Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gensulin R, 100 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan

Insulinum humanum

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 watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gensulin R i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gensulin R
Jak stosowac lek Gensulin R

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gensulin R

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Gensulin R i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gensulin R zawiera insuling ludzka otrzymywanga metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem
bakterii Escherichia coli, ktora jest identyczna z insuling wytwarzang przez organizm ludzki.

Insulina jest hormonem wytwarzanym w organizmie ludzkim w trzustce. Bierze udziat w przemianach
weglowodandw, tluszczow i biatek, powodujgc m.in. zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.
Niedobdr insuliny w organizmie powoduje cukrzyce. Insulina podawana w postaci wstrzyknie¢ dziata
identycznie jak hormon wytworzony w organizmie.

Lek jest dostepny w fiolce 10 ml i przeznaczony jest do stosowania z odpowiednig strzykawka lub
dostepny jest we wktadzie 3 ml i przeznaczony jest do stosowania z systemami do podawania insuliny.

Lek Gensulin R (roztwor) jest insuling szybko dziatajaca. Oznacza to, ze poczatek jej dziatania,
polegajacy na zmniejszeniu stezenia cukru we krwi, nastepuje w ciagu 30 minut po wstrzyknigciu,
dziatanie maksymalne wystepuje po 1 do 3 godzin od podania, a dziatanie hipoglikemizujace leku
(zmniejszajace stezenie glukozy we krwi) utrzymuje si¢ do 8 godzin i zalezy od wielkosci dawki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gensulin R

Kiedy nie stosowac leku Gensulin R

- jesli wystapia objawy mogace wskazywa¢ na zblizajacy sie stan hipoglikemii (niskiego stezenia
glukozy we krwi)

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gensulin R nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.
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Lek Gensulin R we wkladach 3 ml jest przeznaczony wylacznie do podawania we
wstrzyknieciach podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne
jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Gensulin R w fiolce 10 ml jest przeznaczony do wstrzyknig¢ podskornych, a w wyjatkowych
przypadkach moze by¢ podany dozylnie lub domig¢$niowo.

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Gensulin R w nastepujacych przypadkach:

- jesli kiedykolwiek wystgpita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek preparat insuliny, a takze na inne
leki, pokarmy, srodki konserwujace, barwniki,

- jesli spozywa si¢ alkohol: nalezy uwaza¢ na objawy zapowiadajace hipoglikemig¢ i nigdy nie pi¢
alkoholu na pusty zotadek,

- jesli wykonuje sie wiekszy wysitek fizyczny niz zwykle lub zmienia si¢ dotychczas stosowana diete,

- w czasie choroby z wysoka goraczka, przy ciezkim zakazeniu, przezyciach emocjonalnych,
chorobach i zaburzeniach czynnosci przewodu pokarmowego przebiegajacych z nudnosciami,
wymiotami, biegunka, powolnym opréznianiem zotadka, zaburzeniami wchtaniania. Nalezy w tych
przypadkach czgsto kontrolowac stezenie glukozy we krwi i w moczu, a w razie nieprawidtowosci
koniecznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy, o ile to mozliwe, przyjmowac zalecane dawki
insuliny i spozywac regularnie positki,

- jesli planuje sie wyjazd za granice: zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne zapotrzebowanie
na insuling i zmiang¢ godzin wstrzykni¢¢. Przed podrdza, w czasie ktorej zostang przekroczone
przynajmniej dwie strefy czasowe, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu zmiany schematu
podawania insuliny. W czasie podrézy lotniczej insuling nalezy przechowywa¢ w bagazu
podrecznym, a nie w luku bagazowym (nie moze ulec zamrozeniu).

Pacjenci, u ktorych:

- cukrzyca jest zwigzana z chorobami trzustki,

- wystepujg zaburzenia czynnosci przysadki moézgowej, nadnerczy lub tarczycy,

powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne zmodyfikowanie stosowanej
dawki insuliny.

Stosowanie leku Gensulin R u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek: zapotrzebowanie na
insuling moze ulec znacznej zmianie w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby.

Stosowanie leku Gensulin R u pacjentdow w podesztym wieku: u oséb w wieku podesztym czas
dziatania insuliny jest przedtuzony.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skérnych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Gensulin R”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w
obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny lub innych lekow przeciwcukrzycowych.

Lek Gensulin R a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, nawet tych, ktore wydawane
sa bez recepty (leki na przezigbienie, katar, kaszel, goraczke, leki zmniejszajace apetyt), poniewaz
mogg one zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling.
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Leku Gensulin R nie nalezy miesza¢ z insulinami pochodzenia zwierzecego oraz insulinami
biosyntetycznymi innych producentow.

Wiele czgsto stosowanych lekow (m.in. niektore leki obnizajace ci$nienie, leki nasercowe, leki
zmniejszajace stgzenie lipidow w surowicy, stosowane w schorzeniach tarczycy, niektore leki
przeciwdepresyjne, przeciwpadaczkowe, salicylany, leki przeciwbakteryjne, doustne $rodki
antykoncepcyjne) moze wptywac na dziatanie insuliny i na skutecznos¢ terapii insulinowej. Dlatego
zawsze nalezy poinformowac¢ lekarza przepisujacego insuling o wszystkich przyjmowanych stale,
badz okresowo, lekach. Réwniez przed przyjeciem leku dostgpnego bez recepty nalezy poradzic si¢
lekarza lub farmaceuty.

Zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli zamierza si¢ rozpocza¢ leczenie lekiem dotychczas
nie przyjmowanym. Koniecznie trzeba powiedzie¢ o przyjmowaniu insuliny lekarzowi, u ktorego
pacjent znalazt si¢ z innego powodu niz cukrzyca.

Leki i substancje nasilajace dziatanie insuliny: doustne leki hipoglikemizujace (przeciwcukrzycowe),
salicylany (np. kwas acetylosalicylowy), niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory
monoaminooksydazy, MAOI), niektore inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI) (kaptopril,
enalapril), antagoni$ci receptora angiotensyny I, nieselektywne leki B-adrenolityczne (propranolol,
sotalol) i alkohol etylowy.

Leki zmniejszajgce dziatanie insuliny: glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, hormon wzrostu,
danazol, B.-sympatykomimetyki (ritodryna, salbutamol, terbutalina), tiazydy moczopedne (np.
hydrochlorotiazyd).

Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmniejszy¢ badz zwigkszy¢ pod wptywem analogdéw
somatostatyny (oktreotyd, lanreotyd).

Pioglitazon (doustny lek przeciwcukrzycowy):

U czgsci pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2, u ktorych wystepuje choroba
serca lub w przesztosci wystapit udar, zglaszano przypadki niewydolnos$ci serca po jednoczesnym
stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowac¢ lekarza, jezeli wystapia
objawy niewydolnoSci serca, takie jak: zadyszka, nagle zwigkszenie masy ciata lub miejscowy obrzek.

Stosowanie leku Gensulin R z jedzeniem i piciem
Lek Gensulin R nalezy podawa¢ w ciagu 15 min przed positkiem.
Bardzo wazne jest przestrzeganie obfitosci i regularnosci positkow.

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.

Cigza u chorej na cukrzyce jest wskazaniem do stosowania insuliny. W czasie cigzy jest szczegdlnie
wazne utrzymanie prawidtowego stezenia glukozy w krwi, poniewaz duze stezenie cukru we krwi u
kobiet w ciazy moze powodowac wady ptodu. W pierwszym trymestrze cigzy nastepuje zmniejszenie
zapotrzebowania na insuling z koniecznos$cia zmniejszenia dawki insuliny, ktére jednak stopniowo
wzrasta w ciggu 2 i 3 trymestru, przecigtnie o 75% dawki sprzed okresu cigzy.

Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling gwaltownie zmniejsza sie.
U pacjentek z cukrzycg karmigcych piersia, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny 1 (Iub)

stosowanej diety, poniewaz w okresie karmienia piersig zapotrzebowanie na insuling jest mniejsze niz
przed cigza, a wyrdwnanie do pierwotnego zapotrzebowania nastgpuje po 6-9 miesigcach.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow moze by¢ uposledzona z powodu zbyt niskiego (hipoglikemia)
stezenia cukru we krwi powodujacego ostabienie zdolnosci koncentracji i reagowania. Na poczatku
leczenia insuling, w czasie zmiany leku, w przypadku stresu lub nadmiernego wysitku fizycznego —
gdy wystepuja duze wahania stezenia glukozy w krwi — moze wystapi¢ uposledzenie zdolnosci do
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nigdy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezeli
dolegliwosci wskazuja na zblizajacy si¢ stan hipoglikemii. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
doktadnego rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn w przypadku
wystepowania czgstych standw hipoglikemii lub w przypadku trudnosci w rozpoznaniu jej objawow.
Zalecana jest kontrola stezenia glukozy we krwi w czasie dtugiej podrozy.

Lek Gensulin R zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Gensulin R

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W praktyce klinicznej znanych jest wiele schematow leczenia insuling ludzka. Doboru wlasciwego

z nich, indywidualnie dla konkretnego pacjenta, w zaleznos$ci od jego zapotrzebowania, musi dokonac
lekarz. Lekarz, na podstawie stwierdzonego stgzenia glukozy w krwi, indywidualnie ustala wtasciwa
dawke oraz rodzaj preparatu insuliny.

Zmiany dawkowania, decyzje o mieszaniu preparatow insuliny oraz zamiany na inne preparaty insulin
mogg by¢ dokonywane jedynie przez lekarza.

Nalezy samodzielnie sprawdzac stgzenie glukozy we krwi i w moczu, za pomocg prostych testow (np.
paskowych). Jesli stezenie glukozy nie jest prawidlowe, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Nalezy przestrzegac regularnych wizyt u lekarza, zwtaszcza w pierwszych tygodniach leczenia
insuling.

Przed zastosowaniem leku Gensulin R nalezy

— sprawdzi¢ na opakowaniu zewnetrznym oraz etykiecie wktadu do wstrzykiwacza lub fiolki
zgodno$¢ nazwy i oznakowania literowego otrzymanej insuliny z zapisang przez lekarza.

— sprawdzi¢ termin wazno$ci na opakowaniu.

Sposob uzycia
Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza Iub pielggniarki z poradni
diabetologicznej.

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢, aby unikng¢ zgrubien (Patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac¢ insulinge w okolice brzucha, posladki, przednig czgs¢
uda lub ramig. Wstrzyknigcie insuliny w okolicg brzucha powoduje szybsze wchtanianie niz w
przypadku wstrzyknie¢ w inne miejsca.

Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie byto wykorzystywane czgséciej niz
okoto raz w miesigcu.

Lek Gensulin R nalezy podawac w ciggu 15 min przed positkiem.

Kilkanascie minut przed planowanym podaniem nalezy wyja¢ insuling z lodowki w celu
doprowadzenia jej do temperatury pokojowej (jezeli jest to nowo rozpoczeta fiolka lub wkiad). W
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przypadku uzywanego wktadu lub fiolki powinno si¢ je przechowywaé w temperaturze pokojowej
przez 28 dni.

W trakcie podawania leku nalezy przestrzega¢ zasad higieny: umy¢ r¢ce przed podaniem,
zdezynfekowac¢ miejsce podania.

Przed podaniem nalezy bardzo doktadnie obejrze¢ wktad do wstrzykiwacza lub fiolke z insuling.
Roztwor powinien by¢ bezbarwny i przezroczysty. Powinien mie¢ wyglad i konsystencje wody. Nie
nalezy stosowac¢ leku, jesli roztwor jest metny, wydaje sie gesty lub zabarwiony.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg, by w trakcie wstrzykiwania insuliny nie wprowadzi¢ igty do
$wiatta naczynia krwiono$nego.

Podawanie leku Gensulin R z fiolek za pomoc3a strzykawek
Lek Gensulin R w fiolce 10 ml jest przeznaczony do wstrzyknig¢ podskornych, a w wyjatkowych
przypadkach moze by¢ podany dozylnie lub domig$niowo.

Do podawania insuliny przeznaczone sa specjalne strzykawki, z oznaczeniem stezenia insuliny. Zaleca
si¢ uzywac strzykawek tego samego rodzaju i producenta. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy uzywana
strzykawka jest wyskalowana odpowiednio do stezenia stosowanego preparatu insuliny.

Sposéb postepowania

Bezposrednio przed wstrzyknigciem:

Zdja¢ plastikowa naktadke ochronng z kapsla (nie zrywac kapsla);
Przetrze¢ odkryta czes¢ korka roztworem alkoholu. Nie wyjmowac¢ korka!
Nabra¢ powietrze do strzykawki w objetosci réwnej dawce insuliny;

Igta nasadzong na strzykawke przektu¢ gumowy korek i wstrzyknaé powietrze do fiolki;
Obroci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem;

Upewnic¢ sig, ze koniec igly znajduje si¢ w roztworze insuliny;

Nabra¢ do strzykawki odpowiednig objetos¢ insuliny;

Pecherzyki powietrza usunac¢ ze strzykawki;

Powtornie sprawdzi¢ zalecang dawke i wyjac igle z fiolki;

©WoNoO~wWNE

Wstrzykiwanie insuliny
1. Odkazi¢ skor¢ w miejscu, gdzie ma by¢ dokonane wstrzyknigcie.

2. Jedna re¢ka ustabilizowac skorg, przez jej naciagnigcie lub uszczypnigcie duzej powierzchni w celu
utworzenia fatdu skoérnego.

3. Wzigc strzykawke w druga reke i trzymac ja jak otowek. Wkiu¢ igte prosto w skore (kat 90°).
Upewnic¢ sig, ze igla jest catkowicie wkiuta i dobrze umieszczona w warstwie thuszczu pod skora,
a nie w glebszych warstwach skoéry (w przypadku bardzo szczuptych os6b moze by¢ konieczne
ustawienie igly pod katem, zamiast prostopadle).

4. Aby wstrzykna¢ insuling, nalezy wepchna¢ ttok do samego konca, wstrzykujac dawke w czasie
ponizej 5 sekund.

5. Trzyma¢ watke z alkoholem blisko igty i wyciagna¢ iglte ze skory. Przycisnac¢ przez kilka sekund
watke z alkoholem w miejscu wstrzyknigcia. Nie pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia!

6. Aby unikng¢ uszkodzenia tkanek, zaleca si¢ przy kazdym zastrzyku zmienia¢ miejsce
wstrzyknigcia. Kolejne miejsce wstrzyknigcia powinno by¢ oddalone od poprzedniego, o co
najmniej 1-2 cm.

Mieszanie roztworu Gensulin R w fiolkach z zawiesing Gensulin N w fiolkach

Decyzja 0 zmieszaniu roztworu Gensulin R z zawiesing Gensulin N moze by¢ podjeta tylko przez
lekarza. Podczas przygotowywania mieszanin, do strzykawki nalezy zawsze wprowadza¢ jako
pierwszg insuling krotkodziatajagcg — Gensulin R. Podajac insuling nalezy postepowa¢ identycznie jak
podano wyze;j.
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Podawanie leku Gensulin R we wkladach do wstrzykiwaczy

Gensulin R we wkladach 3 ml przeznaczone sa wylacznie do podawania we wstrzyknieciach
podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie
insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wktady 3 ml sg przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z
instrukcja jego wytworcy.

W celu zatadowania wstrzykiwacza, zamocowania igly i sposobu wstrzyknigcia leku nalezy stosowac
si¢ Scisle do instrukcji producenta wstrzykiwacza dotaczonej do opakowania wstrzykiwacza.

Konstrukcja wktadow uniemozliwia dodanie innej insuliny do wktadu. Zuzytych wktadéw nie mozna
powtornie napetniac.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gensulin R

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie od lekarza
lub farmaceuty.

Po przedawkowaniu insuliny pojawiaja si¢ objawy hipoglikemii (stezenie cukru we krwi jest za
niskie). Nalezg do nich: apatia, stan splatania, kotatanie serca, bole glowy, poty i wymioty.

W umiarkowanej hipoglikemii wystarcza podanie stodkich ptynéw lub pozywienia bogatego w
weglowodany. Zalecany jest odpoczynek. Chorzy powinni nosi¢ przy sobie cukier w kostkach,
glukoze lub stodycze.

Ciezka hipoglikemia moze doprowadzi¢ do drgawek i utraty przytomnosci, a nawet zgonu. Pacjent
moze odzyskac przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu przez osobg przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, nalezy spozy¢ cukier lub przekaske zawierajaca
cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony

W szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy uzyska¢ porade medyczng w celu ustalenia
przyczyny hipoglikemii i mozliwo$ci zapobiegania jej wystapieniu w przysztosci.

Nalezy poinformowac krewnych, przyjaciét i wspotpracownikow, ze w przypadku utraty
przytomnosci trzeba nieprzytomnego utozy¢ na boku i natychmiast uzyskac¢ porade medyczna. Nie
wolno w takim przypadku podawaé pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢
przyczyng zadlawienia.

W przypadku hipoglikemii z utratg przytomnosci lub czgstych standow hipoglikemii nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny i pory
jej przyjmowania oraz zmiana diety i aktywno$ci fizyczne;.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

— wstrzyknigcie zbyt duzej dawki insuliny

— zbyt maty lub pominiety positek

— wykonanie wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego.

Pominiecie zastosowania leku Gensulin R
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku Gensulin R, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt wysokie (ten
stan to hiperglikemia).
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Objawy zapowiadajgce hiperglikemi¢ pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: sennos$¢,
zaczerwienienie twarzy, wzmozone pragnienie, utrat¢ apetytu, zapach acetonu w powietrzu
wydychanym przez chorego, szybszy oddech i przyspieszone tetno.

Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawdw nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz, jezeli
to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem
prowadzacym.

Mogga to by¢ objawy bardzo cigzkiego stanu — cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Oprocz nieprzyjecia dawki insuliny, innymi przyczynami hiperglikemii mogg by¢: infekcja lub
goraczka, zbyt duzy posilek oraz mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

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

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

Lek Gensulin R moze powodowa¢ hipoglikemig (niskie st¢zenie cukru we krwi). Patrz punkt 3. Jak
stosowac lek Gensulin R

Dziatania niepozadane zgtaszane czgsto (1/100 do <1/10):

- miejscowa reakcja alergiczna — w miejscu wstrzyknigcia insuliny moze wystgpi¢ rumien, obrzek
i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja w ciagu kilku dni lub kilku tygodni. W niektorych
przypadkach objawy miejscowe mogg by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np.
substancjami draznigcymi wystepujacymi w srodkach do odkazania skory lub stosowaniem zlej
techniki wykonania iniekcji.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czgsto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw).
Grudki pod powierzchnig skdry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w
obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy
zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Dziatania niepozadane zgtaszane bardzo rzadko (<1/10 000):

- ogo6lnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogolnionej nadwrazliwosci na insuling Do
objawow tych naleza: wysypka na catym ciele, dusznos¢, §wiszczacy oddech, zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi, przyspieszone tetno i pocenie. W ciezkich przypadkach objawy uogolnionej alergii
mogg stanowi¢ zagrozenie zycia. Nieliczne przypadki cigzkiej alergii na lek Gensulin R wymagaja
natychmiastowego leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana insuliny lub odczulanie.

Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgtaszano takze nastepujace dziatania niepozgdane:

- obrzgki, szczegolnie w przypadku gdy wczesniej obserwowana niewystarczajaca kontrola
metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii;

- zwickszenie masy ciala;

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek lub
naciek, bol, wysypka, pokrzywka lub krosty;

- $wiad, w tym $wiad uogolniony;

- zawroty glowy.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Gensulin R

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego lek przechowywac¢ w temperaturze do 25°C przez
28 dni. Chroni¢ przed $wiattem.

Fiolek lub wktadow, ktore sg uzywane lub maja by¢ uzywane, nie przechowywac¢ w lodowce. Mozna
je nosi¢ przy sobie. Lek Gensulin R nalezy chroni¢ przed wysoka temperatura.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gensulin R

- Substancjg czynna leku jest insulina ludzka otrzymywana w wyniku rekombinacji
biotechnologicznej. 1 ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej.
Kazda fiolka zawiera 10 ml, co odpowiada dawce 1000 j.m. insuliny ludzkiej.
Kazdy wktad zawiera 3 ml, co odpowiada dawce 300 j.m. insuliny ludzkie;j.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicerol, metakrezol, kwas solny, sodu
wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Gensulin R i co zawiera opakowanie
Lek Gensulin R to jalowy, przezroczysty, bezbarwny, roztwor wodny ludzkiej insuliny, o pH 7-7,6.

Opakowanie

- 1 fiolka szklana, zamknieta kapslem aluminiowym z dwuwarstwowym krazkiem gumowym

i naktadkg z polipropylenu, zawierajaca 10 ml leku Gensulin R, umieszczona w tekturowym pudetku.
- 5 szklanych wktadow do wstrzykiwaczy zawierajacych 3 ml leku Gensulin R, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

10 szklanych wktadow do wstrzykiwaczy zawierajgcych 3 ml leku Gensulin R, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

8/9


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Bioton S.A.

ul. Staros$cinska 5

02-516 Warszawa

Wytwérca

Bioton S.A.

Macierzysz, ul. Poznanska 12
05-850 Ozarow Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Bioton S.A.

ul. Staro$cinska 5

02-516 Warszawa

Tel: + 48 (22) 721 40 00

bioinfo@bioton.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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