Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Insuman Comb 25 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina ludzka

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

informacje wazne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza jest dolgczona instrukcja obstugi. Nalezy

zapoznac sie¢ z jej treScia przed uzyciem leku.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Insuman Comb 25 i w jakim celu si¢ go stosuje

Insuman Comb 25 zawiera jako substancje czynng insuling ludzka, ktora wytwarzana jest w procesie
biotechnologicznym i jest identyczna z insuling wytwarzang przez organizm ludzki.

Insuman Comb 25 jest preparatem insuliny o umiarkowanie szybkim poczatku i dlugim okresie
dzialania.

Insuman Comb 25 stosowany jest w celu obnizenia stezenia cukru we krwi pacjentow chorych na
cukrzyce, ktorzy wymagaja leczenia insuling. Cukrzyca jest choroba spowodowana
niewystarczajgcym wytwarzaniem przez organizm pacjenta insuliny, niezb¢dnej do utrzymania
stezenia cukru we krwi na wlasciwym poziomie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Insuman Comb 25
Kiedy nie stosowa¢ leku Insuman Comb 25

Jesli pacjent ma uczulenie na insuling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Insuman Comb 25 nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku, kontroli
stezenia cukru (we Krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizyczne;j.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent ma alegi¢ na ten lek lub na insuling pochodzenia
Zwierzecego.



Szczegblne grupy pacjentéw
Jesli wystepuja problemy z watroba lub nerkami lub pacjent jest w podesztym wieku nalezy
porozmawia¢ o tym z lekarzem gdyz moze wymagacé to zmniejszenia dawki.

Podroze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym,

- co powinno si¢ zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy
W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne:

- wystapienie choroby lub powazny uraz moga sta¢ si¢ przyczyng wzrostu stg¢zenia cukru we
krwi (hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z

lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilo§¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentow z dtugotrwajaca cukrzyca typu 2. i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarem mozgu, leczonych jednocze$nie pioglitazonem i insuling wystapita niewydolnos$¢ serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub szybki wzrost
masy ciala lub miejscowe obrzeki, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Insuman Comb 25 a inne leki

Niektore leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku
nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wplyw moze mie¢ ten lek na st¢zenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie
potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekéw, ktore mogg powodowa¢ zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (Stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (stosowane w leczeniu depresji),



- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
fagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki),
- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu standw zapalnych),

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptyndéw),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ci¢zkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatotropina (hormon wzrostu),

- leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol, terbutalina
stosowane w leczeniu astmy),

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina i klozapina).

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas
stosowania:

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé
moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapié¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina) mogg spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow
ostrzegawczych pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys$ z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Insuman Comb 25 z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ sie albo zmniejszy¢.
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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze¢ lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczeg6lnie staranna kontrola
przebiegu cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii ma duze znaczenie dla zdrowia dziecka.
Jednakze nalezy pamietaé, ze brak jest dostatecznych danych dotyczacych stosowania leku Insuman
Comb 25 u kobiet w cigzy.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic¢ koniecznos¢
zmiany diety i dawek insuliny.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:

- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stgzenie cukru we krwi),

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
pacjenta lub innych o0séb (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie
maszyn jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystgpuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg ostabione lub nie
wystepuja.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Insuman Comb 25

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, tj. zasadniczo nie zawiera sodu.

3. Jak stosowaé Insuman Comb 25
Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci malezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Na podstawie trybu zycia pacjenta i warto$ci st¢zenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta lekarz ustala:

- dawke dobowa leku Insuman Comb 25,

- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,

- kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku Insuman
Comb 25.

Wiele czynnikoéw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi i pacjent powinien je zna¢, aby moc
wlasciwie reagowac na te zmiany i im zapobiegaé. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w
koncowej czesci tej ulotki

Czestos¢ podawania

Insuman Comb 25 wstrzykuje si¢ podskornie na 30 do 45 minut przed positkiem.

Sposéb podawania

Insuman Comb 25 jest ptynem (zawiesing) do wstrzykiwan podskornych.

Nie wstrzykiwac¢ leku Insuman Comb 25 dozylnie (do naczynia krwiono$nego).

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Insuman Comb 25. Przy kazdym
kolejnym wstrzyknig¢ciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza
obszarow skory.

Nie wolno stosowa¢ leku Insuman Comb 25 w pompach insulinowych lub innych pompach

infuzyjnych — dostepne sa specjalne produkty insulinowe przeznaczone do stosowania w tych
urzadzeniach.



Sposéb postepowania z wkladami

Aby zapewni¢ podanie doktadnej dawki wktady zawierajace insuling Insuman Comb 25 nalezy
uzywac¢ wylacznie w nastgpujacych wstrzykiwaczach:

- JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke z doktadnoscia do 0,5 jednostki;

- OptiPen, CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24 lub AllStar, ktore dostarczajg dawke z doktadnoscig do
1 jednostki. Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy musza znajdowac si¢ w obrocie w danym
kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami wytworcy wstrzykiwacza. Zaktadajac wktad i igle oraz
podajac insuling nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzycia wstrzykiwaczy.

Przed wlozeniem wkladu do wstrzykiwacza nalezy przechowywac go przez 1 do 2 godzin w
temperaturze pokojowej, a nastepnie wymieszac i sprawdzi¢ wyglad zawiesiny. Po umieszczeniu
wktadu we wstrzykiwaczu, przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, insuling nalezy ponownie
wymieszac.

Mieszanie insuliny najlepiej wykona¢ delikatnie przechylajac wktad lub wstrzykiwacz (zawierajacy
wktad) tam i z powrotem, wzdtuz jego osi, co najmniej 10 razy. Kazdy wktad zawiera trzy mate
metalowe kulki, ktore utatwiajg mieszanie zawiesiny.

Po zamieszaniu zawiesina powinna by¢ jednolicie rozproszona, o mlecznobialej barwie. Nie nalezy
stosowac leku, jezeli po zamieszaniu zawiesina pozostaje przezroczysta lub znajduja si¢ w niej grudki,
platki, czastki, ktaczki lub osad na $ciankach lub dnie wktadu. W takich przypadkach nalezy uzy¢
nowego wktadu, w ktérym insulina po wymieszaniu tworzy prawidtowa zawiesing.

Nowego wktadu zawsze nalezy uzy¢ w przypadku niespodziewanego zwickszenia stezenia cukru we
krwi. Moze to by¢ spowodowane zmniejszong aktywnoscig insuliny. W przypadku jakichkolwiek
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykni¢cia

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usung¢ pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewni¢ sig¢, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem lub innym
srodkiem odkazajacym, badz inng substancja.

- Nie nalezy ponownie napehnia¢ pustych wktadow .
- Nie nalezy dodawac innych preparatow insuliny do wktadow.
- Insuliny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza
Nalezy postepowa¢é zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Jesli wstrzvkiwacz jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywaé. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

W przypadku nieprawidtowego dziatania wstrzykiwacza nalezy pobra¢ insuling z wktadu strzykawka
(przeznaczong dla insuliny o st¢zeniu 100 j.m./ml). Dlatego wskazane jest posiadanie roéwniez
strzykawek i igiel.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Insuman Comb 25

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Insuman Comb 25 stezenie cukru we
krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé stezenie cukru
we krwi. Aby zapobiec wystapieniu hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowe;j
czesci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Insuman Comb 25



- W przypadku pominigcia dawki leku Insuman Comb 25 lub nie wstrzyknigecia wystarczajacej
dawki stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto
kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w
koncowej czesci tej ulotki

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Insuman Comb 25

Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Nie nalezy przerywaé leczenia lekiem Insuman Comb 25 bez porozumienia z
lekarzem. Lekarz udzieli informacji co nalezy robic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem leku, aby unikna¢ pomytek
w stosowaniu leku Insuman Comb 25 i innych insulin.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Dzialania niepozadane zglaszane niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentdw)
. Cie¢zka reakcja alergiczna z niskim ci$nieniem krwi (wstrzas)

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

o Najczgséciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia (male stezenie cukru
we Krwi). Cigzka hipoglikemia moze spowodowac¢ zawat serca lub uszkodzenie moézgu i moze
zagrazac¢ zyciu. Informacje na temat dzialan niepozadanych zwigzanych z matym stezeniem
cukru we krwi lub z duzym stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

. Ciezkie reakcje alergiczne na insuling moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Takie reakcje na
insuling lub substancje pomocnicze mogg spowodowac reakcje na duzej powierzchni skory
(wysypka i swedzenie catego ciata), cigzki obrzek skory lub blon Sluzowych (obrzgk
naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i
poceniem sig.

Inne dziatania niepozadane

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

. Obrzek

Leczenie insuling moze spowodowac przemijajace zatrzymanie wody w organizmie z obrzgkiem w
okolicy tydek i kostek.

° Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozadane
. Pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia (swedzaca wysypka)

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznang



° Zatrzymanie sodu

o Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

. Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia)

Jesli wstrzyknigcia insuliny beda wykonywane zbyt czgsto w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie albo zwigkszenie grubosci podskornej tkanki thuszczowej w tym miejscu. Insulina
wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania
insuliny przy kazdym wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skornym..

. Reakcje skorne i alergiczne

Moga wystapié¢ inne tagodne reakcje w miejscu wstrzykniecia (na przyktad zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia, niezwykle silny bol w miejscu wstrzykniecia, §wiad, obrzek w miejscu wstrzyknigcia
lub zapalenie w miejscu wstrzyknigcia). Zmiany takie mogg rowniez rozprzestrzeniac si¢ wokot
miejsca wstrzyknigcia. Wiekszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling zwykle ustepuje w ciggu kilku
dni do kilku tygodni.

. Przeciwciata przeciwko insulinie

Leczenie insuling moze spowodowaé¢ wytwarzanie przez organizm przeciwciat przeciwko insulinie
(substancje, ktore dziataja przeciwko insulinie). Jednakze jedynie w rzadkich przypadkach wymaga to
zmiany dawki insuliny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Insuman Comb 25

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na wktadzie, po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wktady nieuzywane

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Unikaé¢ bezposredniego kontaktu leku Insuman
Comb 25 z zamrazalnikiem lub pojemnikiem zawierajagcym substancje¢ zamrazajaca.

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wktady bedace w uzyciu

Wktady uzywane (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe, mozna przechowywaé¢ maksymalnie
4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta (na
przyktad grzejnika) lub swiatla (bezposrednio w stoncu lub blisko lampy). Wktadu uzywanego nie
wolno przechowywaé¢ w lodowce. Nie stosowaé wktadu po tym okresie.




Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Insuman Comb 25

- Substancja czynna leku jest insulina ludzka. Jeden ml leku Insuman Comb 25 zawiera
100 j.m.(jednostek migdzynarodowych) insuliny ludzkiej. 25% insuliny zawartej w Insuman
Comb 25 rozpuszczone jest w wodzie, a 75% stanowig cienkie krysztaty insuliny protaminowe;.
- Pozostate sktadniki to: siarczan protaminy, metakrezol, fenol, chlorek cynku, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2 pod ,,Wazne
informacje o niektorych sktadnikach leku Insuman Comb 257), kwas solny (do ustalenia pH),

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Insuman Comb 25 i co zawiera opakowanie
Po wymieszaniu, Insuman Comb 25 jest jednolicie mlecznym ptynem (zawiesina do wstrzykiwan),
bez widocznych grudek, czastek statych lub ktaczkow.

Insuman Comb 25 jest dostgpny we wktadach zawierajacych 3 ml zawiesiny (300 j.m.).
Lek dostepny jest w opakowaniach: 3, 4, 5, 6, 9 i 10 wktadow po 3 ml.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bruarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

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

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi-Aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

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



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

EM\dda
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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

sanofi-aventis S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 02 393 91 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

Tnh: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2013

Inne zro6dla informacji

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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-aventis Romania S.R.L.
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-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 1483 505 515

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

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



HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na niewystarczajaca
ilo$¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia?

Przyklady podwyzszenia si¢ stgzenia cukru we krwi:
nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewlasciwego przechowywania leku,

- wstrzykiwacz nie dziata prawidlowo,

- wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysilek fizyczny, wystepuja dodatkowe czynniki
emocjonalne, nastgpit uraz lub pacjent przebyl zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

- stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Insuman Comb 25
a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkow ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzié¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemia oraz
kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnosci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazac zyciu.
Prawidlowo pacjent powinien umie¢ rozpoznaé¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podj¢cie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny,

- positek nie zostat spozyty lub spozyto go zbyt p6zno,

- positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilo§é
weglowodanow (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

- nastgpila utrata wegglowodanow z powodu wystgpienia wymiotéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadku spozycia zbyt matej iloSci pokarmu,

- wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny, nietypowy wysitek fizyczny,

- przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki wplywajace na stezenie cukru (patrz
punkt 2. ,,Insuman Comb 25 a inne leki”).
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Wystapienie hipoglikemii jest r6wniez prawdopodobne w przypadku:

- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny,

- niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknig¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadéw objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ st¢zenia
cukru we krwi nalezg: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kolatania serca, nieregularna czynnos$¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
zmniejszenie stezenia cukru w mozgu.

- W moézgu

Do przyktadow objawow wskazujgcych na wystgpienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gtdd, nudnosci, wymioty, zmgczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokdj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie u pacjentow:

- w podesztym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy, u ktérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

- po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0séb z hipoglikemig
rozwijajaca si¢ powoli,

- z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0so6b, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

- ktorzy niedawno zmienili insuling pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka,

- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Insuman Comb 25
a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania
pierwszych objawow hipoglikemii. Czgstsze pomiary st¢zenia cukru we krwi moga utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu pierwszych objawow, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystgpienie hipoglikemii
byloby zwigzane ze szczegolnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i
napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadajg si¢ do leczenia
hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwale dziatanie podwyzszajace stgzenie cukru
we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczesniej
ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

3. W przypadku powtornej hipoglikemii, nalezy przyjac¢ kolejna porcje 10 do 20 g cukru.
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4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastgpujacym sposobie postgpowania:
W przypadku, gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon w iniekcji (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rowniez w przypadku, gdy nie ma pewnosci, ze doszto do wystgpienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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