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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Insuman Comb 25, 100 ���������	
��
��	����
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Jeden ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (co odpowiada 3,5 mg).

�	����
��	���	
���	�� ml zawiesiny ���

������
	�, co odpowiada 300 j.m. insuliny. Jedna j.m. 
������
��	��������	����
	������
�	�	����� mg bezwodnej insuliny ludzkiej.
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rozpuszczalnej i 75% krystalicznej insuliny protaminowej.

Insulina ludzka jest wytwarzana �����&�rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli.
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3. �	������ARMACEUTYCZNA
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Po odtworzeniu, jednolicie mleczna zawiesina.

4. ��������	
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4.1 Wskazania do stosowania
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4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
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Dawka dobowa i czas podawania
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Dalsze dostosowywanie dawek
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hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

Stosowanie w poszczególnych grupach pacjentów
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Sposób podania
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4.3 Przeciwwskazania
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Zmiana innego preparatu insuliny na Insuman Comb 25

-��	�	���
$������	�����������$"��	������
���	���"�
	0�
�������/'�
�����	����������	��	��-��	�	�
��'����	�����
��
4�'	������$���
���	��1)7�����������$.�����	�	�&'	����������'*������	���$���	��
�
�����'	��	�	��.���
$������$���������	��	�����������
��
	��	��	��������
���
	0������'���/0�
zmiany dawkowania.

�����'���/0�
����.�
	��	�����������
����	���	
��������"�0�
��	8����
���'��	�����	�$����
wprowadzen�$����	����9�����������	
�	0�
���
������
��
�'�&.$�����$���.�����



208

)�����	��������
$������
�����'����	���
$������$���&�������
�������	
���"�
	������'����
�'��.4�����$�
pacjentów, u których:

– 
'��/�����$��
�	����$������
�����&�������������
��
$���
���	����
���������.�$�����
��
krwi,

– 
�
���$���������'�	����*���.��������
– 
'��/���������"�����"�����$����	
�����
$���������
��$��"�'��/'������'�
'�	������'�
���

insulinie.

2'�
�����������
	�����	�	����4
����	"���'���'*���
���	��'	���
�����
������	�����	��
�'�&.$�
pierws��'*�����$���.�����������������	��$��6��	'����4
����4��������
��$��"�'��/'������'�
'�	��
����'�
�����
$������
��
�
	����$����	
�����
$������	��������
	��0�
���
	����������	�������
nadzorem lekarza w szpitalu lub w podobnych warunkach.

Hipoglik���	������
�
�&��0�������	��$��"����$�����	
�����
$�����
Hipoglikemia

:�'��.4�����
�����
����"
��
	'�������������
	��	�
������	�.�$�����
��	.	�&��	'���'���$���4��'*�

�
�&�������*���.����������������0�
�'��.4������	'�����������'�����1	���&������'*��	'���'����
istotnym z
���������	'����
���'�
�'*��$"��4�.�
�'*���������
�
�&�����	���
���	��
�	������.�'���'*��$"��4�.�
�'*�
��
���
	��'*�*���.������&���	��	�����	'���'�����������	��&�
�����%��	'���&��
�'��.4�������/�������
��
�
	���$���'*�%�����	.$�	'������������������	�&'���$��aty 

����$�
��
���
	���*���.������&���

)	'����4
��	���������%����
	0�
��	��'*������'���/'�	'*���'�&���
���"�	
��*���.����������.&�"�0�
�������	
�������)���

����"�	
��*���.����������.&����0��������
��'*	�	������"�0�������
��	8���
�$"���.&�����
�
�&��0�
'	����������;
� 
�
���$�&�$��	'����4
��$���4��'*�$��
�	�����"�&����������.��������
� *���.������	����
��	�
���
������
��
� �	'���'��
&�
 ����
�����
���$�
� ������������
$�������'*������	��
�����'�.���	���
$������$���&�
� 
�
���$�����$���	��	�$��	�$�	$������'���.��
� cukrzyca trwa od wielu lat,
� 

�4��
�������'*���"	��
�'*�'��	�
� �	'���'��������$�&�������������	�����$����3� ��
5��	��'*������	��	'*���������/0����'��������*���.��������������������$��	�&����������/'�����	����
�	'�����$/
�	�����
�"�������
�
�&�������

<������
	���/0�
������	�*���.��"����.����
	������
����	
����
	��$"��"�����	������	�
���
������
	0�

�
����
	��	�
���'���	
�	'	�&'���������������	
	����*���.��������

-	
	���'���
���
��	�������
�����������	�
�
�&�����	�*���.���������	�����
����.	����������
pacjentów zale'�������'�&'�'*��	
��
	��	������	
	��	���
$������$
�	��������������$��������/0�
�������	
	��	���'�&���
�'*��"�	
4
�*���.���������5�����'������4
����4�����.&��
���
��0�
�	.��������*���.������&�
��	.	�
�	�	���.����������
	��	����
���$	���.����
��
�
	��	��	
���
1	���&������'*;
� ���	�	�����
'	�

��������'�	�
� �
���
������
�	���
�/'���	���
$������������������
��������
	����'������4
�
�
��$�&'�'*�

stres),
� ����������
�����������
�
����
����$"���$�
���
�
�����%���'����
� 

�4�
�
���$�&'��'*���"�������"��.$��	��
��������
� nie przestrzeganie diety,
� ��$
�'��������
���$�
� 
����'���	���*��$�
� �����4�������
��4
�	����	"$�����	������������.�'��������������'�����/0��	�'��'�����������.��

��	�	�����
	�����$"����
������/0�������	����'����



209

� jednoczesne stosowanie niektórych innych leków.
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Jednoczesne stosowanie leku Insuman Comb 25 z pioglitazonem

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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kwasu fibrynowego, fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, 
propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.
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inhibitory proteazy i nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. olanzapina i klozapina).
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4.8 �$&�,��&���&�� %+(ane

7���.������	����4�	���
���	��.4���	�'��/'����
�
���$�&'������	�	�����������&�	����
���'����$�
��
$���&�������
�
�&��0��.����	
�	���
$�������
���"����$�	�
�
��
$��$�����	������"�
	��	��	�
��
$������5�"	�	��	'*������'���'*���	�����'�	
��"
��
	'������
���
adzeniu leku do obrotu 

�
�����	����4��&�'��
��/0�
�
����
	��	�*���.��������
��4���'*����$�	'�	'*��	'����4
��������
�4���'*�
'*��	�	'*��	
��
	��	��>�	��.����������	������
�	
�0�
�'��.4��
�'*��	��'*�
����'�&'�'*�'��
��/'��
�
����
	��	���.�����	�	��	�������&�	nego.

!����	�*���.������	���
�	
�'�	��	
�	'	�&'	���������
���
	0�$
��������	���$����.�'�����
>�$.���
	�	��$"�'����	�*���.������	������"�0��	.�����������'�	�

6�
���$��	'����4
��"�	
����������
��������������
����$��.����������
&��������������������"�	
��
wyr4
�	
'������
������$��	�$�	������.�'���.���1	��.4�����
���
�����
��"
�����
���"��������
������	�
.�$�����
����
��������"�	
�����
&�"	��������	
������

)�������
�������������	�	��	�������&�	����"
��
�
	������'�	
�"	�	�������'���'*������������

���$.�$��	�4
�� �	��&�4
���	��������
�	�&'���
���'��
��/'��
�
����
	��	;�"	�����'��
���� A,�,��B�
'��
����A,�,������C,�,��B�����"���'��
����A,�, 000 do <1/100); rzadko (A,�,� 000 do <1/1 000); 
bardzo rzadko (<1/10 ����B������	�	�'��
��/0����������	��
�	'�
	0��	����
�	
�����
�����'*�
danych).

5��"��"����	�����.�$���������/������'��
��/'��
�
����
	��	��"�	
��������&�	���
&�
����������
�.���������������
�	�&'���
����	
��������

�������	
����
����
���	����
��	���



211

1���"���'��
��;�

���&
�
1����	�	�'��
��/0;���	�'����	�
�	���
�/'�����$�
'��
��.���*�������	���"������	'������$'*�
���

�$�'���
��������$�.4���������	�'���
�4����������'�
'�	�	�����'�
�����
$������

D�	�'����	�
�	���
�/'�����$�
'��
��.���	���
$������$"�
$"
�	�'�������'��'�����.&�
�	��
�0�
�	.����������'�	�
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Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej
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Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania
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4.9 Przedawkowanie
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Grupa farmakoterapeutyczna: Insuliny ludzkie i analogi ���
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Charakterystyka farmakodynamiki
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Siarczan protaminy,
metakrezol,
fenol,
chlorek cynku,
sodu diwodorofosforan dwuwodny,
glicerol,
sodu wodorotlenek,
kwas solny (do ustalenia pH),
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6.6 �$�$�4/����'# ()&� !"# %� '�&�( "*�$+���3!3-��&��&��#$*4 " -��&����ku do stosowania
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e wstrzykiwaczach
Wstrzykiwacz do insuliny

OptiPen, ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24 (patrz punkt 4.4). Nie wszystkie z wymienionych 
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Mieszanie insulin
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lokalnymi przepisami.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy
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EU/1/97/030/045
EU/1/97/030/061
EU/1/97/030/093
EU/1/97/030/098
EU/1/97/030/062

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
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Data pierwszego pozwolenia: 21 luty 1997
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CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Luty 2011


