
59 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwaĔ we wstrzykiwaczu  
 
 
2. SKàAD JAKOĝCIOWY I ILOĝCIOWY 
 
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co odpowiada 3,49 mg).  
 
KaĪdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwaĔ co odpowiada 300 jednostkom. 
 
Insulina glulizynowa jest wytwarzana metodą rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli. 
 
Peány wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAû FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwaĔ we wstrzykiwaczu. 
 
Przezroczysty, bezbarwny roztwór wodny. 
 
 
4. SZCZEGÓàOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Cukrzyca u dorosáych, máodzieĪy i dzieci od 6 lat, wymagająca leczenia insuliną. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
Moc produktu leczniczego jest wyraĪona w jednostkach. Jednostki te odnoszą siĊ do produktu 
leczniczego Apidra i nie są tym samym co jednostki miĊdzynarodowe lub jednostki wyraĪające moc 
innych analogów insuliny (patrz punkt 5.1). 
 
Produktu leczniczy Apidra naleĪy stosowaü w schematach leczenia, w których stosuje siĊ insulinĊ 
bĊdącą poáączeniem umiarkowanie i szybko dziaáającej insuliny lub insulinĊ dáugo dziaáającą lub 
analog insuliny podstawowej; moĪna go równieĪ stosowaü z doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. 
 
Dawka produktu leczniczego Apidra powinna byü ustalana indywidualnie. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Zaburzenia czynnoĞci nerek 
U pacjentów z zaburzeniami czynnoĞci nerek insulina glulizynowa na ogóá zachowuje swoje 
wáaĞciwoĞci farmakokinetyczne. Jednak w przypadku zaburzenia czynnoĞci nerek zapotrzebowanie na 
insulinĊ moĪe byü obniĪone (patrz punkt 5.2). 
 
Zaburzenia czynnoĞci wątroby 
Nie przeprowadzono badaĔ wáaĞciwoĞci farmakokinetycznych insuliny glulizynowej u pacjentów z 
zaburzeniami czynnoĞci wątroby. U pacjentów z niewydolnoĞcią wątroby zapotrzebowanie na insulinĊ 
moĪe byü zmniejszone ze wzglĊdu na osáabioną zdolnoĞü do glukoneogenezy i zwolniony metabolizm 
insuliny. 
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Pacjenci w podeszáym wieku 
Istnieją ograniczone dane farmakokinetyczne dotyczące chorych na cukrzycĊ w podeszáym wieku. 
Osáabienie czynnoĞci nerek moĪe powodowaü obniĪenie zapotrzebowania na insulinĊ. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
Brak wystarczających danych klinicznych dotyczących stosowania produktu Apidra u dzieci poniĪej 
6 lat. 
 
Sposób podawania 
 
Podanie podskórne 
Produkt Apidra naleĪy podawaü we wstrzykniĊciu podskórnym krótko (0-15 minut) przed lub po 
posiáku lub w ciągáej infuzji podskórnej.  
 
Produkt Apidra naleĪy podawaü podskórnie w powáoki brzuszne, udo lub miĊsieĔ naramienny bądĨ w 
infuzji ciągáej w powáoki brzuszne. NaleĪy zmieniaü miejsca wstrzykiwaĔ i infuzji w obrĊbie danej 
okolicy (brzuch, udo lub miĊsieĔ naramienny). Na szybkoĞü wcháaniania i co za tym idzie na początek 
i czas dziaáania moĪe mieü wpáyw miejsce podania leku, wysiáek fizyczny oraz inne czynniki. 
Podskórne wstrzykniĊcie w powáoki brzuszne zapewnia nieco szybsze wcháanianie niĪ w inne miejsca 
wstrzykniĊü (patrz punkt 5.2). 
 
NaleĪy uwaĪaü, aby nie doszáo do wkáucia do naczynia krwionoĞnego. Po wstrzykniĊciu nie powinno 
siĊ masowaü miejsca iniekcji. Pacjentów naleĪy nauczyü technik wstrzykniĊü. 
 
Mieszanie z innymi rodzajami insulin 
Produktu Apidra podawanego we wstrzykniĊciu podskórnym, nie naleĪy mieszaü z innymi produktami 
leczniczymi z wyjątkiem insuliny ludzkiej (NPH). 
 
Przed uĪyciem wstrzykiwacza SoloStar naleĪy dokladnie przeczytaü instrukcjĊ uĪycia zawartą w 
ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6). 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
NadwraĪliwoĞü na substancjĊ czynną lub na którąkolwiek substancjĊ pomocniczą, wymienioną  
w punkcie 6.1. 
 
Hipoglikemia. 
 
4.4 Specjalne ostrzeĪenia i Ğrodki ostroĪnoĞci dotyczące stosowania 
 
Zmiana insuliny na inny typ insuliny lub markĊ powinna odbywaü siĊ pod Ğcisáym nadzorem lekarza. 
Zmiany mocy, marki (wytwórcy), typu (zwykáa, obojĊtna insulina protaminowa Hagedorna [NPH], 
lente, dáugo dziaáająca, itp.), pochodzenia (zwierzĊca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody 
wytwarzania mogą powodowaü koniecznoĞü zmiany dawkowania. MoĪe zaistnieü koniecznoĞü 
modyfikacji stosowanego jednoczeĞnie doustnego leczenia przeciwcukrzycowego. 
 
Hiperglikemia 
 
Stosowanie niewáaĞciwych dawek lub przerwanie leczenia, zwáaszcza u chorych na cukrzycĊ 
insulinozaleĪną, moĪe prowadziü do hiperglikemii i kwasicy ketonowej, które to powikáania mogą byü 
Ğmiertelne. 
 
Hipoglikemia 
 
PoniewaĪ czas wystĊpowania hipoglikemii zaleĪy od profilu dziaáania stosowanych insulin, moĪe siĊ 
on zmieniü w razie zmiany schematu leczenia. 
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Do stanów, które mogą zmieniaü lub osáabiaü wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii, naleĪy 
dáugotrwaáa cukrzyca, intensywna terapia insulinowa, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie takich 
produktów leczniczych jak leki beta-adrenolityczne lub zmiana z insuliny pochodzenia zwierzĊcego na 
insulinĊ ludzką. 
 
Modyfikacja dawki moĪe byü ponadto konieczna, gdy pacjenci podejmują wzmoĪony wysiáek 
fizyczny lub zmieniają zwykle przestrzegany plan posiáków. Wysiáek fizyczny bezpoĞrednio po 
posiáku moĪe zwiĊkszaü ryzyko hipoglikemii. 
 
Ewentualna hipoglikemia moĪe wystąpiü wczeĞniej po wstrzykniĊciu szybko dziaáających analogów 
insuliny, niĪ w przypadku rozpuszczalnych insulin ludzkich. 
 
Nieleczona hipoglikemia lub hiperglikemia moĪe spowodowaü utratĊ ĞwiadomoĞci, ĞpiączkĊ lub zgon. 
 
Zapotrzebowanie na insulinĊ moĪe ulegaü zmianie podczas choroby lub zaburzeĔ emocjonalnych. 
 
BáĊdy w stosowaniu insulin 
 
Odnotowano przypadki báĊdnego zastosowania insulin, w szczególnoĞci insulin dáugodziaáających, 
które zostaáy przypadkowo podane, zamiast insuliny glulizynowej. NaleĪy zawsze sprawdziü etykietĊ 
insuliny przed wykonaniem kaĪdego wstrzykniĊcia, w celu unikniĊcia pomyáek w stosowaniu insuliny 
glulizynowej i innych insulin. 
 
Substancje pomocnicze 
 
Produkt leczniczy zawiera mniej niĪ 1 mmol (23 mg) sodu na dawkĊ, to znaczy produkt uznaje siĊ za 
„wolny od sodu”. 
 
Produkt Apidra zawiera metakrezol, który moĪe powodowaü reakcje alergiczne. 
 
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apidra z pioglitazonem 
 
Zgáaszano przypadki wystąpienia niewydolnoĞci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w 
skojarzeniu z insuliną, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnoĞci serca. 
NaleĪy o tym pamiĊtaü, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Apidra z pioglitazonem. W 
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Apidra z pioglitazonem, pacjenci powinni byü 
obserwowani w celu wykrycia objawów niewydolnoĞci serca, przyrostu masy ciaáa i obrzĊków. W 
przypadku wystąpienia objawów ze strony ukáadu sercowo-naczyniowego, naleĪy przerwaü 
podawanie pioglitazonu. 
 
Sposób postĊpowania ze wstrzykiwaczem 
 
Przed uĪyciem wstrzykiwacza SoloStar naleĪy dokáadnie przeczytaü instrukcjĊ uĪycia zawartą w 
ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacza SoloStar naleĪy uĪywaü zgodnie z tą instrukcją uĪycia (patrz 
punkt 6.6). 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Nie przeprowadzono badaĔ interakcji farmakokinetycznych. Na podstawie danych na temat 
podobnych produktów leczniczych moĪna stwierdziü, Īe maáo prawdopodobne jest wystąpienie 
klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych. 
 
Wiele substancji wpáywa na metabolizm glukozy, podczas ich stosowania konieczna moĪe byü 
modyfikacja dawkowania insuliny glulizynowej i szczególnie uwaĪne monitorowanie. 
 
Do substancji mogących nasilaü dziaáanie hipoglikemizujące i zwiĊkszaü moĪliwoĞü wystąpienia 
hipoglikemii naleĪą: doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory 
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ACE), dyzopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, 
propoksyfen, salicylany i sulfonamidy przeciwbakteryjne. 
 
Do substancji mogących osáabiaü dziaáanie hipoglikemizujące naleĪą: kortykosteroidy, danazol, 
diazoksyd, leki moczopĊdne, glukagon, izoniazyd, pochodne fenotiazyny, somatropina, 
sympatykomimetyki (np. epinefryna - adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, 
estrogeny, progestageny (np. wchodzące w skáad doustnych Ğrodków antykoncepcyjnych), inhibitory 
proteazy oraz atypowe leki przeciwpsychotyczne (np. olanzapina i klozapina). 
 
Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu i alkohol mogą zarówno nasilaü, jak i osáabiaü dziaáanie 
hipoglikemizujące insuliny. Pentamidyna moĪe spowodowaü hipoglikemiĊ, po której czasem moĪe 
wystąpiü hiperglikemia. 
 
Ponadto pod wpáywem leków sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
guanetydyna i rezerpina, wyrównawcze reakcje adrenergiczne mogą byü zmniejszone lub mogą nie 
wystąpiü. 
 
4.6 Wpáyw na páodnoĞü, ciąĪĊ i laktacjĊ 
 
CiąĪa 
 
Istnieje ograniczona liczba danych (mniej niĪ 300 przypadków kobiet w ciąĪy) dotyczących 
stosowania insuliny glulizynowej u kobiet w ciąĪy. 
 
Badania rozrodczoĞci przeprowadzone na zwierzĊtach nie wykazaáy Īadnych róĪnic pomiĊdzy 
insuliną glulizynową a insuliną ludzką dotyczących ciąĪy, rozwoju zarodkowego i páodowego, porodu 
lub rozwoju noworodka (patrz punkt 5.3). 
 
NaleĪy zachowaü ostroĪnoĞü przy przepisywaniu produktu leczniczego kobietom w ciąĪy. Bardzo 
waĪne jest Ğcisáe monitorowanie kontroli stĊĪenia glukozy. 
 
U pacjentek z cukrzycą istniejącą przed ciąĪą lub u pacjentek ciĊĪarnych z cukrzycą bardzo istotne 
znaczenie ma utrzymanie dobrej kontroli metabolicznej cukrzycy przez caáy okres trwania ciąĪy. W 
pierwszym trymestrze ciąĪy zapotrzebowanie na insulinĊ ulega na ogóá zmniejszeniu, natomiast w 
drugim i trzecim trymestrze wzrasta. BezpoĞrednio po porodzie zapotrzebowanie na insulinĊ szybko 
maleje. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy insulina glulizynowa jest wydzielana do mleka kobiecego, jednak insulina zwykle 
nie przenika do mleka kobiecego i nie ulega wcháanianiu po podaniu doustnym. 
 
U kobiet karmiących piersią dawkowanie insuliny i dieta mogą wymagaü zmian. 
 
PáodnoĞü 
 
Badania na zwierzĊtach z insuliną glulizynową nie wykazaly negatywnego wpáywu na páodnoĞü. 
 
4.7 Wpáyw na zdolnoĞü prowadzenia pojazdów i obsáugiwania maszyn 
 
ZdolnoĞü koncentracji i szybkoĞü reakcji pacjenta moĪe ulec zaburzeniu  na skutek hipoglikemii, 
hiperglikemii lub np. w wyniku pogorszenia widzenia. MoĪe to stwarzaü zagroĪenie w sytuacjach, w 
których zdolnoĞci te mają szczególne znaczenie (np. podczas prowadzenia samochodu czy 
obsáugiwania maszyn). 
 
NaleĪy poinformowaü pacjenta o koniecznoĞci przestrzegania odpowiednich Ğrodków ostroĪnoĞci w 
celu unikniĊcia wystąpienia hipoglikemii w trakcie prowadzenia samochodu. Ma to szczególne 
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znaczenie u pacjentów, u których objawy zapowiadające hipoglikemiĊ nie wystĊpują lub wystĊpują w 
nieznacznym nasileniu oraz u pacjentów, u których hipoglikemia wystĊpuje czĊsto. W takich 
przypadkach naleĪy rozwaĪyü czy jest wskazane prowadzenie przez pacjenta pojazdów. 
 
4.8 Dziaáania niepoĪądane 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeĔstwa 
 
Hipoglikemia, najczĊstsze dziaáanie niepoĪądane leczenia insuliną, moĪe wystąpiü w przypadku 
podania zbyt duĪej dawki insuliny w stosunku do zapotrzebowania. 
 
Tabelaryczna lista dziaáaĔ niepoĪądanych 
 
PoniĪsze dziaáania niepoĪądane odnotowane w trakcie badaĔ klinicznych przedstawiono zgodnie z 
klasyfikacją ukáadowo-narządową oraz wedáug malejącej czĊstoĞci wystĊpowania (bardzo czĊsto: 
t1/10; czĊsto: t1/100 do <1/10; niezbyt czĊsto: t1/1000 do <1/100; rzadko: t1/10 000 do <1/1000; 
bardzo rzadko:<1/10 000), nieznana (czĊstoĞü nie moĪe byü okreĞlona na podstawie dostĊpnych 
danych). 
 
W obrĊbie kaĪdej grupy o okreĞlonej czĊstoĞci wystĊpowania objawy niepoĪądane są wymienione 
zgodnie ze zmniejszającym siĊ nasileniem. 
 
Klasyfikacja 
ukáadów i 
narzadów 
MedDRA 

Bardzo czĊsto 

 

CzĊsto 
 

Niezbyt czesto 
 

Rzadko 
 

Zaburzenia 
metabolizmu i 
odĪywiania 

hipoglikemia    

Zaburzenia skóry 
i tkanki 
podskórnej 

 reakcje w 
miejscu 
wstrzykniĊcia i 
miejscowe 
reakcje 
nadwraĪliwoĞci 

 lipodystrofia 

Zaburzenia 
ogólne i stany w 
miejscu podania 

  ogólne reakcje 
nadwraĪliwoĞci 

 

 
Opis wybranych dziaáaĔ niepoĪądanych 
 
Zaburzenia metabolizmu i odĪywiania 
Objawy hipoglikemii zwykle pojawiają siĊ nagle. NaleĪą do nich: zimne poty, cháodna blada skóra, 
zmĊczenie, zdenerwowanie lub drĪenie, niepokój, nietypowe znuĪenie lub osáabienie, trudnoĞci z 
koncentracją, zawroty gáowy, nadmierny gáód, zmiany widzenia, ból gáowy, nudnoĞci i koáatanie 
serca. Hipoglikemia moĪe przejĞü w stan ciĊĪki, prowadzący do utraty ĞwiadomoĞci lub drgawek oraz 
moĪe wywoáaü przemijające lub trwaáe upoĞledzenie czynnoĞci mózgu, a nawet zgon. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Podczas leczenia insuliną mogą pojawiü siĊ miejscowe reakcje nadwraĪliwoĞci (zaczerwienienie, 
obrzĊk i swĊdzenie w miejscu wstrzykniĊcia). Reakcje te są zwykle przemijające i najczĊĞciej ustĊpują 
w trakcie dalszego leczenia. 
 
W miejscu wstrzykniĊcia moĪe wystąpiü lipodystrofia, jeĪeli w obrĊbie danego obszaru nie 
przestrzegano zasady regularnego zmieniania miejsca podawania leku. 
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Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
 
Do ogólnych reakcji nadwraĪliwoĞci naleĪą: pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, dusznoĞü, 
alergiczne zapalenie skóry i Ğwiąd. CiĊĪkie przypadki uogólnionej reakcji alergicznej, w tym 
anafilaktycznej, mogą stanowiü zagroĪenie dla Īycia. 
 
Zgáaszanie podejrzewanych dziaáaĔ niepoĪądanych 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgáaszanie podejrzewanych dziaáaĔ 
niepoĪądanych. UmoĪliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyĞci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby naleĪące do fachowego personelu medycznego powinny zgáaszaü 
wszelkie podejrzewane dziaáania niepoĪądane za poĞrednictwem Departamentu Monitorowania 
NiepoĪądanych DziaáaĔ Produktów Leczniczych UrzĊdu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
Al. Jerozolimskie 181C 
PL-02 222 Warszawa 
Tel.: + 48 22 49 21 301 
Faks: + 48 22 49 21 309 
e-mail: ndl@urpl.gov.pl 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Objawy 
 
W wyniku przyjĊcia nadmiernej dawki insuliny moĪe dojĞü do hipoglikemii zaleĪnie od spoĪycia 
pokarmu i wydatkowania energii. 
 
Nie istnieją Īadne specyficzne dane dotyczące przedawkowania insuliny glulizynowej. Hipoglikemia 
moĪe jednak rozwijaü siĊ nastĊpującymi po sobie etapami. 
 
PostĊpowanie 
 
àagodną hipoglikemiĊ moĪna leczyü podając doustnie wĊglowodany lub sáodkie pokarmy. Dlatego teĪ 
zaleca siĊ, by chory na cukrzycĊ zawsze miaá przy sobie kilka kostek cukru, sáodycze, herbatniki lub 
sáodki sok owocowy. 
 
CiĊĪka hipoglikemia, z utratą ĞwiadomoĞci, wymaga podania domiĊĞniowo lub podskórnie glukagonu 
(0,5 mg do 1 mg) przez odpowiednio przeszkoloną osobĊ lub doĪylnego podania glukozy przez 
wykwalifikowany personel medyczny GlukozĊ naleĪy podaü równieĪ wtedy, gdy pacjent nie zareaguje 
na glukagon w ciągu 10-15 minut. 
Po odzyskaniu przytomnoĞci zaleca siĊ doustne podanie pacjentowi wĊglowodanów w celu unikniĊcia 
nawrotu hipoglikemii. 
Po wstrzykniĊciu glukagonu pacjent powinien byü poddany monitorowaniu w warunkach szpitalnych 
w celu ustalenia przyczyny ciĊĪkiej hipoglikemii i sposobów zapobiegania jej w przyszáoĞci. 
 
 
5. WàAĝCIWOĝCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 WáaĞciwoĞci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i ich analogi do wstrzykiwaĔ, 
preparaty szybko dziaáające. Kod ATC: A10AB06 
 
Mechanizm dziaáania 
 
Insulina glulizynowa jest rekombinowanym analogiem insuliny ludzkiej, który charakteryzuje siĊ taką 
samą mocą dziaáania, jak zwykáa insulina ludzka. Insulina glulizynowa charakteryzuje siĊ 
wczeĞniejszym początkiem i krótszym czasem dziaáania niĪ zwykáa insulina ludzka. 
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Podstawowe dziaáanie insulin i ich analogów, w tym takĪe insuliny glulizynowej, polega na regulacji 
metabolizmu glukozy. Insulina obniĪa poziom glukozy we krwi poprzez pobudzanie obwodowego 
wychwytu glukozy, szczególnie w obrĊbie miĊĞni szkieletowych i tkanki táuszczowej oraz poprzez 
hamowanie wytwarzania glukozy w wątrobie. Insulina hamuje lipolizĊ w komórkach táuszczowych, 
hamuje proteolizĊ i zwiĊksza syntezĊ biaáek. 
 
Badania przeprowadzone na zdrowych ochotnikach oraz chorych na cukrzycĊ wykazaáy, Īe insulina 
glulizynowa po podaniu podskórnym charakteryzuje siĊ szybszym początkiem i krótszym czasem 
dziaáania niĪ zwykáa insulina ludzka. Po wstrzykniĊciu podskórnym insuliny glulizynowej dziaáanie 
hipoglikemizujące rozpoczyna siĊ po 10-20 minutach. Po podaniu doĪylnym dziaáanie 
hipoglikemizujące insuliny glulizynowej jest takie samo jak zwykáej insuliny ludzkiej. Jedna jednostka 
insuliny glulizynowej wykazuje takie samo dziaáanie hipoglikemizujące jak jedna jednostka zwykáej 
insuliny ludzkiej. 
 
Proporcjonalna zaleĪnoĞü dziaáania terapeutycznego od dawki 
 
W badaniu z udziaáem 18 ochotników páci mĊskiej z cukrzycą typu 1, w wieku od 21 do 50 lat, 
stwierdzono proporcjonalną zaleĪnoĞü dziaáania hipoglikemizującego od dawki, w zakresie dawek 
terapeutycznych insuliny glulizynowej, od 0,075 do 0,15 jednostek/kg mc. Po podaniu dawki 
0,3 jednostek/kg mc. lub wiĊkszej, wzrost dziaáania hipoglikemizującego byá mniejszy, niĪ 
proporcjonalnie do zwiĊkszenia dawki. Podobne wáaĞciwoĞci wykazuje insulina ludzka. 
 
Dziaáanie hipoglikemizujące insuliny glulizynowej rozpoczyna siĊ okoáo dwa razy szybciej niĪ 
dziaáania zwykáej insuliny ludzkiej i koĔczy siĊ okoáo 2 godziny wczeĞniej niĪ dziaáanie zwykáej 
insuliny ludzkiej. 
 
W badaniach klinicznych I fazy z udziaáem chorych na cukrzycĊ typu 1 przeprowadzono ocenĊ profilu 
dziaáania hipoglikemizującego insuliny glulizynowej i zwykáej insuliny ludzkiej, podawanych 
podskórnie w dawce 0,15 jednostek/kg mc. w róĪnych odstĊpach czasowych w stosunku do 
standardowego, trwającego 15 minut posiáku. Z uzyskanych danych wynika, Īe insulina glulizynowa 
podawana 2 minuty przed posiákiem zapewnia podobną kontrolĊ glikemii poposiákowej, co zwykáa 
insulina ludzka podawana 30 minut przed posiákiem. Insulina glulizynowa podawana 2 minuty przed 
posiákiem zapewniaáa lepszą kontrolĊ glikemii poposiákowej, niĪ zwykáa insulina ludzka podawana 
2 minuty przed posiákiem. Z kolei insulina glulizynowa podawana 15 minut po rozpoczĊciu posiáku 
zapewnia podobną kontrolĊ glikemii poposiákowej co zwykáa insulina ludzka podawana 2 minuty 
przed posiákiem (patrz rys. 1). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
              
 
     
 Rys. 1A                                   Rys. 1B                                        Rys. 1C     
 

 

-1 0 1 2 3 4 5 6 7

CZAS - godziny 
60 
80 

100 
120 
140 
160 
180 
200 
220 

S
Tĉ

ĩE
N

IE
 G

LU
K

O
ZY

 W
E 

K
R

W
II 

– 
m

g/
dl

 

ZWYKàA INSULINA  - 30 min  
IN SULIN A GLULIZYNOW A - przed  

 

-1 0 1 2 3 4 5 6 7 
CZAS - godziny 

60

80

100

120

140

160

180

200

220

ST
ĉĩ

EN
IE

 G
LU

KO
ZY

 W
E 

KR
W

II-
 m

g/
dl

 

ZWYKàA INSULINA - przed 
INSULINA GLULIZYNOWA - po 

 

-1 0 1 2 3 4 5 6 7
CZAS - godziny 

60 
80 

100 
120 
140 
160 
180 
200 
220 

ST
ĉĩ

EN
IE

 G
LU

KO
ZY

 W
E 

KR
W

II-
 m

g/
dl

 

ZWYKàA INSULINA - przed 
INSULINA GLULIZYNOWA - przed 



66 

Rys. 1: ĝrednie dziaáanie hipoglikemizujące w ciągu 6 godzin u 20 pacjentów z cukrzycą typu 1. 
Insulina glulizynowa podawana 2 minuty przed posiákiem (INSULINA GLULIZYNOWA - przed) 
porównana ze zwykáą insuliną ludzką podawaną 30 minut przed posiákiem (ZWYKàA INSULINA - 
30 min.) - rys. 1A oraz porównana ze zwykáą insuliną ludzką podawaną 2 minuty przed posiákiem 
(ZWYKàA INSULINA - przed) -rys. 1B. Insulina glulizynowa podawana 15 minut po rozpoczĊciu 
posiáku (INSULINA GLULIZYNOWA - po) porównana ze zwykáą insuliną ludzką podawaną 
2 minuty przed rozpoczĊciem posiáku (ZWYKàA INSULINA - przed) - rys. 1C. Na osi x strzaáka 
wskazująca zero oznacza początek 15-minutowego posiáku. 
 
OtyáoĞü 
 
W badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym z zastosowaniem insuliny glulizynowej, lispro i 
zwykáej insuliny ludzkiej w grupie otyáych pacjentów wykazano, Īe insulina glulizynowa zachowuje 
swoje szybkie dziaáanie. W badaniu tym czas do uzyskania 20% caákowitego AUC oraz wartoĞü AUC 
(0-2 h) odpowiadająca wczesnemu dziaáaniu hipoglikemizującemu wynosiáy odpowiednio 114 minut 
oraz 427 mg/kg dla insuliny glulizynowej, 121 minut oraz 354 mg/kg dla insuliny lispro, 150 minut 
oraz 197 mg/kg dla zwykáej insuliny ludzkiej (patrz rys. 2). 
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Rys. 2. SzybkoĞü infuzji glukozy (ang. glucose infusion rates, GIR) po podaniu podskórnym 
0,3 jednostek/kg mc. insuliny glulizynowej (INSULINA GLULIZYNOWA), insuliny lispro 
(INSULINA LISPRO) lub zwykáej insuliny ludzkiej (ZWYKàA INSULINA) w populacji osób 
otyáych. 
 
W innym badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym w populacji osób bez cukrzycy z 
zastosowaniem insuliny glulizynowej oraz insuliny lispro u 80 ochotników z szerokim zakresem 
wskaĨników masy ciaáa (18-46 kg mc./m2 pc.) wykazano, Īe szybkie dziaáanie wystĊpuje w szerokim 
zakresie wskaĨników masy ciaáa (ang. body mass index, BMI), natomiast caákowite dziaáanie 
hipoglikemizujące zmniejsza siĊ wraz z wiĊkszą otyáoĞcią. 
 
ĝrednia wartoĞü caákowitej szybkoĞci infuzji glukozy AUC w okresie 0-1 godziny wynosiáa 
102±75 mg/kg i 158±100 mg/kg po podaniu insuliny glulizynowej w dawce odpowiednio 0,2 i 
0,4 jednostek/kg oraz 83,1±72,8 mg/kg i 112,3± 70,8 mg/kg po podaniu insuliny lispro w dawce 
odpowiednio 0,2 i 0,4 jednostek/kg. 
 
W badaniu klinicznym I fazy z udziaáem 18 otyáych pacjentów z cukrzycą typu 2 (ze wskaĨnikiem 
masy ciaáa od 35 do 40 kg mc./m2 pc.), którym podawano insulinĊ glulizynową albo insulinĊ lispro 
[90% przedziaá ufnoĞci, CI: 0,81-0,95 (p=<0,01)] stwierdzono, Īe insulina glulizynowa skutecznie 
wyrównuje przemijające zwiĊkszenie stĊĪenia glukozy we krwi w ciągu dnia, po posiákach. 
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SkutecznoĞü kliniczna i bezpieczeĔstwo stosowania 
 
Cukrzyca typu 1 - doroĞli 
W badaniu klinicznym III fazy, trwającym 26 tygodni, porównującym insulinĊ glulizynową z insuliną 
lispro, które podawano podskórnie pacjentom z cukrzycą typu 1 tuĪ (0-15 min) przed posiákiem, przy 
czym jako insulinĊ podstawową stosowano insulinĊ glarginową, stwierdzono porównywalnoĞü 
insuliny glulizynowej z insuliną lispro pod wzglĊdem kontroli glikemii, o czym Ğwiadczyáy zmiany 
stĊĪenia hemoglobiny glikowanej (wyraĪone w równowaĪnikach HbA1c) w punkcie koĔcowym w 
stosunku do wartoĞci wyjĞciowych. Obserwowano porównywalne wyniki samodzielnych oznaczeĔ 
glikemii. W przeciwieĔstwie do insuliny lispro, stosowanie insuliny glulizynowej nie wymagaáo 
zwiĊkszenia dawki insuliny podstawowej. 
 
Przeprowadzono badanie kliniczne III fazy trwające 12 tygodni, z udziaáem chorych z cukrzycą typu 1 
otrzymujących jako insulinĊ podstawową insulinĊ glarginową. Wykazano, Īe skutecznoĞü dziaáania 
insuliny glulizynowej podawanej bezpoĞrednio po posiáku jest porównywalna ze skutecznoĞcią 
insuliny glulizynowej podawanej tuĪ przed posiákiem (0-15 minut) lub ze skutecznoĞcią zwykáej 
insuliny podawanej na 30-45 minut przed posiákiem. 
 
W populacji analizowanej zgodnie z protokoáem zaobserwowano znamiennie wiĊkszy spadek stĊĪenia 
GHb (ang. Glycated haemoglobin – hemoglobina glikowana HbA1c) w grupie otrzymującej insulinĊ 
glulizynową przed posiákiem niĪ w grupie otrzymującej zwykáą insulinĊ. 
 
Cukrzyca typu 1 - dzieci 
W badaniu klinicznym III fazy z okresem obserwacji wynoszącym 26 tygodni porównano dziaáanie 
insuliny glulizynowej i insuliny lispro. Oba leki byáy podawane w postaci wstrzykniĊcia podskórnego 
krótko (0-15 minut) przed posiákiem u dzieci (4-5 lat: n=9; 6-7 lat: n=32 i 8-11 lat: n=149) oraz 
máodzieĪy (12-17 lat: n=382) z cukrzycą typu 1. Jako insulinĊ podstawową stosowano insulinĊ 
glarginową albo insulinĊ NPH. Insulina glulizynowa oraz insulina lispro charakteryzowaáy siĊ 
podobnym dziaáaniem pod wzglĊdem kontroli glikemii, co odzwierciedlaáo siĊ zmianami wskaĨnika 
hemoglobiny glikowanej (hemoglobina glikowana wyraĪana jako równowaĪnik HbA1c) w punkcie 
koĔcowym w stosunku do wartoĞci wyjĞciowych i wartoĞciami stĊĪenia glukozy we krwi, w testach 
przeprowadzanych samodzielnie przez pacjentów. 
 
Brak jest wystarczających danych klinicznych dotyczących stosowania produktu Apidra u dzieci w 
wieku poniĪej 6 lat. 
 
Cukrzyca typu 2- doroĞli 
Przeprowadzono badanie kliniczne III fazy trwające 26 tygodni, przedáuĪone trwającym 26 tygodni 
badaniem dotyczącym bezpieczeĔstwa, porównujące insulinĊ glulizynową (podawaną 0-15 minut 
przed posiákiem) ze zwykáą insuliną ludzką (podawaną 30-45 minut przed posiákiem) podawane 
podskórnie u pacjentów z cukrzycą typu 2 stosujących jako insulinĊ podstawową insulinĊ izofanową. 
ĝredni wskaĨnik masy ciaáa (BMI) u tych pacjentów wynosiá 34,55 kg mc./m2 pc. Insulina 
glulizynowa wywoáywaáa porównywalne do zwykáej insuliny ludzkiej zmiany stĊĪenia glikowanej 
hemoglobiny (wyraĪone w równowaĪnikach HbA1c) miĊdzy początkowym, a koĔcowym punktem 
badania po 6 miesiącach (-0,46% dla insuliny glulizynowej i -0,30% dla zwykáej insuliny ludzkiej, 
p=0,0029) i miĊdzy początkowym, a koĔcowym punktem badania po 12 miesiącach (-0,23% dla 
insuliny glulizynowej i -0,13% dla zwykáej insuliny ludzkiej, róĪnica nieznamienna). W badaniu tym 
wiĊkszoĞü pacjentów (79%) mieszaáa insulinĊ krótko dziaáającą z insuliną izofanową bezpoĞrednio 
przed wstrzykniĊciem. Natomiast 58% uczestników badania przyjmowaáo w chwili randomizacji 
doustne leki przeciwcukrzycowe, które zalecono im nadal przyjmowaü w tych samych dawkach. 
 
Rasa i páeü 
Analiza danych pochodzących z podgrup wydzielonych ze wzglĊdu na rasĊ i wiek przeprowadzona w 
ramach kontrolowanych badaĔ klinicznych u dorosáych nie wykazaáa róĪnic w bezpieczeĔstwie i 
skutecznoĞci stosowania insuliny glulizynowej. 
 
5.2 WáaĞciwoĞci farmakokinetyczne 
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Podstawienie w insulinie ludzkiej aminokwasu asparaginy w pozycji B3 lizyną oraz lizyny w pozycji 
B29 kwasem glutaminowym sprzyja szybszemu wcháanianiu. 
 
W badaniu z udziaáem 18 ochotników páci mĊskiej z cukrzycą typu 1, w wieku od 21 do 50 lat, 
stwierdzono, Īe insulina glulizynowa stosowana w dawkach od 0,075 do 0,4 jednostek/kg, wykazuje 
proporcjonalne do dawki dziaáanie wczesne, maksymalne i caákowite. 
 
Wcháanianie i biodostĊpnoĞü 
 
Z profili farmakokinetycznych insuliny glulizynowej u zdrowych ochotników oraz u chorych na 
cukrzycĊ (typu 1 lub 2) wynika, Īe lek ten w porównaniu ze zwykáą insuliną ludzką charakteryzuje siĊ 
okoáo dwukrotnie szybszym wcháanianiem i okoáo dwukrotnie wyĪszą wartoĞcią stĊĪenia 
maksymalnego w osoczu. 
 
W badaniu przeprowadzonym z udziaáem chorych na cukrzycĊ typu 1, po podskórnym podaniu 
insuliny glulizynowej w dawce 0,15 jednostek/kg mc. wartoĞü tmax wynosiáa 55 minut, a wartoĞü 
Cmax 82 ± 1,3 µjednostek/ml, w porównaniu do wartoĞci uzyskiwanych po podskórnym podaniu takiej 
samej dawki zwykáej insuliny ludzkiej: tmax - 82 minuty, a Cmax - 46 ± 1,3 µjednostek/ml. ĝredni czas 
pozostawania insuliny glulizynowej w krąĪeniu ogólnym byá krótszy (98 minut) niĪ w przypadku 
zwykáej insuliny ludzkiej (161 minut) (patrz rys. 3). 

 
Rys. 3. Profil farmakokinetyczny insuliny glulizynowej oraz zwykáej insuliny ludzkiej u pacjentów z 
cukrzycą typu 1 po podaniu dawki 0,15 jednostek/kgmc. 
 
W badaniu z udziaáem pacjentów z cukrzycą typu2 po podskórnym podaniu 0,2 jednostek/kg mc. 
insuliny glulizynowej, wartoĞü Cmax wynosiáa 91 Pjednostek/ml w przedziale miĊdzykwartylowym od 
78 do 104 Pjednostek/ml. 
 
Po podskórnym podaniu insuliny glulizynowej w powáoki brzuszne, miĊsieĔ naramienny i udo, 
stwierdzano podobne profile zaleĪnoĞci stĊĪenia od czasu z nieco szybszym wcháanianiem po podaniu 
w powáoki brzuszne niĪ w przypadku wstrzykiwania w skórĊ uda. SzybkoĞü wcháaniania z miĊĞnia 
naramiennego osiągaáa wartoĞci poĞrednie (patrz punkt 4.2). BezwzglĊdna biodostĊpnoĞü (70%) 
insuliny glulizynowej byáa podobna pomiĊdzy miejscami wstrzykniĊcia i wykazywaáa niewielką 
zmiennoĞü u poszczególnych pacjentów (CV 11%). Podanie insuliny glulizynowej w szybkim 
wstrzykniĊciu dozylnym (bolus) wywoáuje silniejszą odpowiedĨ ogólnoustrojową w porównaniu z 
podaniem podskórnym, z 40 razy wyĪszym stĊĪeniem maksymalnym [Cmax]. 
 
OtyáoĞü 
 

INSULINA GLULIZYNOWA 
ZWYKàA INSULINA
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W innym badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym z zastosowaniem insuliny glulizynowej oraz 
insuliny lispro u 80 osób bez cukrzycy, z szerokim zakresem wskaĨników masy ciaáa (18-
46 kg mc./m2 pc.) wykazano, Īe szybkie wcháanianie oraz wartoĞci caákowitego dziaáania na ogóá 
utrzymują siĊ w szerokim zakresie wskaĨników masy ciaáa. 
 
Czas do wystąpienia 10% caákowitego dziaáania insuliny uzyskano okoáo 5 do 6 minut wczeĞniej po 
podaniu insuliny glulizynowej. 
 
Dystrybucja i eliminacja 
 
Dystrybucja i eliminacja insuliny glulizynowej i zwykáej insuliny ludzkiej po podaniu doĪylnym jest 
podobna. ObjĊtoĞü dystrybucji dla pierwszej z nich wynosi 13 l, a dla drugiej – 22 l, podczas gdy 
okres póátrwania wynosi odpowiednio 13 i 18 minut. 
 
Po podaniu podskórnym insulina glulizynowa ulega eliminacji szybciej niĪ zwykáa insulina ludzka, 
przy czym pozorny okres póátrwania tych insulin wynosi odpowiednio 42 i 86 minut. W badaniu 
krzyĪowym, w którym analizowano zdrowych ochotników i pacjentów z cukrzycą typu 1 i typu 2, 
którym podawano insulinĊ glulizynową, pozorny okres póátrwania mieĞciá siĊ od 37 do 75 minut 
(przedziaá miĊdzykwartylowy). 
 
Insulina glulizynowa wykazuje siĊ sáabym wiązaniem z biaákami osocza, podobnie jak insulina 
ludzka. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Zaburzenie czynnoĞci nerek 
W badaniu klinicznym przeprowadzonym na pacjentach bez cukrzycy z róĪnym stanem czynnoĞci 
nerek (klirens kreatyniny >80 ml/min, 30-50 ml/min, <30 ml/min) stwierdzono, Īe szybkie dziaáanie 
insuliny glulizynowej byáo zachowane. Jednak zapotrzebowanie na insulinĊ w niewydolnoĞci nerek 
moĪe byü zmniejszone. 
 
Zaburzenie czynnoĞci wątroby 
WáaĞciwoĞci farmakokinetyczne nie byáy badane w grupie pacjentów z zaburzeniem czynnoĞci 
wątroby. 
 
Pacjenci w podeszáym wieku 
Istnieją bardzo ograniczone dane farmakokinetyczne dotyczące pacjentów w podeszáym wieku z 
cukrzycą. 
 
Dzieci i máodzieĪ 
WáaĞciwoĞci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny glulizynowej badano u dzieci (7-
11 lat) i máodzieĪy (12-16 lat) chorych na cukrzycĊ typu 1. W obu grupach wiekowych insulina 
glulizynowa ulegaáa szybkiemu wcháanianiu, zaĞ wartoĞci tmax i Cmax byáy podobne jak u dorosáych 
(patrz punkt 4.2). Po podaniu bezpoĞrednio przed posiákiem insulina glulizynowa zapewniaáa lepszą 
kontrolĊ poposiákową glikemii niĪ zwykáa insulina ludzka, podobnie jak u dorosáych (patrz punkt 5.1). 
Wzrost stĊĪenia glukozy (AUC0-6h) wynosiá 641 mg·h·dl-1 dla insuliny glulizynowej oraz 801 mg·h·dl-

1 dla zwykáej insuliny ludzkiej. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeĔstwie 
 
Badania niekliniczne nie wykazaáy innych dziaáaĔ toksycznych, oprócz dziaáania związanego z 
farmakodynamiczną aktywnoĞcią polegającą na obniĪaniu poziomu glukozy we krwi (hipoglikemia), 
róĪnych niĪ dziaáania toksyczne zwykáej insuliny ludzkiej lub mających znaczenie kliniczne dla 
czáowieka. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
metakrezol 
sodu chlorek 
trometamol 
polisorbat 20 
kwas solny stĊĪony 
sodu wodorotlenek 
woda do wstrzykiwaĔ 
 
6.2 NiezgodnoĞci farmaceutyczne 
 
PoniewaĪ nie wykonano badaĔ dotyczących zgodnoĞci, tego produktu leczniczego nie wolno mieszaü 
z innymi produktami leczniczymi z wyjątkiem ludzkiej insuliny izofanowej. 
 
6.3 Okres waĪnoĞci 
 
2 lata 
 
Okres waĪnoĞci po pierwszym uĪyciu wstrzykiwacza 
 
Produkt moĪe byü przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze poniĪej 25°C z daleka od 
bezpoĞredniego Ĩródáa ciepáa lub Ğwiatáa. Wstrzykiwaczy bĊdących w uĪyciu nie wolno 
przechowywaü w lodówce.  
W celu ochrony przed Ğwiatáem, po kaĪdej wykonanej iniekcji naleĪy nakáadaü na wstrzykiwacz 
nasadkĊ wstrzykiwacza. 
 
6.4 Specjalne Ğrodki ostroĪnoĞci podczas przechowywania 
 
Wstrzykiwacze nieuĪywane 
 
Przechowywaü w lodówce (2°C - 8°C). Nie zamraĪaü. Unikaü bezpoĞredniego kontaktu produktu 
Apidra z zamraĪalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym substancjĊ zamraĪającą. 
Przechowywaü w opakowaniu zewnĊtrznym w celu ochrony przed Ğwiatáem. 
 
Wstrzykiwacze bĊdące w uĪyciu 
 
W celu zapoznania siĊ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu 
leczniczego, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartoĞü opakowania 
 
Roztwór we wkáadzie o pojemnoĞci 3 ml (z bezbarwnego szkáa) z táoczkiem (bromobutylowo-
gumowym) i otoczonym nasadką (aluminiową) korkiem (bromobutylowo-gumowym). 
Wkáad umieszczony jest we wstrzykiwaczu gotowym do uĪycia. DostĊpne są opakowania po 1, 3, 4, 
5, 6, 8, 9 i 10 wstrzykiwaczy. 
 
Nie wszystkie rodzaje opakowaĔ muszą znajdowaü siĊ w obrocie. 
 
6.6 Spacjalne Ğrodki ostroĪnoĞci dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 
 
Przed pierwszym uĪyciem wstrzykiwacz naleĪy przechowaü przez 1 do 2 godzin w temperaturze 
pokojowej. 
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Przed uĪyciem naleĪy obejrzeü wkáad. MoĪna go stosowaü jedynie wtedy, gdy roztwór jest 
przezroczysty, bezbarwny, nie zawiera widocznych cząstek staáych oraz posiada konsystencjĊ 
podobną do wody. Apidra jest roztworem i nie wymaga mieszania ani wstrząsania przed uĪyciem. 
 
Nie wolno nigdy stosowaü pustych wstrzykiwaczy. NaleĪy pozbyü siĊ ich w odpowiedni sposób. 
 
W celu unikniĊcia zanieczyszczenia, naleĪy bezwzglĊdnie przestrzegaü stosowania wstrzykiwacza 
przez jednego pacjenta. 
 
NaleĪy zawsze sprawdziü etykietĊ insuliny przed wykonaniem kaĪdego wstrzykniĊcia, w celu 
unikniĊcia pomyáek w stosowaniu insuliny glulizynowej i innych insulin (patrz punkt 4.4). 
 
Mieszanie z insulinami 
 
Produkt leczniczy Apidra naleĪy pobraü do strzykawki pierwszy, mieszając go z ludzką insuliną 
izofanową (NPH). WstrzykniĊcia naleĪy dokonaü natychmiast po wymieszaniu, poniewaĪ brak danych 
dotyczących mieszanek wykonanych na dáugo przed wstrzykniĊciem,. 
 
PostĊpowanie ze wstrzykiwaczem 
 
Pacjent powinien zostaü poinformowany o koniecznoĞci zapoznania siĊ z instrukcją obsáugi 
zawartą w opakowaniu przed zastosowaniem wstrzykiwacza SoloStar. 
 

 
 

Schemat budowy wstrzykiwacza 
 
WaĪne informacje dotyczące uĪywania wstrzykiwacza SoloStar: 
 
x Przed kaĪdym uĪyciem wstrzykiwacza naleĪy ostroĪnie zaáoĪyü nową igáĊ i wykonaü test 

bezpieczeĔstwa. Nie naleĪy wybieraü dawki i (lub) wciskaü przycisku podania dawki, gdy nie jest 
zaáoĪona igla. NaleĪy uĪywaü tylko igieá przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem 
SoloStar. 

x NaleĪy zachowaü ostroĪnoĞü aby uniknąü przypadkowego ukáucia igáą i przeniesienia zakaĪenia. 
x JeĪeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub pacjent nie ma pewnoĞci Īe dziaáa on 

prawidáowo nie naleĪy go uĪywaü. 
x Pacjent powinien zawsze posiadaü zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub 

uszkodzenia wstrzykiwacza aktualnie uĪywanego. 
 
Przechowywanie 
 
NaleĪy sprawdziü punkt 6.4  tej ChPL w celu zapoznania siĊ z warunkami przechowywania 
wstrzykiwacza SoloStar. 
 
JeĪeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodówce, naleĪy go wyjąü na 1 do 2 godzin przed 
wstrzykniĊciem, aby ogrzaá siĊ. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne. 
 
ZuĪytych wstrzykiwaczy naleĪy pozbywaü siĊ w sposób okreĞlony przez lokalne wáadze. 
 
PostĊpowanie ze wstrzykiwaczami 
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Pojemnik z 
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Gumowa uszczelka 
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dawki 

Przycisk 
podania 
dawki 
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Wstrzykiwacz SoloStar naleĪy chroniü przed kurzem i zabrudzeniem. 
 
Wstrzykiwacz SoloStar moĪna wycieraü z zewnątrz wilgotną szmatką. 
 
Nie naleĪy moczyü, myü lub smarowaü wstrzykiwacza, gdyĪ moĪe to prowadziü do jego uszkodzenia. 
 
Wstrzykiwacz SoloStar zostaá opracowany tak, aby wstrzykiwaü lek dokáadnie i bezpiecznie. NaleĪy 
obchodziü siĊ z nim ostroĪnie. Pacjent powinien unikaü sytuacji, w których mogáoby dojĞü do 
uszkodzenia wstrzykiwacza SoloStar. Gdy pacjent podejrzewa, Īe wstrzykiwacz mógá zostaü 
uszkodzony, naleĪy uĪyü nowego wstrzykiwacza SoloStar. 
 
Punkt 1 Kontrola insuliny 
 
NaleĪy sprawdziü na etykiecie wstrzykiwacza, czy zawiera wáaĞciwą insulinĊ. Wstrzykiwacz Apidra 
SoloStar jest koloru niebieskiego z ciemno-niebieskim przyciskiem podania insuliny z wypukáym 
pierĞcieniem na koĔcu. Po zdjĊciu nasadki wstrzykiwacza naleĪy sprawdziü równieĪ wygląd insuliny: 
roztwór insuliny musi byü przejrzysty, bezbarwny, bez widocznych cząstek staáych oraz powinien 
mieü konsystencjĊ podobną do wody. 
 
Punkt 2 Zakáadanie igáy 
 
Wolno stosowaü jedynie igáy przeznaczone do uĪycia ze wstrzykiwaczem SoloStar. 
Do kaĪdego wstrzykniĊcia naleĪy uĪyü nowej sterylnej igáy. Po zdjĊciu nasadki wstrzykiwacza igáĊ 
naleĪy starannie zaáoĪyü bezpoĞrednio na wstrzykiwacz. 
 
Punkt 3 Test bezpieczeĔstwa 
 
Przed kaĪdym wstrzykniĊciem naleĪy wykonaü test bezpieczeĔstwa,  aby mieü pewnoĞü, Īe 
wstrzykiwacz i igáa dziaáają prawidáowo i aby usunąü pĊcherzyki powietrza. 
 
Ustawiü wskaĨnik dawki na „2”. 
Zdjąü zewnĊtrzną i wewnĊtrzną osáonĊ igáy. 
 
Trzymając wstrzykiwacz pionowo z igáą skierowaną ku górze delikatnie uderzaü palcem w pojemnik z 
insuliną tak, aby wszystkie pĊcherzyki powietrza przesunĊáy siĊ w kierunku igáy. 
 
NastĊpnie nacisnąü do oporu przycisk podania dawki insuliny. 
Pojawienie siĊ insuliny na koĔcu igáy Ğwiadczy o sprawnoĞci wstrzykiwacza i igáy. 
JeĞli na koĔcu igáy nie pojawi siĊ insulina, naleĪy powtórzyü czynnoĞci opisane w punkcie 3. do 
momentu aĪ insulina pojawi siĊ na koĔcu igáy. 
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Punkt 4 Ustawianie dawki insuliny 
 
DawkĊ moĪna ustawiaü z dokáadnoĞcią do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do 
maksimum 80 jednostek. JeĪeli wymagana dawka jest wiĊksza niĪ 80 jednostek, naleĪy podaü ją w 
dwóch lub wiĊcej wstrzykniĊciach. 
 
Po wykonaniu testu bezpieczeĔstwa wskaĨnik dawki powinien wskazywaü „0”. NastĊpnie naleĪy 
wybraü dawkĊ. 
 
Punkt 5 Wstrzykiwanie dawki insuliny 
 
Lekarz powinien poinformowaü pacjenta o technice wstrzykiwania. 
 
IgáĊ naleĪy wkáuü pod skórĊ. 
Nacisnąü przycisk podania dawki do oporu. Przed wyjĊciem igáy ze skóry przytrzymaü przycisk 
podania przez 10 sekund. Zapewni to, Īe caáa dawka insuliny zostaáa wstrzykniĊta. 
 
Punkt 6 Zdejmowanie i wyrzucanie igáy 
 
Po kaĪdej iniekcji igáĊ naleĪy zdjąü ze wstrzykiwacza i wyrzuciü ją. PostĊpowanie takie chroni przed 
zanieczyszczeniem insuliny i(lub) zakaĪeniem, zapobiega teĪ ewentualnemu zapowietrzeniu bądĨ 
zatkaniu igáy i wyciekiem insuliny z pojemnika. UĪywanych igieá nie wolno stosowaü ponownie. 
Podczas zdejmowania i pozbywania siĊ igáy naleĪy zachowaü szczególną ostroĪnoĞü. PostĊpowanie 
zgodnie z zaleceniami dotyczącymi bezpiecznego usuwania i wyrzucania igieá (np. technika 
zakáadania osáony igáy) zmniejszy ryzyko przypadkowego ukáucia i przeniesienia zakaĪenia. 
 
NaáoĪyü nasadkĊ na wstrzykiwacz. 
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