe niewydolnosci serca, zwigkszenie masy ciata i obrzgki. Jesli wystapi pogorszenie
objawoOw ze strony uktadu krazenia, nalezy przerwaé stosowanie pioglitazonu.

Unikanie btedow w leczeniu podczas stosowania produktu Insulin lispro Sanofi
Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby przed kazdym wstrzyknigciem zawsze sprawdzali etykiete insuliny,
w celu unikniecia przypadkowego pomylenia produktu Insulin lispro Sanofi z innymi insulinami.

Instrukcja dotyczaca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Kroécej dziatajacy produkt Insulin lispro Sanofi nalezy pobra¢ do strzykawki jako pierwszy, aby
zapobiec zanieczyszczeniu fiolki dluzej dziatajacg insuling. Mieszanie insulin wczesniej lub
bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia zalezy od zalecen lekarza. Nalezy jednak przestrzegac
stalego schematu postepowania.

Doktadniejsze informacje na temat stosowania produktu podano w punkcie 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkitadzie
Jezeli zazwyczaj przepisywanym produktem leczniczym jest fiolka 40 jednostek/ml, nie nalezy
stosowac¢ insuliny z wktadu 100 jednostek/ml, uzywajac strzykawki 40 jednostek/ml.

Wktady produktu Insulin lispro Sanofi mozna stosowa¢ wytacznie we wstrzykiwaczach:
- JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke produktu Insulin lispro Sanofi z doktadnoscig do

0,5 jednostki
- AllStar, ktory dostarcza dawke produktu Insulin lispro Sanofi z doktadnoscig do 1 jednostki.
Wktadow tych nie nalezy stosowaé w innych wstrzykiwaczach wielokrotnego uzytku, poniewaz
doktadno$¢ podawania dawek insuliny zostata ustalona wytacznie dla wymienionych wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Aby unikna¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wktad musi by¢ uzywany tylko przez jednego
pacjenta, nawet gdy igla wstrzykiwacza zostata zmieniona.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko przez
jednego pacjenta, nawet gdy igla zostata zmieniona.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zapotrzebowanie na insuling moze wzrosna¢ pod wptywem produktéw leczniczych o dziataniu
hiperglikemizujacym, takich jak doustne srodki antykoncepcyjne, kortykosteroidy lub hormony
tarczycy stosowane w terapii zastepczej, danazol, agonisci receptorow beta, -adrenergicznych
(np. ritodryna, salbutamol, terbutalina).

Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmniejszy¢ pod wpltywem produktow leczniczych o dziataniu
hipoglikemizujacym, jak np. doustne leki hipoglikemizujace, salicylany (np. kwas acetylosalicylowy),
sulfonamidy, niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny), niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl),
antagoni$ci receptora angiotensyny II, beta-adrenolityki, oktreotyd lub alkohol.

Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem stosowanie innych produktow leczniczych wraz z produktem Insulin
lispro Sanofi (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane uzyskane w odniesieniu do licznej grupy kobiet stosujacych lek w czasie cigzy nie wskazujg na

szkodliwy wplyw insuliny lispro na przebieg ciazy czy stan zdrowia ptodu i noworodka.

U pacjentek leczonych insuling (cukrzyca insulinozalezna lub cukrzyca ci¢zarnych) szczegdlnie
istotne jest utrzymanie wtasciwego wyréwnania glikemii przez caty okres ciazy. Zapotrzebowanie

na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrze cigzy oraz wzrasta w drugim i trzecim
trymestrze. Pacjentkom chorym na cukrzyce nalezy zaleci¢, aby poinformowaty lekarza o zajsciu

w cigzg lub planowaniu ciazy. U kobiet w cigzy chorych na cukrzyce wazne jest §ciste monitorowanie
stezenia glukozy, jak rowniez ogolnego stanu zdrowia.

Karmienie piersia
U pacjentek z cukrzycg, karmigcych piersig moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny
i stosowanej diety Iub obu tych czynnikow.

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach insulina lispro nie powodowata zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na skutek wystapienia hipoglikemii zdolnos$¢ koncentracji i reagowania u pacjenta moze by¢
obnizona. Moze to by¢ zagrozeniem w sytuacjach, kiedy zdolnos$ci te maja szczegodlne znaczenie
(np. podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn).

Nalezy poinformowac¢ pacjentow, aby zachowali ostrozno$¢ w celu uniknigcia hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdow. Jest to szczegdlnie wazne u osob, ktore stabiej odczuwaja wezesne objawy
ostrzegawcze hipoglikemii lub nie sg ich catkowicie $wiadome oraz u 0sob, u ktorych czesto
wystepuja epizody hipoglikemii. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zasadnos$¢ prowadzenia
pojazdu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas stosowania insuliny u pacjentow chorych na cukrzyce najczesciej wystepujacym dziataniem
niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci,

a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czgstos¢ wystepowania hipoglikemii nie jest podawana,
poniewaz hipoglikemia jest zardowno skutkiem podania dawki insuliny, jak rowniez innych czynnikow,
np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizyczne;j.




Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz wedhug czestosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10;

czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo
rzadko: <1/10 000; czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

System klasyfikacji ukladéw i narzadéw | Czesto Niezbyt czesto Rzadko
MedDRA

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Miegjscowa reakcja alergiczna X

Ogolnoustrojowa reakcja alergiczna X

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia | X |

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Miejscowa reakcja alergiczna

Miegjscowa reakcja alergiczna wystepuje czesto u pacjentow. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze
wystgpi¢ zaczerwienienie, obrzek i $wigd. Objawy te ustepujg zwykle w ciggu kilku dni lub kilku
tygodni. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz
insulina, np. substancjami draznigcymi wystgpujacymi w srodkach do odkazania skory lub
stosowaniem ztej techniki wykonania iniekc;ji.

Ogolnoustrojowa reakcja alergiczna

Ogolnoustrojowa reakcja alergiczna, ktora wystepuje rzadko, ale jest potencjalnie cigzsza, to objaw
uogo6lnionej nadwrazliwosci na insuling. Moze spowodowaé wystapienie wysypki na catym ciele,
sptycenie oddechu, $wiszczacy oddech, obnizenie ci$nienia tgtniczego, przyspieszenie tgtna

1 zwigkszong potliwos¢. W cigzkich przypadkach objawy uogolnionej alergii moga stanowic¢
zagrozenie zycia.

Lipodystrofia

Niezbyt czesto w miejscu wstrzyknigcia wystepuje lipodystrofia.

Obrzek
Podczas leczenia insuling zgtaszano obrzeki, szczegolnie w przypadku gdy wezesniej obserwowana

niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegla poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje jednoznaczna definicja przedawkowania insuliny, poniewaz stezenie glukozy w surowicy
krwi jest rezultatem ztozonych zalezno$ci pomiedzy stezeniem insuliny, dostepnosciag glukozy

1 innymi procesami metabolicznymi. W wyniku nadmiernej aktywnosci insuliny w stosunku do
spozytego pokarmu i wydatkowanej energii moze wystapic¢ hipoglikemia.

Objawami hipoglikemii mogg by¢: apatia, stan splatania, kotatanie serca, bol gtowy, zwigkszona
potliwo$¢ i wymioty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lagodna hipoglikemia ustgpuje po doustnym podaniu glukozy lub innych produktow zawierajacych
cukier.

Wyréwnanie umiarkowanie nasilonej hipoglikemii polega na domigsniowym lub podskérnym podaniu
glukagonu, a nastepnie doustnym podaniu weglowodanow, kiedy stan pacjenta wystarczajaco sig¢
poprawi. W przypadku braku reakcji pacjenta na glukagon nalezy poda¢ dozylnie roztwor glukozy.

Jezeli pacjent jest w stanie $pigczki, nalezy poda¢ domig$niowo lub podskérnie glukagon. Jednak

w przypadku gdy glukagon nie jest dostgpny lub gdy pacjent nie reaguje na podanie glukagonu, nalezy
podac¢ dozylnie roztwor glukozy. Natychmiast po odzyskaniu §$wiadomosci, pacjent powinien
otrzymac positek.

Moze by¢ konieczne dtugotrwate doustne podawanie weglowodanow i obserwacja pacjenta, poniewaz
hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie po pozornej poprawie klinicznej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi insuliny do wstrzykiwan,
szybko dziatajace
kod ATC: A10AB04

Insulin lispro Sanofi jest biopodobnym produktem leczniczym. Szczegdtowe informacje sg dostgpne
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu.

Zasadniczym dziataniem insuliny lispro jest regulowanie metabolizmu glukozy.

Ponadto insuliny wywieraja dziatanie anaboliczne i antykataboliczne, rozne w zaleznosci od rodzaju
tkanki. W tkance mig$niowej obejmuje to nasilenie syntezy glikogenu, kwasow ttuszczowych,
glicerolu i bialek oraz zwigkszenie wychwytu aminokwasow, z jednoczesnym obnizeniem
intensywnosci procesow glikogenolizy, glukoneogenezy, ketogenezy, lipolizy, katabolizmu biatek

i wydalania aminokwasow.

Insulina lispro wykazuje szybki poczatek dziatania (okoto 15 minut), dzigki czemu mozna ja podawaé
bezposrednio przed positkiem (w ciggu 0—15 minut przed positkiem) w odréznieniu od insuliny
zwyklej (ang. regular) ludzkiej, ktora nalezy podawa¢ 30—45 minut przed positkiem. Insulina lispro
zaczyna dziata¢ szybko i czas jej dziatania jest krotszy (od 2 do 5 godzin) w poréwnaniu z krotko
dziatajacg insuling ludzka.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z cukrzyca typu 1 i typu 2 wykazano zmniejszong
hiperglikemi¢ popositkowa po insulinie lispro w porownaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych rodzajow insuliny, przebieg dziatania insuliny lispro
moze by¢ odmienny u réznych osob, a takze u tej samej osoby w roznych sytuacjach. Zalezy on od
wielkosci dawki, miejsca wstrzyknigcia, ukrwienia, temperatury i aktywnosci fizycznej. Ponizej
przedstawiono typowy profil aktywnos$ci po wstrzyknieciu podskdrnym.


http://www.ema.europa.eu/

Insulina lispro

Zwykta insulina ludzka
Dziatanie

hipoglikemizujace

Czas (godziny)

Powyzszy wykres przedstawia wzgledne ilosci glukozy potrzebne w réznych punktach czasowych do
utrzymania stezenia glukozy we krwi pelnej na poziomie zblizonym do stezenia na czczo i jest
wskaznikiem wptywu tych insulin na metabolizm glukozy, w zaleznosci od czasu.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci (61 pacjentéw w wieku od 2 do 11 lat) oraz dzieci

i mlodziezy (481 pacjentow w wieku od 9 do 19 lat) porownywano insuling lispro z rozpuszczalng
insuling ludzka. Profil farmakodynamiczny insuliny lispro u dzieci jest podobny do obserwowanego
u 0sob dorostych.

Wykazano, ze w przypadku podawania insuliny lispro przez pompy infuzyjne do wlewow
podskérnych stezenie hemoglobiny glikowanej jest mniejsze niz podczas leczenia insuling
rozpuszczalng. W badaniu skrzyzowanym (ang. crossover study) prowadzonym metoda podwdjnie
Slepej proby spadek stezenia hemoglobiny glikowanej po 12 tygodniach leczenia wynosit 0,37 punktu
procentowego po zastosowaniu insuliny lispro wobec 0,03 punktu procentowego po zastosowaniu
insuliny rozpuszczalnej (p = 0,004).

W badaniach klinicznych obejmujacych pacjentow z cukrzyca typu 2 stosujacych maksymalne dawki
preparatéw sulfonylomocznika wykazano, ze dodanie insuliny lispro znaczaco obniza stezenie HbAlc
w porownaniu z samym sulfonylomocznikiem. Zmniejszenia stezenia HbA 1c nalezy oczekiwaé
rowniez w przypadku stosowania innych insulin, np. insuliny rozpuszczalnej lub izofanowe;.

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z cukrzyca typu 1 i typu 2 wykazano, ze czgstos$¢
wystepowania nocnej hipoglikemii jest mniejsza w przypadku stosowania insuliny lispro niz

w przypadku stosowania rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. W niektorych badaniach zmniejszenie
czestosci nocnej hipoglikemii wystepowalo ze zwigkszeniem czgstosci hipoglikemii w ciggu dnia.

Zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby nie zmieniaja wptywu insuliny lispro na metabolizm glukozy.
Obserwowano réznice dziatania glukodynamicznego insuliny lispro i rozpuszczalnej insuliny ludzkiej,
mierzone metodg klamry glikemicznej (ang. glucose clamp) u pacjentdow z roznym stopniem
zaburzenia czynnos$ci nerek.

Wykazano, Ze insulina lispro ma takg samg moc w przeliczeniu na mole, jak insulina ludzka, lecz jej
dzialanie jest szybsze i krocej trwa.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Farmakokinetyka insuliny lispro wskazuje, Ze jest to zwigzek szybko wchlaniany i osiagga najwigksze

stezenie we krwi 3070 minut po podaniu podskéornym. Znaczenie kliniczne tych parametrow najlepiej
zrozumiec¢, analizujgc krzywe metabolizmu glukozy (oméwione w punkcie 5.1).



U pacjentow z zaburzong czynno$cig nerek insulina lispro ulega szybszemu wchlanianiu niz
rozpuszczalna insulina ludzka. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 ze znacznie réznigcym si¢ stopniem
wydolnosci nerek réznice farmakokinetyki insuliny lispro i rozpuszczalnej insuliny ludzkiej byty

na ogo6t podobne. Wykazano, ze nie zalezaty one od stanu czynno$ciowego nerek. Insulina lispro ulega
szybszemu wchtanianiu i szybszej eliminacji niz rozpuszczalna insulina ludzka u pacjentow

z zaburzong czynnoscig watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach in vitro, m.in. w badaniach wigzania insuliny lispro z receptorami insuliny i jej dziatania
na komorki w fazie wzrostu, uzyskano wyniki bardzo zblizone do wynikéw badan, w ktorych
stosowano insuling ludzka. W badaniach wykazano takze, ze wskazniki dysocjacji insuliny lispro

1 insuliny ludzkiej po zwiazaniu z receptorem insuliny sg rownowazne. W trwajacych 1 i 12 miesigcy
badaniach toksycznos$ci ostrej nie wykazano istotnego dziatania toksycznego.

W badaniach na zwierzetach insulina lispro nie powodowata zaburzen ptodnosci i nie wywierata
dzialania embriotoksycznego czy teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metakrezol

Glicerol

Disodu fosforan siedmiowodny
Cynku tlenek

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z insulinami wytwarzanymi przez innych wytworcow lub
z insulinami pochodzenia zwierzgcego.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

Przed pierwszym uzyciem
3 lata.

Po pierwszym uzyciu
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan w fiolce
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym uzyciu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wktadzie
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C i chroni¢ przed nadmiernym cieplem i przed $wiattem.
Nie przechowywa¢ w lodowce.

Wstrzykiwacza z umieszczonym wewnatrz wktadem nie nalezy przechowywaé z zamocowana igla.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce.
Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywaé z zamocowang igla.

W celu ochrony przed §wiattem po kazdym wykonanym wstrzyknieciu nalezy naktada¢ na
wstrzykiwacz nasadke.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan w fiolce

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu I z kapslem z kryza (z aluminium) z krazkiem uszczelniajacym

(z gumy chlorobutylowej) i odrywanym wieczkiem (polipropylenowym), zawierajaca 10 ml roztworu.
Wielkosci opakowan: 1 lub 5 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Wkiad ze szkta bezbarwnego typu I z czarnym ttokiem (z gumy bromobutylowej) i kapslem z kryza
(z aluminium) z krazkiem uszczelniajacym (z laminatu izoprenu i gumy bromobutylowej). Kazdy
wktad zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 wktadow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wktad ze szkla bezbarwnego typu I z czarnym ttokiem (z gumy bromobutylowej) i kapslem z kryza
(z aluminium) z krazkiem uszczelniajacym (z laminatu izoprenu i gumy bromobutylowej) szczelnie
zamknigty w jednorazowym wstrzykiwaczu (SoloStar). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu.
Wielkosci opakowan: 1, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Igty nie sa dotaczone do opakowania.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Instrukcja dotyczqca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Fiolke nalezy stosowac w potaczeniu z odpowiednig strzykawka (z oznaczeniem 100 jednostek).
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Przygotowanie dawki

Sprawdzi¢ wyglad roztworu produktu Insulin lispro Sanofi. Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego, jezeli jest metny, zgestnialy, lekko zabarwiony lub jesli widoczne
s3 w nim czastki state.

Jezeli schemat leczenia wymaga rownoczesnego wstrzykiwania insuliny podstawowej (bazalnej) 1
produktu Insulin lispro Sanofi, mozna zmiesza¢ te produkty w strzykawce. Informacje na temat
mieszania insulin podano w punkcie ,,Mieszanie produktu Insulin lispro Sanofi z dtuzej dziatajacymi
insulinami ludzkimi” ponizej i w punkcie 6.2.

1. Umy¢ rece.
2. W przypadku uzycia nowe;j fiolki zdja¢ plastikowa ostonke, lecz nie wyjmowac korka.

3. Pobra¢ powietrze do strzykawki w objgtosci rownej przepisanej dawce produktu Insulin lispro
Sanofi. Przemy¢ gorna czes¢ fiolki wacikiem nasaczonym alkoholem. Przektué igla gumowy korek
zamykajacy fiolke z produktem Insulin lispro Sanofi i wstrzyknaé¢ powietrze do fiolki.

4. Odwroci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem, trzymajac je mocno w jednej rece.

5. Po sprawdzeniu, ze koniec igly znajduje si¢ w roztworze produktu Insulin lispro Sanofi, pobra¢
odpowiednig dawke do strzykawki.

6. Przed wyjeciem igly z fiolki sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma pecherzykow powietrza
zmniejszajacych objeto$¢ znajdujacego sie¢ w niej produktu Insulin lispro Sanofi. Jesli w strzykawce sa
pecherzyki powietrza, nalezy opukacé jej Scianki, trzymajac strzykawke pionowo igla do gory, tak aby
pecherzyki przemiescity si¢ do jej gornej czesci. Uzywajac tloka, nalezy wypchnacé je ze strzykawki

i pobra¢ odpowiednig dawke leku.

7. Wyjac igle z fiolki 1 potozy¢ strzykawke w taki sposob, aby igla niczego nie dotykata.

Mieszanie produktu Insulin lispro Sanofi z diuzej dziatajgcymi insulinami ludzkimi (patrz punkt 6.2)
1. Produkt Insulin lispro Sanofi mozna miesza¢ z dtuzej dziatajacymi insulinami wytacznie z polecenia
lekarza. Insuliny w fiolkach nie wolno miesza¢ z insuling we wktadach.

2. Pobra¢ powietrze do strzykawki w objetosci rownej przyjmowanej dawce dtuzej dzialajacej
insuliny. Wktu¢ igte do fiolki z insuling dluzej dziatajaca i wstrzyknaé powietrze. Wyjaé igle.

3. Nastepnie wstrzykna¢ powietrze do fiolki z produktem Insulin lispro Sanofi w ten sam sposéb,
nie wyjmujac jednak igly.

4. Odwrocic¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem.

5. Po sprawdzeniu, ze koniec igly znajduje si¢ w roztworze produktu Insulin lispro Sanofi, pobrac¢
odpowiednig dawke tego produktu do strzykawki.

6. Przed wyjeciem igly z fiolki sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma pecherzykow powietrza
zmniejszajacych objetos¢ znajdujgcego sie w niej produktu Insulin lispro Sanofi. Jesli w strzykawce sg
pecherzyki powietrza, nalezy opukaé jej Scianki, trzymajac strzykawke pionowo iglg do gory, tak aby
pecherzyki przemiescity si¢ do jej gormej czeéci. Uzywajac tloka, nalezy wypchnaé je ze strzykawki

i pobra¢ odpowiednig dawke leku.

7. Wyjac igte z fiolki z produktem Insulin lispro Sanofi i wklu¢ ja do fiolki z dluzej dziatajaca
insuling. Odwrdci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem. Trzymajac strzykawke i fiolke mocno jedng
reka, nalezy delikatnie nimi wstrzasnaé¢. Po sprawdzeniu, ze koniec igly jest zanurzony w insulinie,
pobra¢ odpowiednig dawke dtuzej dziatajgcej insuliny.

12



8. Wyjac igle 1 polozy¢ strzykawke w taki sposob, aby igla niczego nie dotykata.

Wstrzykiwanie dawki
1. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia.

2. Przemy¢ skorg zgodnie z instrukcja.

3. Ustabilizowa¢ skore, rozciagajac lub ujmujac do gory jej duzy fatd. Wktu¢ igle i wykonaé
wstrzykniecie zgodnie z instrukcja.

4. Wyciagnac igle i przez kilka sekund zastosowac¢ delikatny ucisk w miejscu wstrzyknigcia.
Nie rozciera¢ miejsca wstrzykniecia.

5. Odpowiednio zabezpieczong strzykawke i igle wyrzucic.

6. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia, tak aby to samo miejsce byto wykorzystywane nie czesciej
niz okoto raz w miesigcu.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Instrukcja dotyczqca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Aby unikna¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wkiad musi by¢ uzywany tylko przez jednego
pacjenta, nawet gdy igla wstrzykiwacza zostata zmieniona.

Wktady produktu Insulin lispro Sanofi nalezy stosowa¢ we wstrzykiwaczach JuniorSTAR lub AllStar,
zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzytkownika (patrz punkt 4.4).

Przygotowanie dawki

Sprawdzi¢ wyglad roztworu produktu Insulin lispro Sanofi. Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego, jezeli jest metny, zgestnialy, lekko zabarwiony lub jesli widoczne
s3 w nim czastki state.

Opis przedstawiony ponizej ma charakter ogolny. Zatadowanie wktadu, zamocowanie igly i podanie
wstrzykniecia insuliny nalezy wykonywac¢ zgodnie z instrukcjami wytworcy dotyczacymi okreslonego

wstrzykiwacza.

Wstrzykiwanie dawki
1. Umy¢ rece.

2. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia.
3. Przemy¢ skore zgodnie z instrukcja.
4. Zdja¢ zewnetrzng nasadke z igly.

5. Ustabilizowa¢ skorg, rozciggajac lub ujmujac do gory jej duzy fatd. Wklu¢ igle zgodnie
z zaleceniami.

6. Nacisna¢ przycisk.

7. Wyciagna¢ igle i przez kilka sekund zastosowac delikatny ucisk w miejscu wstrzyknigcia.
Nie rozciera¢ miejsca wstrzyknigcia.

8. Stosujac zewnetrzng nasadke igly, odkreci¢ igle i odpowiednio zabezpieczong wyrzucic.

9. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia, tak aby to samo miejsce byto wykorzystywane nie czesciej
niz okoto raz w miesigcu.
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Mieszanie insulin
Nie nalezy miesza¢ insuliny w fiolkach z insuling we wktadach. Patrz punkt 6.2.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)

Instrukcja dotyczaca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko przez
jednego pacjenta, nawet gdy igla zostata zmieniona.

Sprawdzi¢ wyglad roztworu produktu Insulin lispro Sanofi. Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny.
Nie stosowac go, jezeli jest metny, zgestnialy, lekko zabarwiony lub jesli widoczne sag w nim czastki
stafe.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia umieszczong w ulotce dla

pacjenta. Wstrzykiwacz nalezy uzywac zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzytkownika.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

sanofi-aventis groupe

54 rue La Boétie

F - 75008 Paris

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1203/001-008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
i DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http:/www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERIT

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Wegry

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
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uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN i ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

19



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina lispro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,5 mg) insuliny lispro.
Kazda fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 1000 jednostkom insuliny lispro.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: metakrezol, glicerol, cynku tlenek, disodu fosforan siedmiowodny, kwas
solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA i ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
1x10ml
5x 10 ml

[5. SPOSOB i DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
w MIEJSCU NIEWIDOCZNYM i NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
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Fiolke przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywaé w lodowce.

Fiolke przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem.
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie

F - 75008 Paris
Francja

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1203/007 1 fiolka
EU/1/17/1203/008 5 fiolek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Insulin lispro Sanofi 100

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO i DROGA PODANIA

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml wstrzyknigcie
insulina lispro
sc./iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wklad)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
insulina lispro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,5 mg) insuliny lispro.
Kazdy wktad zawiera 3 ml co odpowiada 300 jednostkom insuliny lispro.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: metakrezol, glicerol, cynku tlenek, disodu fosforan siedmiowodny, kwas
solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA i ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
5x3ml
10 x 3 ml

[5. SPOSOB i DROGA PODANIA

Wktadow nalezy uzywac wytacznie we wstrzykiwaczach: AllStar, JuniorSTAR.
Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
w MIEJSCU NIEWIDOCZNYM i NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do zastosowania tylko przez jednego pacjenta.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Wktad przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Wktad przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

sanofi-aventis groupe:
54, rue La Boétie

F - 75008 Paris
Francja

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1203/001 5§ wkladow
EU/1/17/1203/002 10 wktadow

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Insulin lispro Sanofi 100

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (wklad)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO i DROGA PODANIA

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml wstrzykniecie we wkladzie
insulina lispro
sc./iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Stosowac z konkretnymi wstrzykiwaczami.

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz 3 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina lispro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,5 mg) insuliny lispro.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom insuliny lispro.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: metakrezol, glicerol, cynku tlenek, disodu fosforan siedmiowodny, kwas

solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA i ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan SoloStar
1 wstrzykiwacz po 3 ml

3 wstrzykiwacze po 3 ml

5 wstrzykiwaczy po 3 ml

10 wstrzykiwaczy po 3 ml

| 5. SPOSOB i DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne lub dozylne
Tutaj otworzy¢

w MIEJSCU NIEWIDOCZNYM i NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do kazdego wstrzyknigcia trzeba zawsze uzywaé nowej igly.
Do zastosowania tylko przez jednego pacjenta.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Wstrzykiwacz przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Wstrzykiwacz przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA i ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie

F - 75008 Paris
Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1203/003 1 wstrzykiwacz
EU/1/17/1203/004 3 wstrzykiwacze
EU/1/17/1203/005'5 wstrzykiwaczy
EU/1/17/1203/006 10 wstrzykiwaczy

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Insulin lispro 100 SoloStar

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (wstrzykiwacz)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO i DROGA PODANIA

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml wstrzyknigcie
insulina lispro
sc./iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

| 6. INNE

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan w fiolce
insulina lispro

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Insulin lispro Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Insulin lispro Sanofi i w jakim celu sie go stosuje

Lek Insulin lispro Sanofi jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziata szybciej niz zwykta insulina
ludzka, poniewaz czasteczka insuliny zostata w niewielkim stopniu zmodyfikowana.

Cukrzyca jest chorobg spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem przez trzustke insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Lek Insulin lispro Sanofi jest substytutem
naturalnej insuliny stosowanym do dlugotrwatego wyréwnywania stezenia glukozy. Dziata bardzo
szybko, a dziatanie to trwa krocej niz dziatanie ludzkiej insuliny rozpuszczalnej (od 2 do 5 godzin).
Zazwyczaj zaleca si¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi w ciggu 15 minut przed positkiem lub
bezposrednio po positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi jak rowniez dtuzej dziatajacej insuliny.
Do kazdego rodzaju insuliny dotaczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny,
o ile takiej zmiany nie zaleci lekarz. Przy zmianie insuliny, nalezy zachowa¢ duza ostroznosc.

Lek Insulin lispro Sanofi nadaje si¢ do stosowania u dorostych i dzieci. Lek Insulin lispro Sanofi
mozna stosowac u dzieci, gdy spodziewana jest wigksza korzy$¢ w poréwnaniu do zastosowania
insulin rozpuszczalnych, na przyktad pod wzgledem czasu wykonania wstrzyknigcia w stosunku do
por positkow.
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2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi

Kiedy nie stosowa¢ leku Insulin lispro Sanofi

jezeli pacjent odczuwa objawy wskazujace na rozwijajaca si¢ hipoglikemie (mate stgzenie cukru
we krwi). Informacje o postepowaniu w przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane

w dalszej czesci ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin
lispro Sanofi).

jesli pacjent ma uczulenie na insuling lispro lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zanotowa¢ nazwe handlowg (,,Insulin lispro Sanofi”) i nr serii (podany na zewngtrznych
opakowaniach i na etykietach kazdej fiolki oraz kazdego wktadu i wstrzykiwacza) stosowanego leku
oraz podawac te informacje w zwiazku ze zglaszaniem wszelkich dzialan niepozadanych.

Jezeli obecnie stosowana insulinoterapia zapewnia dobra kontrole glikemii, pacjent moze nie
odczuwaé objawow ostrzegawczych nadmiernego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi.
Objawy ostrzegawcze sa wymienione w dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowaé doktadnie
pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnosci.
Nalezy takze $cisle obserwowac stezenie cukru we krwi, wykonujac czeste badania stezenia
glukozy we krwi.
Niektore osoby, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuline ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszaty, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byty stabiej
zaznaczone lub zupeie inne. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czesto lub wystgpuja trudnosci
z rozpoznaniem zapowiadajacych ja objawow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceutg lub pielggniarke z poradni
cukrzycowej jezeli na ktores z ponizszych pytan odpowiedz brzmi TAK:

- Czy ostatnio pacjent byl chory?

- Czy pacjent ma choroby nerek lub watroby?

- Czy pacjent ¢wiczy wigcej niz zazwyczaj?
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce z poradni cukrzycowej
o planowanym wyjezdzie za granice. Roznica stref czasowych pomiedzy réznymi krajami moze
wigza¢ si¢ z konieczno$cig wykonywania wstrzyknie¢ i spozywania positkow o innych porach
niz w domu.
U czesci pacjentow dlugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2 ze wspdtistniejaca
choroba serca lub po przebytym udarze zglaszano przypadki rozwoju niewydolnosci serca przy
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza,
jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak wigksza niz zwykle zadyszka, szybkie
zwigkszenie masy ciala lub miejscowy obrzek.

Lek Insulin lispro Sanofi a inne leki
Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmienia¢ podczas stosowania

» tabletek antykoncepcyjnych,

* steroidow,

» terapii zastgpczej hormonami tarczycy,

* doustnych lekow zmniejszajagcych stezenie glukozy we krwi,

* kwasu acetylosalicylowego,

* sulfonamidéw,

* oktreotydu,

* agonistow receptora beta2-adrenergicznego (np. rytodryny, salbutamolu lub terbutaliny),

* beta-adrenolitykow lub

* niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny),

* danazolu,

* niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) (np. kaptoprylu, enalaprylu)

oraz

* antagonistOw receptora angiotensyny II.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (patrz réwniez punkt ,,Ostrzezenia
i Srodki ostrozno$ci’).

Stosowanie leku Insulin lispro Sanofi z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ zmiang stezenia cukru we krwi. Z tego wzgledu moze si¢ tez
zmieni¢ ilo$¢ potrzebnej insuliny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zapotrzebowanie organizmu
na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych trzech miesigcach cigzy i wzrasta przez nastepne szes$¢
miesigcy.

U kobiet karmiacych piersiag moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
pamigta¢ o tym we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd lub obshugujgc maszyny). Nalezy zasiegna¢ opinii
lekarza na temat prowadzenia pojazdow, jesli:

. u pacjenta wystepuja czgste epizody hipoglikemii

. pacjent odczuwa stabe objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub ich nie ma.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Insulin lispro Sanofi
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Insulin lispro Sanofi

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i etykiecie fiolki przed zakupem
go w aptece. Nalezy upewni¢ sie, Ze pacjent otrzymal lek Insulin lispro Sanofi przepisany przez
lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie

. Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac¢ lek Insulin lispro Sanofi w ciagu 15 minut przed positkiem.

W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Doktadne informacje o ilosci
leku, czasie i czestosci wstrzyknig¢ przekaze lekarz. Te zalecenia sa przeznaczone wytacznie dla
indywidualnego pacjenta. Nalezy ich przestrzegac i regularnie zgtaszac si¢ do poradni
cukrzycowe;j.

. Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (np. z insuliny ludzkiej lub zwierzecej na lek Insulin lispro
Sanofi) moze oznacza¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki insuliny. Taka sytuacja
moze dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzykniecia lub tez zmiana dawki moze nastgpowac
stopniowo w ciagu tygodni lub miesiecy.

. Lek Insulin lispro Sanofi nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podanie podskérne lub sc.).
Wstrzyknigcia domig$niowe mozna stosowac tylko wtedy, gdy tak zalecit lekarz.

Przygotowanie leku Insulin lispro Sanofi

. Lek Insulin lispro Sanofi jest juz rozpuszczony w wodzie, dzigki czemu nie trzeba go mieszac.
Mozna go jednak uzy¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przezroczysty, bezbarwny
1 nie moze zawiera¢ czastek statych. Nalezy to sprawdzi¢ przed wykonaniem kazdego
wstrzykniecia.
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Wstrzykiwanie leku Insulin lispro Sanofi

Najpierw umy¢ rece.

Przed wstrzyknigciem leku zdezynfekowac skore zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.
Zdezynfekowaé gumowy korek fiolki, ale nie usuwac korka.

Uzy¢ czystej, sterylnej strzykawki oraz igty w celu przektucia gumowego korka i pobrania
wymaganej ilosci leku Insulin lispro Sanofi. Lekarz lub poradnia poinformujg pacjenta, jak to
zrobi¢. Nie wolno dzieli¢ si¢ strzykawkami i iglami z inng osoba.

Lek wstrzykiwac pod skore, zgodnie z instrukcjami. Nie wykonywaé wstrzykniecia
bezposrednio do zyly. Po wstrzyknigciu pozostawi¢ igle pod skora przez pig¢ sekund, tak aby
upewnic sie, ze cala dawka zostata wstrzyknieta. Nie nalezy rozciera¢ miejsca, w ktorym przed
chwilg zostato wykonane wstrzykniecie. Miejsce kolejnego wstrzyknigcia musi si¢ znajdowacé
w odleglosci co najmniej 1 cm od poprzedniego, a obszar wstrzyknigcia nalezy regularnie
zmienia¢, zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzyknigcia — ramie,
udo, posladek czy brzuch — zastrzyk leku Insulin lispro Sanofi zadziata szybciej niz
rozpuszczalna insulina ludzka.

Lekarz poinformuje pacjenta o ewentualnej konieczno$ci mieszania leku Insulin lispro Sanofi

z jedng z ludzkich insulin. Przyktadowo, jezeli pacjent potrzebuje wstrzyknigcia mieszaniny
insulin, nalezy pobra¢ lek Insulin lispro Sanofi do strzykawki przed insuling dtugo dziatajaca.
Roztwor nalezy wstrzyknaé¢ od razu po zmieszaniu. Nalezy postgpowac w ten sposob za kazdym
razem.

Pacjent zwykle nie powinien miesza¢ leku Insulin lispro Sanofi z ktéra$ z insulin ludzkich.

Nie nalezy nigdy miesza¢ leku Insulin lispro Sanofi z insulinami innych wytworcow lub
insulinami zwierzecymi.

Nie podawac¢ leku Insulin lispro Sanofi droga dozylna (iv.). Wstrzykiwa¢ lek Insulin lispro
Sanofi zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielegniarki. Jedynie lekarz moze podawac lek Insulin
lispro Sanofi droga dozylna. Zrobi to wylacznie w szczegolnych okolicznosciach, takich jak
zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli st¢zenie glukozy bedzie zbyt duze.

Podawanie leku Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng

Do wlewow insuliny lispro mozna stosowac tylko niektére pompy infuzyjne insulinowe
oznaczone symbolem CE. Przed rozpoczeciem wlewu insuliny lispro nalezy zapoznac sig¢

z instrukcjg wytworcy, aby stwierdzié, czy jest to odpowiednia pompa. Przeczyta¢ i wykonywac
instrukcje zawarte w materiatach dotyczacych produktu dotaczonych do pompy infuzyjne;j.
Upewnic¢ si¢, ze zbiornik i cewnik sg odpowiednie dla danej pompy.

Zestaw infuzyjny (cewniki i igle) nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjami w informacji

o produkcie dotgczonej do zestawu infuzyjnego.

W razie wystgpienia epizodu hipoglikemii infuzje nalezy przerwa¢ do czasu jego ustapienia.
Jesli mate stgzenie glukozy we krwi powtarza si¢ lub jest cigzkie, nalezy powiadomi¢ lekarza
lub poradni¢ i rozwazy¢ ograniczenie lub przerwanie wlewu insuliny.

Wadliwe dziatanie pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowa¢ nagte
zwigkszenie st¢zenia glukozy. W przypadku podejrzenia, ze wystgpita przerwa w przeptywie
insuliny, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja obshugi urzadzenia i w razie potrzeby
powiadomic lekarza lub poradnig.

W przypadku podawania leku Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng insulinowa nie nalezy
go mieszac z zadng inng insuling.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapi¢
mate stezenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ st¢zenie cukru we krwi. W przypadku matego stezenia
cukru we krwi (fagodna hipoglikemia) nalezy przyja¢ glukozg w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napd¢j. Nastepnie nalezy zjes¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie z zaleceniami lekarza, i odpoczac.
To zwykle wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny.
Jezeli stan pacjenta si¢ pogarsza, oddech staje si¢ plytki, a skora blada, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomoc wstrzykniecie
glukagonu. Po wstrzyknieciu glukagonu nalezy przyjac glukoze lub cukier. Jezeli po podaniu
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glukagonu nie nastgpi poprawa, konieczne jest udanie si¢ do szpitala. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominie¢cie zastosowania leku Insulin lispro Sanofi
W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
duze stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (duze stg¢zenie glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen objawiajacych si¢ bolem gtowy, nudno$ciami,
wymiotami, odwodnieniem, utrata przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do §mierci (patrz
,Hipoglikemia” i ,,Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Oto trzy proste zasady, ktore pozwalajg unikna¢ hipoglikemii Iub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ ze sobg zapasowe strzykawki i fiolke leku Insulin lispro Sanofi.
. Pacjent powinien zawsze nosi¢ ze sobg co$, co informuje innych, ze jest chory na cukrzyce.
. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystgpic
duze stgzenie cukru we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Uczulenie uogdlnione wystepuje rzadko (u maksymalnie 1 na 1000 osob). Jego objawami sg:

. wysypka na catym ciele o spadek ci$nienia tetniczego
. trudnosci z oddychaniem o przyspieszone bicie serca
. swiszczacy oddech o zwigkszona potliwosé

Jezeli pacjent uzna, ze wystepuja u niego tego typu objawy uczulenia na insuling podczas stosowania
leku Insulin lispro Sanofi, powinien o tym natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozadanym (moze wystepowac u nie wigcej
niz 1 na 10 osob). U niektorych osob wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny moze wystapic
zaczerwienienie, obrzegk lub $wiagd. Objawy te ustepuja zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
Jezeli wystapia one u pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 osob) wystepuje lipodystrofia (pogrubienie
skory lub pojawianie si¢ w niej zaglebien). Jesli wystapi pogrubienie skory lub powstang zagiebienia
w miejscu wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszano obrzeki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegodlnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy wyrownania st¢zenia glukozy we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Hipoglikemia

Hipoglikemia (matle stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
cukru. Moze do niej dojs¢, jezeli:

. pacjent wstrzyknat zbyt duza dawke leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. pacjent opuscit positek lub op6znit pory positkow badz zmienit sposob zywienia;

. pacjent zbyt intensywnie ¢wiczyl lub pracowat tuz przed positkiem lub po nim;

. u pacjenta rozwingta si¢ infekcja lub inna choroba (zwlaszcza z towarzyszaca biegunka lub
wymiotami);

u pacjenta zmienito si¢ zapotrzebowanie na insuline lub

. u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, ktore sie nasilaja.

Alkohol i niektore leki moga powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy matego stezenia glukozy we krwi zwykle ujawniajg si¢ szybko i naleza do nich:

. uczucie zmgczenia o szybkie bicie serca
. nerwowos¢ lub drzenie ciata nudnosci
. bol glowy o zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac
sytuacji, w ktorych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochaod).

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (zbyt duzo cukru we krwi) oznacza, zZe organizm pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
insuliny. Hiperglikemia moze zosta¢ spowodowana przez:

. nieprzyjmowanie zaleconego leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. stosowanie mniejszych dawek insuliny niz zalecone przez lekarza;

. spozywanie bardzo obfitych positkow w porownaniu z wymaganiami diety lub
. goraczke, zakazenie lub stres emocjonalny.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawdéw tych naleza:

. uczucie sennosci o brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy o stodki zapach z ust
. pragnienie o nudnosci lub wymioty

Cigzkimi objawami sg utrudniony oddech i przyspieszone t¢tno. Natychmiast zwréci¢ sie o pomoc
lekarska.

Choroba
Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy

nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac¢ si¢ do
ogoblnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Jak przechowywac lek Insulin lispro Sanofi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Insulin lispro Sanofi po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
1 opakowaniu zewnetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem lek nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Fiolke bedaca w uzyciu przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) i wyrzucic¢ po
4 tygodniach. Nie przechowywaé uzywanej fiolki w lodowce. Przechowywac fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi, jesli roztwor jest zabarwiony lub widoczne sg w nim czastki
stale. Mozna go stosowac tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to sprawdzi¢ przed
samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzyknigcia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin lispro Sanofi

. Substancja czynng jest insulina lispro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada
3,5 mg) insuliny lispro. Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada
1000 jednostkom.

. Pozostale sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan siedmiowodny, cynku tlenek i woda
do wstrzykiwan. Sodu wodorotlenek lub kwas solny mogly zosta¢ uzyte do regulacji
kwasowosci.

Jak wyglada lek Insulin lispro Sanofi i co zawiera opakowanie

Lek Insulin lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym,
wodnym roztworem.

Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

Lek Insulin lispro Sanofi w fiolce jest dostgpny w opakowaniach po 1 lub 5 fiolek. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe, 54 rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja

Wytworca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tél./Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel.: +370 5 2755224

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel.: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Tel.: +420233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: +49 (0)180 2 222010

Zentiva Pharma GmbH
Tel.: +49 (0)180 2 020010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 34 88

E\M\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel.: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.0.
Tel.: +385 1 600 34 00

Irlandia
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel.: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel.: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Malta
Sanofl Malta Ltd.
Tel.: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel.: +31 (0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel.: +43 180 185—-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel.: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel.: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel.: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel.: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel.: +46 (0)8 634 50 00

Wielka Brytania
Sanofi
Tel.: +44 (0) 845 372 7101



Inne Zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie
insulina lispro

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Insulin lispro Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Insulin lispro Sanofi jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziata szybciej niz zwykla insulina
ludzka, poniewaz czasteczka insuliny zostata w niewielkim stopniu zmodyfikowana.

Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem przez trzustke insuliny
koniecznej do kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi. Lek Insulin lispro Sanofi jest substytutem
naturalnej insuliny stosowanym do dtugotrwatego wyréwnywania stezenia glukozy. Dziata bardzo
szybko, a dziatanie to trwa krocej niz dziatanie ludzkiej insuliny rozpuszczalnej (od 2 do 5 godzin).
Zazwyczaj zaleca si¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi w ciagu 15 minut przed positkiem lub
bezposrednio po positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi jak rowniez dtuzej dziatajacej insuliny.
Do kazdego rodzaju insuliny dotagczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny,
o ile takiej zmiany nie zaleci lekarz. Przy zmianie insuliny, nalezy zachowa¢ duzg ostroznosc.

Lek Insulin lispro Sanofi nadaje si¢ do stosowania u dorostych i dzieci. Lek Insulin lispro Sanofi
mozna stosowac u dzieci, gdy spodziewana jest wigksza korzy$¢ w poréwnaniu do zastosowania
insulin rozpuszczalnych, na przyktad pod wzgledem czasu wykonania wstrzyknigcia w stosunku do
por positkow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi

Kiedy nie stosowac leku Insulin lispro Sanofi

- jezeli pacjent odczuwa objawy wskazujgce na rozwijajacg si¢ hipoglikemie (mate st¢zenie cukru
we krwi). Informacje o postgpowaniu w przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane
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w dalszej czesci ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin
lispro Sanofi).

- jesli pacjent ma uczulenie na insuling lispro lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zanotowa¢ nazwe handlowa (,,Insulin lispro Sanofi”) i nr serii (podany na zewngtrznych
opakowaniach i na etykietach kazdej fiolki oraz kazdego wktadu i wstrzykiwacza) stosowanego leku
oraz podawac te informacje w zwigzku ze zglaszaniem wszelkich dzialan niepozadanych.

. Jezeli obecnie stosowana insulinoterapia zapewnia dobrg kontrolg glikemii, pacjent moze nie
odczuwaé objawow ostrzegawczych nadmiernego zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi.
Objawy ostrzegawcze sa wymienione w dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowa¢ doktadnie
pory positkow, czgstos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnosci.
Nalezy takze $cisle obserwowac stezenie cukru we krwi, wykonujac czgste badania stezenia
glukozy we krwi.

. Niektore osoby, u ktérych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszaty, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byly stabiej
zaznaczone lub zupehie inne. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czesto lub wystepuja trudnosci
z rozpoznaniem zapowiadajacych ja objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

. Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceutg lub pielgegniarke z poradni
cukrzycowej jezeli na ktore$§ z ponizszych pytan odpowiedz brzmi TAK:

- Czy ostatnio pacjent byt chory?
- Czy pacjent ma choroby nerek lub watroby?
- Czy pacjent ¢wiczy wiecej niz zazwyczaj?

. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce z poradni cukrzycowej
o planowanym wyjezdzie za granice. Roznica stref czasowych pomiedzy roznymi krajami moze
wigzac si¢ z konieczno$cig wykonywania wstrzykniec i spozywania positkow o innych porach
niz w domu.

° U czgéci pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2 ze wspolistniejaca
chorobg serca lub po przebytym udarze zglaszano przypadki rozwoju niewydolnosci serca przy
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza,
jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak wigksza niz zwykle zadyszka, szybkie
zwigkszenie masy ciala lub miejscowy obrzgk.

. W sytuacji gdy lekarz zwykle przepisuje pacjentowi fiolke zawierajaca 40 jednostek/ml,
nie nalezy pobiera¢ insuliny z wktadu zawierajacego 100 jednostek/ml przy uzyciu strzykawki
przystosowanej do insuliny o stezeniu 40 jednostek/ml.

Lek Insulin lispro Sanofi a inne leki
Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmienia¢ podczas stosowania
» tabletek antykoncepcyjnych,
* steroidow,
* terapii zastepczej hormonami tarczycy,
* doustnych lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi,
* kwasu acetylosalicylowego,
* sulfonamidéw,
* oktreotydu,
* agonistow receptora beta2-adrenergicznego (np. rytodryny, salbutamolu lub terbutaliny),
* beta-adrenolitykow lub
* niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny),
* danazolu,
* niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) (np. kaptoprylu, enalaprylu)
oraz
* antagonistOw receptora angiotensyny II.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (patrz rowniez punkt ,,Ostrzezenia
i Srodki ostrozno$ci’).

Stosowanie leku Insulin lispro Sanofi z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ zmiang stgzenia cukru we krwi. Z tego wzgledu moze si¢ tez
zmienic¢ 1lo$¢ potrzebnej insuliny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zapotrzebowanie organizmu
na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych trzech miesigcach cigzy i wzrasta przez nastepne szes$¢
miesiecy.

U kobiet karmiacych piersig moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
pamigtac o tym we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochod lub obstugujac maszyny). Nalezy zasiegnaé opinii
lekarza na temat prowadzenia pojazdow, jesli:

. u pacjenta wystepuja czgste epizody hipoglikemii

. pacjent odczuwa stabe objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub ich nie ma.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Insulin lispro Sanofi
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Insulin lispro Sanofi

Wklad o pojemnosci 3 ml nalezy stosowa¢ wylacznie ze wstrzykiwaczami 3 ml. Nie nalezy
stosowa¢ ich ze wstrzykiwaczami 1,5 ml.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i etykiecie wkladu przed
zakupem go w aptece. Nalezy upewni¢ si¢, Ze pacjent otrzymat lek Insulin lispro Sanofi
przepisany przez lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wklad musi by¢ uzywany tylko
przez jednego pacjenta, nawet gdy igla we wstrzykiwaczu zostala zmieniona.

Dawkowanie

. Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac lek Insulin lispro Sanofi w ciggu 15 minut przed positkiem.

W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Doktadne informacje o ilosci
leku, czasie i czestosci wstrzyknie¢ przekaze lekarz. Te zalecenia sg przeznaczone wylacznie dla
indywidualnego pacjenta. Nalezy ich przestrzegac i regularnie zgltasza¢ si¢ do poradni
cukrzycowe;j.

. Zmiana rodzaju stosowanej (np. z insuliny ludzkiej lub zwierzgcej na lek Insulin lispro Sanofi)
moze oznacza¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki insuliny. Taka sytuacja moze
dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzyknigcia lub tez zmiana dawki moze nastgpowac stopniowo
w ciggu tygodni lub miesigcy.

. Lek Insulin lispro Sanofi nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podanie podskorne lub sc.).
Wstrzyknigcia domig$niowe mozna stosowac tylko wtedy, gdy tak zalecit lekarz.
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Przygotowanie leku Insulin lispro Sanofi

. Lek Insulin lispro Sanofi jest juz rozpuszczony w wodzie, dzigki czemu nie trzeba go mieszac.
Mozna go jednak uzy¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przezroczysty, bezbarwny
1 nie moze zawiera¢ czastek statych. Nalezy to sprawdzi¢ przed wykonaniem kazdego

wstrzykniecia.
Przygotowanie wstrzykiwacza do uzycia
. Najpierw umy¢ rece. Zdezynfekowaé gumowa membrane wktadu.
. Wktady o pojemnosci 3 ml pasuja tylko do wstrzykiwaczy 3 ml. W celu zapewnienia, ze pacjent

otrzymal wtasciwg dawke, wklady z lekiem Insulin lispro Sanofi powinny by¢ stosowane
wylacznie z nastepujacymi wstrzykiwaczami:

- JuniorSTAR, ktéry umozliwia dawkowanie co 0,5 jednostki,

- AllStar, ktéry umozliwia dawkowanie co 1 jednostke.
Nie wszystkie wstrzykiwacze muszg znajdowacé si¢ w obrocie w danym kraju.

. Nalezy przeczyta¢ instrukcje stosowania dotaczong do wstrzykiwacza. Nalezy $cisle
przestrzega¢ instrukcji uzycia wstrzykiwacza dostarczonej przez wytworce, w odniesieniu do
fadowania wktadu, mocowania igly i wykonywania wstrzyknigcia insuliny.

. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykona¢ probe bezpieczenstwa.

Wstrzykiwanie leku Insulin lispro Sanofi

. Przed wstrzyknieciem leku zdezynfekowac skore zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Lek
wstrzykiwa¢ pod skorg, zgodnie z instrukcjami. Nie wykonywac¢ wstrzykniecia bezposrednio do
zyly. Po wstrzyknigciu pozostawic¢ igte pod skorg przez dziesigc sekund, tak aby upewnic¢ sie, ze
cata dawka zostata wstrzyknieta. Nie nalezy rozciera¢ miejsca, w ktoérym przed chwila zostato
wykonane wstrzykniecie. Miejsce kolejnego wstrzyknigcia musi si¢ znajdowac w odlegtosci co
najmniej 1 cm od poprzedniego, a obszar wstrzyknigcia nalezy regularnie zmienia¢, zgodnie
z otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzyknigcia — ramie, udo, posladek czy
brzuch — zastrzyk leku Insulin lispro Sanofi zadziata szybciej niz rozpuszczalna insulina ludzka.

. Nie podawa¢ leku Insulin lispro Sanofi droga dozylna (iv.). Wstrzykiwac¢ lek Insulin lispro
Sanofi zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielegniarki. Jedynie lekarz moze podawa¢ lek Insulin
lispro Sanofi drogg dozylna. Zrobi to wylacznie w szczegdlnych okolicznos$ciach, takich jak
zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli stezenie glukozy bedzie zbyt duze.

Po wstrzyknieciu

. Zaraz po wstrzyknigciu nalezy zdjac igte ze wstrzykiwacza za pomoca zewnetrznej nasadki igly.
Nie wolno dzieli¢ sie iglami z inng osobg. Nie wolno dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z inng osobg.
Nalozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz. Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu.

Kolejne wstrzykniecia
Kazde uzycie wstrzykiwacza wymaga uzycia nowej igly. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze wykonac probe bezpieczenstwa.

Nie miesza¢ Zadnych innych insulin z zawarto$cia wkladu leku Insulin lispro Sanofi.
Po oproznieniu wkladu nie uzywaé go ponownie.

Podawanie leku Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng

. Do wlewow insuliny lispro mozna stosowac¢ tylko niektore pompy infuzyjne insulinowe
oznaczone symbolem CE. Przed rozpoczeciem wlewu insuliny lispro nalezy zapoznac si¢
z instrukcjg wytworcy, aby stwierdzié, czy jest to odpowiednia pompa. Przeczyta¢ i wykonywaé
instrukcje zawarte w materiatach dotyczacych produktu dotaczonych do pompy infuzyjne;.

. Upewnic sig, ze zbiornik i cewnik sg odpowiednie dla danej pompy.
. Zestaw infuzyjny (cewniki i igl¢) nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjami w informacji
o produkcie dotaczonej do zestawu infuzyjnego.
° W razie wystgpienia epizodu hipoglikemii infuzj¢ nalezy przerwac do czasu jego ustagpienia.

Jesli mate stezenie glukozy we krwi powtarza si¢ lub jest cigzkie, nalezy powiadomic lekarza
lub poradni¢ i rozwazy¢ ograniczenie lub przerwanie wlewu insuliny.
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° Wadliwe dziatanie pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowaé nagle
zwigkszenie stezenia glukozy. W przypadku podejrzenia, ze wystgpita przerwa w przeptywie
insuliny, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obshugi urzadzenia i w razie potrzeby
powiadomic lekarza lub poradnig.

. W przypadku podawania leku Insulin lispro Sanofi przez pomp¢ infuzyjna insulinowa nie nalezy
go miesza¢ z zadng inng insuling.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
mate stezenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stgzenie cukru we krwi. W przypadku matego stgzenia
cukru we krwi (lagodna hipoglikemia) nalezy przyja¢ glukoze w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napoj. Nastepnie nalezy zje$¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie z zaleceniami lekarza, i odpocza¢.
To zwykle wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny.
Jezeli stan pacjenta si¢ pogarsza, oddech staje si¢ plytki, a skora blada, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomoc wstrzykniecie
glukagonu. Po wstrzyknieciu glukagonu nalezy przyjac¢ glukoze lub cukier. Jezeli po podaniu
glukagonu nie nastgpi poprawa, konieczne jest udanie si¢ do szpitala. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominig¢cie zastosowania leku Insulin lispro Sanofi
W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapic¢
duze stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (duze stezenie glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen objawiajacych si¢ bolem gtowy, nudno$ciami,
wymiotami, odwodnieniem, utrata przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do $mierci (patrz
,»Hipoglikemia” i ,,Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatlania
niepozadane”).

Oto trzy proste zasady, ktore pozwalajg unikng¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ ze soba zapasowe strzykawki i fiolke leku Insulin lispro Sanofi badz tez
zapasowy wstrzykiwacz i wktady na wypadek, gdyby obecnie stosowany wstrzykiwacz lub
wktady zostaty zgubione lub uszkodzone.

. Pacjent powinien zawsze nosi¢ ze sobg co$, co informuje innych, ze jest chory na cukrzyce.

. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystgpic
duze stezenie cukru we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Uczulenie uogolnione wystepuje rzadko (u maksymalnie 1 na 1000 oséb). Jego objawami sa:

. wysypka na catym ciele J spadek ci$nienia tetniczego
. trudnosci z oddychaniem J przyspieszone bicie serca
. $wiszczacy oddech J zwigkszona potliwos¢

Jezeli pacjent uzna, ze wystepujg u niego tego typu objawy uczulenia na insuling podczas stosowania
leku Insulin lispro Sanofi, powinien o tym natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.
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Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozadanym (moze wystepowaé u nie wigcej
niz 1 na 10 oséb). U niektorych osob wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny moze wystapic
zaczerwienienie, obrzgk lub swiad. Objawy te ustepuja zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
Jezeli wystapia one u pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 oso6b) wystepuje lipodystrofia (pogrubienie
skory lub pojawianie si¢ w niej zagtebien). Jesli wystapi pogrubienie skory lub powstang zagtebienia
w miejscu wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszano obrzgki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegolnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy wyrownania st¢zenia glukozy we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Hipoglikemia

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajgcej ilosci
cukru. Moze do niej dojs¢, jezeli:

. pacjent wstrzyknat zbyt duza dawke leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. pacjent opuscit positek lub op6znit pory positkow badz zmienit sposob zywienia;

. pacjent zbyt intensywnie ¢wiczyl lub pracowat tuz przed positkiem lub po nim;

. u pacjenta rozwineta sie infekcja lub inna choroba (zwlaszcza z towarzyszaca biegunka lub
wymiotami);

u pacjenta zmienito si¢ zapotrzebowanie na insuling lub

. u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktdre sie nasilaja.

Alkohol i niektore leki moga powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy matego stezenia glukozy we krwi zwykle ujawniajg si¢ szybko i nalezg do nich:

. uczucie zmgczenia o szybkie bicie serca
. nerwowos$¢ lub drzenie ciata o nudnosci
. bol glowy o zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac
sytuacji, w ktérych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochod).

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (zbyt duzo cukru we krwi) oznacza, ze organizm pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
insuliny. Hiperglikemia moze zosta¢ spowodowana przez:

. nieprzyjmowanie zaleconego leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. stosowanie mniejszych dawek insuliny niz zalecone przez lekarza;

° spozywanie bardzo obfitych positkow w porownaniu z wymaganiami diety lub
° gorgczke, zakazenie lub stres emocjonalny.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciaggu kilku godzin lub dni. Do objawow tych nalezg:

. uczucie sennosci o brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy . stodki zapach z ust
. pragnienie . nudnosci lub wymioty
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Ciezkimi objawami sg utrudniony oddech i przyspieszone t¢tno. Natychmiast zwréci¢ sie¢ o pomoc
lekarska.

Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac¢ si¢ do
ogo6lnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Jak przechowywa¢ lek Insulin lispro Sanofi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
i opakowaniu zewnetrznym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem lek Insulin lispro Sanofi nalezy przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Wktad begdacy w uzyciu przechowywac w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) i wyrzuci¢ po
4 tygodniach. Nie umieszcza¢ wktadu obok zrodla ciepta lub w nastonecznionym miejscu.

Nie przechowywa¢ uzywanego wstrzykiwacza lub wkladow w lodéwce. Wstrzykiwacza

z zatadowanym wkladem nie nalezy przechowywa¢ z zamocowang igla.

Nie stosowac¢ leku Insulin lispro Sanofi, jesli roztwor jest zabarwiony lub widoczne sg w nim czastki
state. Mozna go stosowac tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to sprawdzi¢ przed
samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzyknigcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin lispro Sanofi

° Substancja czynng jest insulina lispro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada
3,5 mg) insuliny lispro. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada
300 jednostkom.

. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan siedmiowodny, cynku tlenek i woda
do wstrzykiwan. Sodu wodorotlenek lub kwas solny mogly zosta¢ uzyte do regulacji
kwasowosci.

Jak wyglada lek Insulin lispro Sanofi i co zawiera opakowanie

Lek Insulin lispro Sanofi, roztwoér do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym, wodnym
roztworem.

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu.

Lek Insulin lispro Sanofi we wktadzie jest dostgpny w opakowaniach po 5 lub 10 wktadow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe, 54 rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja
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Wytwoérca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tél./Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel.: +370 5 2755224

bnarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel.: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Tel.: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 4516 70 00 Tel.: +356 21493022

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.

Tel.: +49 (0)180 2 222010 Tel.: +31 (0)182 557 755

Zentiva Pharma GmbH

Tel.: +49 (0)180 2 020010

Eesti ) Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00
EApLGoa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel.: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romainia

sanofi-aventis Croatia d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 600 34 00 Tel.: +40 (0) 21 317 31 36
Irlandia Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel.: +353 (0) 1 403 56 00 Tel.: +386 1 560 48 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel.: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel.: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel.: +46 (0)8 634 50 00

Wielka Brytania
Sanofi
Tel.: +44 (0) 845 372 7101

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina lispro

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Insulin lispro Sanofi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN e

1. Co to jest lek Insulin lispro Sanofi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Insulin lispro Sanofi jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziata szybciej niz zwykta insulina
ludzka, poniewaz czasteczka insuliny zostata w niewielkim stopniu zmodyfikowana.

Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem przez trzustke insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia glukozy we krwi. Lek Insulin lispro Sanofi jest substytutem
naturalnej insuliny stosowanym do dtugotrwatego wyréwnywania st¢zenia glukozy. Dziata bardzo
szybko, a dziatanie to trwa krocej niz dziatanie ludzkiej insuliny rozpuszczalnej (od 2 do 5 godzin).
Zazwyczaj zaleca si¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi w ciggu 15 minut przed positkiem lub
bezposrednio po positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Insulin lispro Sanofi jak rowniez dtuzej dziatajacej insuliny.
Do kazdego rodzaju insuliny dotagczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny,
o ile takiej zmiany nie zaleci lekarz. Przy zmianie insuliny, nalezy zachowa¢ duza ostroznosc.

Lek Insulin lispro Sanofi nadaje si¢ do stosowania u dorostych i dzieci. Lek Insulin lispro Sanofi
mozna stosowac u dzieci, gdy spodziewana jest wigksza korzy$¢ w poréwnaniu do zastosowania
insulin rozpuszczalnych, na przyktad pod wzgledem czasu wykonania wstrzyknigcia w stosunku do
por positkow.
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2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insulin lispro Sanofi

Kiedy nie stosowa¢ leku Insulin lispro Sanofi

jezeli pacjent odczuwa objawy wskazujace na rozwijajaca si¢ hipoglikemie (mate stgzenie cukru
we krwi). Informacje o postepowaniu w przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane

w dalszej czesci ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin
lispro Sanofi).

jesli pacjent ma uczulenie na insuling lispro lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zanotowa¢ nazwe handlowg (,,Insulin lispro Sanofi”) i nr serii (podany na zewngtrznych
opakowaniach i na etykietach kazdej fiolki oraz kazdego wktadu i wstrzykiwacza) stosowanego leku
oraz podawac te informacje w zwiazku ze zglaszaniem wszelkich dzialan niepozadanych.

Jezeli obecnie stosowana insulinoterapia zapewnia dobra kontrole glikemii, pacjent moze nie
odczuwaé objawow ostrzegawczych nadmiernego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi.
Objawy ostrzegawcze sa wymienione w dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowaé doktadnie
pory positkow, czestos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnosci.
Nalezy takze $cisle obserwowac stezenie cukru we krwi, wykonujac czeste badania stezenia
glukozy we krwi.
Niektore osoby, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszaty, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byty stabiej
zaznaczone lub zupeie inne. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czesto lub wystgpuja trudnosci
z rozpoznaniem zapowiadajacych ja objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke z poradni
cukrzycowej jezeli na ktore$ z ponizszych pytan odpowiedz brzmi TAK:

- Czy ostatnio pacjent byt chory?

- Czy pacjent ma choroby nerek lub watroby?

- Czy pacjent ¢wiczy wigcej niz zazwyczaj?
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce z poradni cukrzycowej
o planowanym wyjezdzie za granice. Roznica stref czasowych pomiedzy réznymi krajami moze
wigza¢ si¢ z konieczno$cig wykonywania wstrzyknie¢ i spozywania positkow o innych porach
niz w domu.
U czescei pacjentow dlugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2 ze wspdtistniejaca
choroba serca lub po przebytym udarze zglaszano przypadki rozwoju niewydolnosci serca przy
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza,
jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak wigksza niz zwykle zadyszka, szybkie
zwigkszenie masy ciala lub miejscowy obrzek.

Lek Insulin lispro Sanofi a inne leki
Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmienia¢ podczas stosowania

» tabletek antykoncepcyjnych,

* steroidow,

» terapii zastgpczej hormonami tarczycy,

* doustnych lekow zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi,

* kwasu acetylosalicylowego,

* sulfonamidow,

* oktreotydu,

* agonistow receptora beta2-adrenergicznego (np. rytodryny, salbutamolu lub terbutaliny),

* beta-adrenolitykow lub

* niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny),

* danazolu,

* niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) (np. kaptoprylu, enalaprylu)

oraz

* antagonistOw receptora angiotensyny II.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (patrz rdowniez punkt ,,Ostrzezenia
i Srodki ostrozno$ci’).

Stosowanie leku Insulin lispro Sanofi z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze spowodowac¢ zmiang stezenia cukru we krwi. Z tego wzgledu moze si¢ tez
zmieni¢ ilo$¢ potrzebnej insuliny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zapotrzebowanie organizmu
na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych trzech miesigcach cigzy i wzrasta przez nastepne szes$¢
miesigcy.

U kobiet karmiacych piersiag moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystapienia hipoglikemii moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Nalezy
pamigta¢ o tym we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd lub obshugujgc maszyny). Nalezy zasiegna¢ opinii
lekarza na temat prowadzenia pojazdow, jesli:

. u pacjenta wystepuja czgste epizody hipoglikemii

. pacjent odczuwa stabe objawy ostrzegawcze hipoglikemii lub ich nie ma.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Insulin lispro Sanofi
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Insulin lispro Sanofi

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i etykiecie wstrzykiwacza przed
zakupem go w aptece. Nalezy upewni¢ si¢, Ze pacjent otrzymat lek Insulin lispro Sanofi
przepisany przez lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza. Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta, nawet gdy igla zostata zmieniona.

Dawkowanie

. Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac lek Insulin lispro Sanofi w ciagu 15 minut przed positkiem.

W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Doktadne informacje o ilosci
leku, czasie i czestosci wstrzyknigé przekaze lekarz. Te zalecenia sg przeznaczone wytacznie dla
indywidualnego pacjenta. Nalezy ich przestrzegac i regularnie zgltasza¢ si¢ do poradni
cukrzycowe;j.

. Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (np. z insuliny ludzkiej lub zwierzecej na lek Insulin lispro
Sanofi) moze oznacza¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki insuliny. Taka sytuacja
moze dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzyknigcia lub tez zmiana dawki moze nastgpowac
stopniowo w ciagu tygodni lub miesiecy.

° Lek Insulin lispro Sanofi nalezy wstrzykiwac pod skore (podanie podskérne Iub sc.).
Wstrzyknigcia domig$niowe mozna stosowac tylko wtedy, gdy tak zalecit lekarz.

Przygotowanie leku Insulin lispro Sanofi

. Lek Insulin lispro Sanofi jest juz rozpuszczony w wodzie, dzigki czemu nie trzeba go mieszaé.
Mozna go jednak uzy¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przezroczysty, bezbarwny
1 nie moze zawiera¢ czgstek statych. Nalezy to sprawdzi¢ przed wykonaniem kazdego
wstrzyknigcia.
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Przygotowanie do uzycia wstrzykiwacza SoloStar (Nalezy zapoznaé si¢ z instrukcja uzycia)

Najpierw umyc¢ rece.

Przeczyta¢ instrukcje uzycia danego wstrzykiwacza insulinowego. Nalezy jej scisle
przestrzegaé. Ponizej podano kilka podstawowych wskazowek.

Uzywac¢ czystej igly. (Igly nie sa dotaczone do opakowania).

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac¢ probe bezpieczenstwa.

Wstrzykiwanie leku Insulin lispro Sanofi

Przed wstrzyknieciem leku zdezynfekowac skore zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Lek
wstrzykiwa¢ pod skorg, zgodnie z instrukcjami. Nie wykonywac¢ wstrzyknigcia bezposrednio do
zyly. Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igte pod skora przez dziesig¢ sekund, tak aby upewnic sie, ze
cata dawka zostata wstrzyknigta. Nie nalezy rozciera¢ miejsca, w ktorym przed chwilg zostato
wykonane wstrzykniecie. Miejsce kolejnego wstrzykniecia musi si¢ znajdowac w odlegtosci co
najmniej 1 cm od poprzedniego, a obszar wstrzykniecia nalezy regularnie zmienia¢, zgodnie

z otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzyknigcia — ramig, udo, posladek czy
brzuch — zastrzyk leku Insulin lispro Sanofi zadziata szybciej niz rozpuszczalna insulina ludzka.
Nie podawac¢ leku Insulin lispro Sanofi droga dozylna (iv.). Wstrzykiwa¢ lek Insulin lispro
Sanofi zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielegniarki. Jedynie lekarz moze podawac lek Insulin
lispro Sanofi droga dozylna. Zrobi to wytacznie w szczegolnych okolicznosciach, takich jak
zabieg chirurgiczny lub podczas choroby, jesli stgzenie glukozy bedzie zbyt duze.

Po wstrzyknieciu

Zaraz po wstrzyknieciu nalezy zdjac igte ze wstrzykiwacza za pomoca zewnetrznej nasadki igly.
Nie wolno dzieli¢ si¢ iglami z inng osobg. Nie wolno dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z inng osoba.
Natozy¢ z powrotem nasadke na wstrzykiwacz.

Kolejne wstrzykniecia

Kazde uzycie wstrzykiwacza wymaga uzycia nowej igly. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy
zawsze wykonaé probe bezpieczenstwa. Liczbe pozostatych jednostek insuliny mozna odczytaé
w przyblizeniu na podstawie umiejscowienia ttoka na podziatce insulinowe;.

Nie miesza¢ zadnych innych insulin z zawarto$cig wstrzykiwacza. Po oprdznieniu
wstrzykiwacza nie uzywac go ponownie. Pusty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ z zachowaniem
srodkoéw ostroznosci. Odpowiednich instrukceji udzieli farmaceuta lub pielggniarka z poradni
cukrzycowe;j.

Podawanie leku Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng

Do wlewow insuliny lispro mozna stosowac tylko niektére pompy infuzyjne insulinowe
oznaczone symbolem CE. Przed rozpoczgciem wlewu insuliny lispro nalezy zapoznac si¢

z instrukcjg wytworcy, aby stwierdzié, czy jest to odpowiednia pompa. Przeczyta¢ i wykonywac
instrukcje zawarte w materiatach dotyczacych produktu dotaczonych do pompy infuzyjne;.
Upewnic sig, ze zbiornik i cewnik sg odpowiednie dla danej pompy.

Zestaw infuzyjny (cewniki i igl¢) nalezy zmienia¢ zgodnie z instrukcjami w informacji

o produkcie dotaczonej do zestawu infuzyjnego.

W razie wystapienia epizodu hipoglikemii infuzj¢ nalezy przerwac¢ do czasu jego ustapienia.
Jesli mate stgzenie glukozy we krwi powtarza si¢ lub jest cigzkie, nalezy powiadomi¢ lekarza
lub poradni¢ i rozwazy¢ ograniczenie lub przerwanie wlewu insuliny.

Wadliwe dziatanie pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowac nagle
zwigkszenie st¢zenia glukozy. W przypadku podejrzenia, ze wystgpita przerwa w przeptywie
insuliny, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia i w razie potrzeby
powiadomic lekarza lub poradnig.

W przypadku podawania leku Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng insulinowa nie nalezy
go mieszac z zadng inng insuling.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystapi¢
mate stezenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stgzenie cukru we krwi. W przypadku matego stgzenia
cukru we krwi (fagodna hipoglikemia) nalezy przyja¢ glukozg w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napd6j. Nastepnie nalezy zjes¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie z zaleceniami lekarza, i odpoczacé.
To zwykle wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny.
Jezeli stan pacjenta si¢ pogarsza, oddech staje si¢ plytki, a skora blada, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomoc wstrzykniecie
glukagonu. Po wstrzyknigciu glukagonu nalezy przyjac¢ glukoze lub cukier. Jezeli po podaniu
glukagonu nie nastapi poprawa, konieczne jest udanie si¢ do szpitala. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominie¢cie zastosowania leku Insulin lispro Sanofi
W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystgpic
duze stgzenie cukru we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (duze stezenie glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen objawiajacych si¢ bolem glowy, nudno$ciami,
wymiotami, odwodnieniem, utrata przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do §mierci (patrz
,Hipoglikemia” i ,,Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa” w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Oto trzy proste zasady, ktore pozwalajg unikna¢ hipoglikemii Iub hiperglikemii:

. Zawsze nalezy mie¢ ze sobg zapasowe strzykawki i fiolke leku Insulin lispro Sanofi badz tez
zapasowy wstrzykiwacz i wktady na wypadek, gdyby obecnie stosowany wstrzykiwacz SoloStar
zostat zgubiony lub uszkodzony.

Pacjent powinien zawsze nosi¢ ze sobg co$, co informuje innych, Ze jest chory na cukrzyce.

. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Insulin lispro Sanofi

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Insulin lispro Sanofi moze wystgpic
duze stezenie cukru we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Uczulenie uogdlnione wystepuje rzadko (u maksymalnie 1 na 1000 osob). Jego objawami sg:

. wysypka na catym ciele J spadek ci$nienia tetniczego
. trudnosci z oddychaniem J przyspieszone bicie serca
° swiszczgcy oddech o zwigkszona potliwos¢

Jezeli pacjent uzna, ze wystepujg u niego tego typu objawy uczulenia na insuling podczas stosowania
leku Insulin lispro Sanofi, powinien o tym natychmiast powiedzie¢ lekarzowi.

Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozgdanym (moze wystgpowac u nie wigcej
niz 1 na 10 oséb). U niektorych oséb wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny moze wystapic
zaczerwienienie, obrzegk lub $wiagd. Objawy te ustepuja zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
Jezeli wystapia one u pacjenta, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Niezbyt czesto (moze wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 oso6b) wystepuje lipodystrofia (pogrubienie
skory lub pojawianie si¢ w niej zagtebien). Jesli wystgpi pogrubienie skory lub powstang zaglebienia
w miejscu wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Zglaszano obrzeki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegodlnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy wyrownania st¢zenia glukozy we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

Hipoglikemia

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajgcej ilosci
cukru. Moze do niej dojs¢, jezeli:

. pacjent wstrzyknat zbyt duza dawke leku Insulin lispro Sanofi lub innej insuliny;

. pacjent opuscit positek lub op6znit pory positkow badz zmienit sposob zywienia;

. pacjent zbyt intensywnie ¢wiczyl lub pracowat tuz przed positkiem lub po nim;

. u pacjenta rozwingta si¢ infekcja lub inna choroba (zwlaszcza z towarzyszacg biegunka lub
wymiotami);

u pacjenta zmienito si¢ zapotrzebowanie na insuline lub

. u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktore sie nasilaja.

Alkohol i niektore leki moga powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy matego stezenia glukozy we krwi zwykle ujawniaja si¢ szybko i naleza do nich:

. uczucie zmgczenia o szybkie bicie serca
. nerwowos¢ lub drzenie ciata nudnosci
. bol glowy o zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac
sytuacji, w ktérych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochod).

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (zbyt duzo cukru we krwi) oznacza, ze organizm pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci
insuliny. Hiperglikemia moze zosta¢ spowodowana przez:

. nieprzyjmowanie zaleconego leku Insulin lispro Sanofi Iub innej insuliny;

. stosowanie mniejszych dawek insuliny niz zalecone przez lekarza;

. spozywanie bardzo obfitych positkow w porownaniu z wymaganiami diety lub
. goraczke, zakazenie lub stres emocjonalny.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawdw tych naleza:

. uczucie sennosci J brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy J stodki zapach z ust
. pragnienie J nudnosci lub wymioty

Ciezkimi objawami sg utrudniony oddech i przyspieszone t¢tno. Natychmiast zwréci¢ sie o pomoc
lekarska.
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Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac¢ sie do
ogo6lnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Jak przechowywa¢ lek Insulin lispro Sanofi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu po uptywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz z lekiem nalezy przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Uzywany wstrzykiwacz z lekiem Insulin lispro Sanofi przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej
(ponizej 30°C) i wyrzuci¢ po 4 tygodniach. Nie przechowywaé uzywanego wstrzykiwacza w lodowce.
Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywac z zamocowang igta. W celu ochrony przed $wiatlem nalezy
zawsze naktadac nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Nie stosowa¢ wstrzykiwacza z lekiem Insulin lispro Sanofi, jesli roztwor jest zabarwiony lub
widoczne s3 w nim czastki state. Mozna go stosowac tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Nalezy to
sprawdzi¢ przed samodzielnym wykonaniem kazdego wstrzykniecia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insulin lispro Sanofi

. Substancjg czynng jest insulina lispro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada
3,5 mg) insuliny lispro. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co
odpowiada 300 jednostkom.

. Pozostate sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan siedmiowodny, cynku tlenek i woda
do wstrzykiwan. Sodu wodorotlenek lub kwas solny mogly zosta¢ uzyte do regulacji
kwasowosci.

Jak wyglada lek Insulin lispro Sanofi i co zawiera opakowanie

Lek Insulin lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym, wodnym
roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu.

Lek Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu (SoloStar) jest dostepny w opakowaniach po 1, 3, 5 lub
10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Lek Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu jest tym samym lekiem, co lek Insulin lispro Sanofi
dostepny w oddzielnych wktadach z lekiem Insulin lispro Sanofi. Wstrzykiwacz ma po prostu
wbudowany wktad. Po opréznieniu wstrzykiwacza nie mozna go uzywac ponownie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
sanofi-aventis groupe, 54 rue La Boétie, F - 75008 Paris, Francja
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Wytwoérca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB « SANOFI-AVENTIS LIETUVA »
Tél./Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel.: +370 5 2755224

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

SANOFI BULGARIA EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel.: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.0. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Tel.: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd.

TIf: +45 4516 70 00 Tel.: +356 21493022

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.

Tel.: +49 (0)180 2 222010 Tel.: +31 (0)182 557 755

Zentiva Pharma GmbH

Tel.: +49 (0)180 2 020010

Eesti ) Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS
Tel.: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00
EALdoa Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +43 180 1850
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

sanofi-aventis France Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel.: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

sanofi-aventis Croatia d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 600 34 00 Tel.: +40 (0) 21 317 31 36
Irlandia Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI sanofi-aventis d.o.o.

Tel.: +353 (0) 1 403 56 00 Tel.: +386 1 560 48 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: 4357 22 871600
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel.: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédla informacji

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel.: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel.: +46 (0)8 634 50 00

Wielka Brytania
Sanofi
Tel.: +44 (0) 845 372 7101

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu/.
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Insulin lispro Sanofi, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Przeczytaé przed uzyciem
Wazne informacje

X Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko dla
jednej osoby.

X Nigdy nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub jesli pacjent ma watpliwosc,
czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

/ Nalezy zawsze wykona¢ probe bezpieczenstwa.

o/ Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.
Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igiel. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz iglta moze si¢ zatkac.

Nauka wstrzykiwania leku

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
w celu zapoznania si¢ z technikg wstrzyknig¢.

e W przypadku problemoéw z obstuga wstrzykiwacza, na przyktad jesli pacjent ma problemy ze
wzrokiem, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc do innej osoby.

o Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z calg instrukcja. Jesli pacjent nie bedzie
postgpowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac za malg lub zbyt duzg dawke insuliny.

Potrzebna pomoc

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, powinien zwrécic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki badz zadzwoni¢ na infolini¢ firmy sanofi-aventis pod numer
podany na froncie niniejszej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktére bedq potrzebne pacjentowi:

e nowa sterylna igla (patrz KROK 2)

e pojemnik odporny na przektucie, na zuzyte igly i wstrzykiwacze (patrz Wyrzucanie
wstrzykiwacza)

Poznanie budowy wstrzykiwacza

Okienko
Komora na wkiad  \j7wa insuliny dawki

e i

Wskaznik dawki

lin lispro Sanofi® solostar® | { {

Pokretto wyboru
dawki

Nasadka Gumowa Podziatka Ttok* Przycisk podania

wstrzykiwacza uszczelka zawarto$ci dawki

insuliny

* Ttok nie bedzie widoczny, dopoki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.
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KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza

Nowy wstrzykiwacz nalezy wyjac¢ z lodowki przynajmniej 1 godzine przed wykonaniem
wstrzykniecia. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

A Sprawdzi¢ nazwe leku i date waznoSci na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nalezy upewniC sig, ze jest to wlasciwa insulina. Ma to szczegdlne znaczenie, jesli pacjent
ma inne wstrzykiwacze.
e Nie stosowa¢ wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

Insulin lispro Sanofi® setostar* .

_

B Sciagnaé nasadke wstrzykiwacza.
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C Sprawdzié, czy insulina jest przezroczysta.
e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli insulina bedzie mgtna, zmieni barwe Iub beda w niej

widoczne czastki.
| —

Insulin lispro Sanofi* satostar® | (

KROK 2: Zakladanie nowej igly

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywac nowej, sterylnej igly. Zapobiega to zatykaniu
igiet, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.
Nalezy uzywac tylko igiet, ktore sa odpowiednie do stosowania z lekiem Insulin lispro Sanofi

(np. igiet firm BD, Ypsomed, Artsana lub Owen Mumford).
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A Wziaé nowg igle i zdjaé foli¢ zabezpieczajaca.

B Przytrzymad igle na wprost i przykreci¢ jg do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dokreca¢ zbyt mocno.

C Zdjaé zewnetrzna ostonke igly. Zachowaé ja na pozniej.

D Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucicé ja.

@) Postepowanie z igtami
e Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z iglami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.
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KROK 3: Wykonanie préby bezpieczenstwa

v/ Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zawsze wykonac probe bezpieczenstwa w celu:
e  sprawdzenia, czy wstrzykiwacz i igla dziatajg prawidtowo,
e  upewnienia si¢, ze stosowana dawka insuliny jest wlasciwa.

A  Wybrac¢ 2 jednostki, obracajgc pokretlo wyboru dawki do momentu, az wskaznik dawki
znajdzie si¢ na cyfrze 2.

B Wocisnaé przycisk podania dawki do oporu.
e  Jedli insulina pojawi si¢ na koncu igly, wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

Jezeli insulina nie pojawi si¢:

e Moze by¢ konieczne powtorzenie tego kroku do 3 razy, az do pojawienia si¢ insuliny.

o Jesli insulina nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczaé, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:
- zmieni¢ igl¢ (patrz KROK 6 1 KROK 2),
- nastepnie powtorzy¢ probe bezpieczenstwa (KROK 3).

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi si¢ insulina.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

e Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

O Jesti sq widoczne pecherzyki powietrza

e  Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza w insulinie. Jest to normalne i nie zaszkodzi to
pacjentowi.
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KROK 4: Wybér dawki

X Nigdy nie nalezy wybiera¢ dawki czy wciska¢ przycisku podania dawki bez natozonej igly. Moze
to spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

A Nalezy upewnié sie, Ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na ,,0”.

lin lispro Sanofi* solestar* | ( {

B Nalezy obracaé pokrettem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwg dawke.

e  Jedli pacjent minie wiasciwg dawke, mozna cofng¢ pokretio.

o Jesli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba jednostek do podania catkowitej
dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie jednostek pozostatych we
wstrzykiwaczu.

e Jedli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki leku, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza

lub wstrzykna¢ pozostalg liczbe jednostek i uzy¢ nowego wstrzykniecia do podania reszty
wymaganej dawki.

Jak odczytaé warto$¢ w okienku dawki

Liczby parzyste sa pokazywane w jednej linii ze wskaznikiem dawki:

wybrano 20 jednostek
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Liczby nieparzyste sa pokazywane jako linia pomiedzy liczbami parzystymi:

wybrano 21 jednostek

© Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu
e  Wstrzykiwacz zawiera tacznie 300 jednostek insuliny. Mozna wybra¢ dawki od 1 do
80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy wstrzykiwacz zawiera wigcej niz jedna
dawke.
e Liczbg pozostalych jednostek insuliny mozna odczyta¢ w przyblizeniu na podstawie
umiejscowienia tloka na podziatce zawartosci insuliny.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki
Jesli wystapia trudnosci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz

punkt ¢ ponizej.

A Wybrac¢ miejsce wstrzykniecia, jak pokazano na rysunku.

Ramiona

Brzuch Posladki

Uda
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B Wklud igle w skore, tak jak to zostalo pokazane przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
e Nie nalezy jeszcze dotykac przycisku podania dawki.

C Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisngé przycisk do oporu
i przytrzymac.
e Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowac¢ obracanie si¢ pokretla
wyboru dawki.

D Przytrzymac wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie, gdy w okienku dawki pojawi sie
»0”, powoli policzy¢ do 10.
. To zapewni podanie catej dawki.

E Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10 zwolni¢ przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjac igle ze skory.

o Jesli wystapia trudnosci z weiSnieciem przycisku:
e  Nalezy wymieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastgpnie wykona¢ probe
bezpieczenstwa (patrz KROK 3).
o Jesli w dalszym ciggu wystepuje trudno$¢ z wcisnieciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.
e  Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly
/ Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu

zakazenia.
X Nie naklada¢ wewnetrznej nasadki na igle ponownie.
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A Z powrotem zalozy¢ zewnetrzng ostonke na igle i odkrecic igle od wstrzykiwacza.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia igta, nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem
wewnetrznej ostonki na igte.

e Jezeli pacjent otrzymuje wstrzykniecie insuliny podawane przez inng osobe lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ podczas
zdejmowania 1 wyrzucania igly.

e Podczas zdejmowania i wyrzucania igly nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi srodkami
bezpieczenstwa (nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki). Ma to na celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia si¢ igla i przeniesienia zakazenia.

B Zuzyta igle nalezy usunaé¢ do pojemnika odpornego na przebicie lub zgodnie z zaleceniami
farmaceuty lub miejscowych wladz.

C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.
e  Nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.
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Termin waznoSci
o  Wstrzykiwacz mozna stosowac¢ przez maksymalnie 28 dni po jego pierwszym uzyciu.
Jak przechowywa¢é wstrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem
e  Przechowywac¢ nowe wstrzykiwacze w lodowce, w temperaturze od 2°C do 8°C.
e  Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

o Wstrzykiwacz przechowywaé w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C.
e Nigdy nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

e Nigdy nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zamocowang igla.

e  Wstrzykiwacz przechowywa¢ wraz z nalozong nasadka.

Jak dba¢ o wstrzykiwacz
Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem
e  Nie upuszcza¢ wstrzykiwacza oraz nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

o  Jesli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy probowac go
naprawiaé. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
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Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem

o  Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz przy uzyciu wilgotnej szmatki (zwilZzonej
wylacznie wodg). Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowaé wstrzykiwacza, gdyz moze to
prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza

e  Nalezy usuna¢ igle przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedlug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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