ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

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

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

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom insuliny lizpro.
Kazdy wstrzykiwacz umozliwia podanie od 1 do 80 jednostek z doktadnos$cig do 1 jednostki.

* Otrzymywanej metodg rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce 1 we wkladzie
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

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

Przezroczysty, bezbarwny wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawke powinien ustali¢ lekarz, indywidualnie zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.

Insuling lizpro mozna podawac na krotko przed positkami. W razie potrzeby insuling lizpro mozna
podawac bezposrednio po positkach.

Po podaniu podskornym insulina lizpro wykazuje szybki poczatek dziatania oraz krotszy czas
dziatania (od 2 do 5 godzin) w poréwnaniu z insuling krotko dziatajaca. Ten szybki poczatek dziatania
umozliwia podawanie produktu Insulin lispro Sanofi w iniekcji (lub w przypadku podawania w postaci



cigglego wlewu podskdornego — w bolusie) w bardzo niewielkim odstegpie czasu od positku. Przebieg
dziatania kazdego rodzaju insuliny moze si¢ znacznie r6zni¢ u rdéznych osob, a takze u tej samej osoby
w roznych sytuacjach. Niezaleznie od miejsca wstrzyknigcia zachowany jest szybszy poczatek
dziatania produktu leczniczego w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka. Podobnie jak

w przypadku wszystkich preparatow insuliny, czas dzialania insuliny lispro zalezy od wielkos$ci dawki,
miejsca wstrzykniecia, ukrwienia, temperatury i aktywnosci fizyczne;j.

Produkt Insulin lispro Sanofi mozna stosowac jednoczesnie z dtugo dziatajaca insuling lub
z doustnymi lekami pochodnymi sulfonylomocznika, jesli jest to zgodne z zaleceniami lekarza.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

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

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Insulin lispro Sanofi mozna stosowa¢ u mtodziezy i dzieci (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Produkt Insulin lispro Sanofi roztwér do wstrzykiwan powinien by¢ podawany we wstrzyknigciach
podskérnych lub za pomocg pompy infuzyjnej do ciggltych wlewow podskornych (patrz punkt 4.2).
Mozna go roéwniez podawaé we wstrzyknigciach domigsniowych, jednak nie jest to zalecane.

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

Podawanie podskorne produktu Insulin lispro Sanofi

Podanie podskorne nalezy wykona¢ w okolice ud, posladkow, brzucha lub gérng cz¢$¢ ramienia.
Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Podczas podania podskoérnego nalezy upewnic sig, ze produkt Insulin lispro Sanofi nie jest
wstrzykiwany do naczynia krwiono$nego. Po iniekcji nie nalezy masowac miejsca wstrzyknigcia.
Nalezy poinformowac pacjentow o prawidlowym sposobie wykonywania iniekcji.

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknieé
podskornych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie za pomocag
strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu
w fiolce (patrz punkt 4.4). W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych przygotowania produktu
leczniczego do stosowania, (patrz punkt 6.6).

Wkitady produktu Insulin lispro Sanofi mozna stosowa¢ wylacznie we wstrzykiwaczach:

- JuniorSTAR, ktéry umozliwa wybor dawki w zakresie od 1 do 30 jednostek insuliny lizpro z
doktadnoscig do 0.5 jednostki

- Tactipen, ktory umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 60 jednostek insuliny lizpro z
doktadnoscia do 1 jednostki

- AllStar i AllStar PRO, ktére umozliwiaja wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek insuliny
lizpro z doktadnoscig do 1 jednostki.Wktadow tych nie nalezy stosowaé¢ w innych wstrzykiwaczach



wielokrotnego uzytku, poniewaz doktadno$¢ podawania dawek insuliny zostata ustalona wytacznie dla
wymienionych wstrzykiwaczy (patrz punkt 6.6).

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

Insulina lizpro we wstrzykiwaczu jest dostepna w dwoch mocach (100 jednostek/ml i

200 jednostek/ml). Natomiast produkt Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu jest dostgpny tylko w
jednym stezeniu: 100 jednostek/ml. W przypadku obu tych mocy potrzebng dawke wybiera si¢

w jednostkach. Liczba jednostek insuliny jest pokazywana w okienku dawki wstrzykiwacza bez
wzgledu na moc i nie nalezy przelicza¢ dawki podczas zmiany mocy produktu stosowanego

przez pacjenta ani zmiany wstrzykiwacza na wstrzykiwacz zawierajacy insuling lizpro o innej
doktadnosci dawkowania.Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu umozliwia wybor dawki w zakresie
od 1 do 80 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki na pojedyczne wstrzyknigcie.

Bioragc pod uwage, ze Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczy jest dostepny tylko w mocy

100 jednostek/ml, jesli wymagane jest uzycie innej mocy, nalezy skorzysta¢ z innego produktu
leczniczego insuliny lizpro, ktéry oferuje taka opcje.

Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu przeznaczony jest wytacznie do wstrzykni¢¢ podskornych.
Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za pomocg pompy
infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce (patrz punkt 4.4).

Podawanie produktu Insulin lispro Sanofi przez pompe infuzyjng insulinowq

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

Insulin lispro Sanofi moze by¢ podawana w ciagtym podskérnym wlewie insuliny (CSII) w systemach
pomp odpowiednich do infuzji insuliny. Do wlewdw insuliny lizpro mozna stosowac tylko niektore
pompy infuzyjne insulinowe oznaczone symbolem CE. Przed rozpoczgciem wlewu insuliny lizpro
nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg wytworcy, aby stwierdzic¢, czy jest to odpowiednia pompa. Nalezy
przeczyta¢ instrukcje¢ dotaczong do pompy infuzyjnej i zgodnie z nig postgpowaé. Nalezy uzywac
zbiornika i cewnika odpowiedniego dla danej pompy. Zestaw infuzyjny (cewniki i wenflon) nalezy
zmienia¢ zgodnie z instrukcjami w informacji o produkcie dotaczonej do zestawu infuzyjnego.

W razie wystapienia epizodu hipoglikemii, infuzj¢ nalezy przerwaé¢ do czasu jego ustapienia. Jesli
hipoglikemia powtarza si¢ lub jest cigzka, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego i rozwazy¢
ograniczenie lub przerwanie wlewu insuliny. Wadliwe dziatanie pompy lub zatkanie zestawu
infuzyjnego moze spowodowa¢ nagte zwigkszenie stezenia glukozy. W przypadku podejrzenia, ze
wystapita przerwa w przeptywie insuliny, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia i
w razie potrzeby powiadomi¢ lekarza prowadzacego. W przypadku podawania produktu Insulin lispro
Sanofi przez pompg infuzyjng insulinowa nie nalezy go miesza¢ z zadng inng insuling.

Podawanie dozylne produktu Insulin lispro Sanofi

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml jest dostgpny we fiolkach, w razie gdy konieczne jest podanie
dozylne. Dozylne wstrzykiwanie insuliny lizpro nalezy wykonywac zgodnie z przyjetg praktyka
kliniczng dotyczaca iniekcji dozylnych, na przyktad poprzez podanie w bolusie lub z uzyciem systemu
infuzyjnego. Konieczne jest czgste kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Hipoglikemia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Mozliwos¢ identyfikacji produktu
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Zmiana typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta

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

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

Technika wstrzyknigcia
Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci cigglego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu

zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchtanianie insuliny i pogorszona mozliwosé
kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystgpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole st¢zenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Hipoglikemia lub hiperglikemia

Sytuacje, ktore mogg spowodowaé zmiang lub ostabienie wczesnych objawdw ostrzegawczych
hipoglikemii: dlugotrwata cukrzyca, intensywna insulinoterapia, neuropatia cukrzycowa lub
przyjmowanie niektorych lekéw, np. beta-adrenolitykow.

Niektorzy pacjenci, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzgcego na insuling ludzka
wystapita hipoglikemia, zgtaszali, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byty stabiej
zaznaczone lub zupehie inne niz odczuwane podczas stosowania poprzedniej insuliny. Niewyro6wnana
hipoglikemia lub hiperglikemia mogg prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub zgonu.

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

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

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

Jednoczesne stosowanie produktu Insulin lispro Sanofi z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu,
szczegoblnie u pacjentdw z czynnikami ryzyka niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamigtac przed
zastosowaniem leczenia skojarzonego produktem Insulin lispro Sanofi z pioglitazonem. W przypadku
leczenia skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentow nie wystepujg objawy przedmiotowe

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

Unikanie btedéw w leczeniu podczas stosowania produktu Insulin lispro Sanofi
Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby przed kazdym wstrzyknigciem zawsze sprawdzali etykiete insuliny,




w celu uniknigcia przypadkowego pomylenia produktu Insulin lispro Sanofi z innymi insulinami.

Pacjenci muszg wzrokowo sprawdzi¢ ilo$¢ wybranych jednostek w okienku dawkowania
wstrzykiwacza. Dlatego warunkiem samodzielnego wstrzykiwania produktu jest to, Ze pacjent moze
odczyta¢ dawke insuliny w okienku wstrzykiwacza. Pacjentow niewidomych lub stabowidzacych
nalezy poinstruowac, aby zawsze korzystali z pomocy innej osoby, ktéra ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza insuliny.

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

W przypadku mieszania insuliny lizpro z dtuzej dziatajacg insuling, krocej dziatajacy produkt Insulin
lispro Sanofi nalezy pobra¢ do strzykawki jako pierwszy, aby zapobiec zanieczyszczeniu fiolki dluze;j
dziatajacg insuling. Mieszanie insulin wcze$niej lub bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia
zalezy od zalecen lekarza. Nalezy jednak przestrzegac statlego schematu postgpowania.
Doktadniejsze informacje na temat stosowania produktu podano w punkcie 6.6.

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknieé
podskoérnych za pomoca wstrzykiwaczy wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest wstrzyknigcie
dozylne za pomoca strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub podanie za pomoca pompy infuzyjnej,
nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce.

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

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

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wylgcznie do wstrzyknigé
podskorych. Jesli konieczne jest wstrzyknigcie dozylne za pomocg strzykawki lub podanie za
pomocg pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Aby unikna¢ ewentualnego
przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko przez jednego pacjenta, nawet gdy
igla zostala zmieniona.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

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

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Ciaza

Dane uzyskane w odniesieniu do licznej grupy kobiet stosujgcych lek w czasie cigzy nie wskazujg na
szkodliwy wplyw insuliny lizpro na przebieg cigzy czy stan zdrowia ptodu i noworodka.



U pacjentek leczonych insuling (cukrzyca insulinozalezna lub cukrzyca cigzarnych) szczeg6lnie
istotne jest utrzymanie wiasciwego wyréwnania glikemii przez caty okres cigzy. Zapotrzebowanie

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

w cigze lub planowaniu cigzy. U kobiet w ciazy chorych na cukrzyce wazne jest Sciste monitorowanie
stezenia glukozy, jak rowniez ogdlnego stanu zdrowia.

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

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

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

a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czgstos¢ wystepowania hipoglikemii nie jest podawana,
poniewaz hipoglikemia jest zardéwno skutkiem podania dawki insuliny, jak rowniez innych czynnikow,
np. stosowanej diety 1 poziomu aktywnosci fizyczne;j.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

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

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

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czegstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

System klasyfikacji ukladéw Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢
i narzadéow MedDRA czesto nieznana

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Miejscowa reakcja alergiczna X

Ogdlnoustrojowa reakcja alergiczna X

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia X

Amyloidoza skorna X




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowa reakcja alergiczna wystepuje czgsto u pacjentow. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze
wystapi¢ zaczerwienienie, obrzek i $wigd. Objawy te ustepuja zwykle w ciggu kilku dni lub kilku
tygodni. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz
insulina, np. substancjami draznigcymi wystepujacymi w $rodkach do odkazania skory lub
stosowaniem ztej techniki wykonania iniekcji.

Ogdlnoustrojowa reakcja alergiczna

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

i zwigkszong potliwos¢. W cigzkich przypadkach objawy uogolnionej alergii moga stanowi¢
zagrozenie zycia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia i amyloidoza skorna moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe
opoznienie wchianiania insuliny. Ciggla zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru
moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).

Obrzek
Podczas leczenia insuling zglaszano obrzeki, szczegolnie w przypadku gdy wczesniej obserwowana

niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje jednoznaczna definicja przedawkowania insuliny, poniewaz st¢zenie glukozy w surowicy
krwi jest rezultatem ztozonych zaleznosci pomiedzy stezeniem insuliny, dostepnoscia glukozy

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

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

Lagodna hipoglikemia ustepuje po doustnym podaniu glukozy Iub innych produktéw zawierajacych
cukier.

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

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

w przypadku gdy glukagon nie jest dostepny lub gdy pacjent nie reaguje na podanie glukagonu, nalezy
poda¢ dozylnie roztwor glukozy. Natychmiast po odzyskaniu swiadomosci, pacjent powinien
otrzymac positek.



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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

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

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

Zasadniczym dzialaniem insuliny lizpro jest regulowanie metabolizmu glukozy.

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

i wydalania aminokwasow.

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

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 1 i typu 2 wykazano zmniejszong
hiperglikemie popositkowa po insulinie lizpro w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych rodzajoéw insuliny, przebieg dziatania insuliny lizpro
moze by¢ odmienny u rdznych osdb, a takze u tej samej osoby w rdznych sytuacjach. Zalezy on od

wielko$ci dawki, miejsca wstrzyknigcia, ukrwienia, temperatury i aktywnosci fizycznej. Ponizej
przedstawiono typowy profil aktywnosci po wstrzyknigciu podskérnym.

= Insulin lispro

——— Zwykla insulina ludzka

Dzialanie
hipoglikemizujace

Czas (godziny)


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

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

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

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

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

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

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

w przypadku stosowania rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. W niektérych badaniach zmniejszenie
czestosci nocnej hipoglikemii wystepowato ze zwigkszeniem czestosci hipoglikemii w ciagu dnia.

Zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby nie zmieniaja wplywu insuliny lizpro na metabolizm
glukozy. Obserwowano réznice dziatania glukodynamicznego insuliny lizpro i rozpuszczalnej insuliny
ludzkiej, mierzone metoda klamry glikemicznej (ang. glucose clamp) u pacjentow z réznym stopniem
zaburzenia czynnosci nerek.

Wykazano, ze insulina lizpro ma taka samg moc w przeliczeniu na mole, jak insulina ludzka, lecz jej
dzialanie jest szybsze i krocej trwa.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka insuliny lizpro wskazuje, ze jest to zwigzek szybko wchtaniany i osigga najwigeksze
stezenie we krwi 30-70 minut po podaniu podskéornym. Znaczenie kliniczne tych parametrow najlepiej
zrozumie¢, analizujgc krzywe metabolizmu glukozy (omoéwione w punkcie 5.1).

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

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

z zaburzong czynnoscig watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

i insuliny ludzkiej po zwiazaniu z receptorem insuliny sa rownowazne. W trwajacych 11 12 miesigcy
badaniach toksyczno$ci ostrej nie wykazano istotnego dziatania toksycznego.

W badaniach na zwierzetach insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci i nie wywierata
dziatania embriotoksycznego czy teratogennego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metakrezol

Glicerol

Disodu fosforan siedmiowodny
Cynku tlenek

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

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

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie 1 we wstrzykiwaczu
Nie nalezy miesza¢ tych produktow leczniczych z innymi insulinami i z innymi produktami
leczniczymi.

6.3 OKres waznoSci

Przed pierwszym uzyciem
3 lata.

Po pierwszym uzyciu
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Po pierwszym uzyciu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodoéwce.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wktadzie
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Po pierwszym uzyciu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C i chroni¢ przed nadmiernym cieptem i przed swiattem.
Nie przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywac wstrzykiwacz zamknigty nasadkg w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Po pierwszym uzyciu
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce.
W celu ochrony przed §wiatlem po kazdym wykonanym wstrzyknigciu nalezy naktadaé na
wstrzykiwacz nasadke.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

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

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

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

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

Wktad ze szkta bezbarwnego typu Iz czarnym tlokiem (z gumy bromobutylowej) i kapslem z kryza
(z aluminium) z krazkiem uszczelniajgcym (z laminatu izoprenu i gumy bromobutylowej). Kazdy
wktad zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 wktadow.

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

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

Wktad ze szkta bezbarwnego typu Iz czarnym tlokiem (z gumy bromobutylowej) i kapslem z kryza
(z aluminium) z krazkiem uszczelniajagcym (z laminatu izoprenu i gumy bromobutylowej) szczelnie
zamkni¢ty w jednorazowym wstrzykiwaczu. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 1, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

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

Instrukcja dotyczgca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Fiolke nalezy stosowac w polaczeniu z odpowiednig strzykawka (z oznaczeniem 100 jednostek).

Przygotowanie dawki

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

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

1. Umy¢ rece.

2. W przypadku uzycia nowej fiolki zdja¢ plastikowa ostonke, lecz nie wyjmowac korka.

3. Pobra¢ powietrze do strzykawki w objetosci rownej przepisanej dawce produktu Insulin lispro
Sanofi. Przemy¢ gorng cze$¢ fiolki wacikiem nasaczonym alkoholem. Przektu¢ igla gumowy korek

zamykajacy fiolke z produktem Insulin lispro Sanofi i wstrzykna¢ powietrze do fiolki.

4. Odwrocic¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem, trzymajac je mocno w jednej rece.
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5. Po sprawdzeniu, Zze koniec igly znajduje si¢ w roztworze produktu Insulin lispro Sanofi, pobra¢
odpowiednig dawke do strzykawki.

6. Przed wyjeciem igly z fiolki sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma pgcherzykow powietrza
zmniejszajacych objetos¢ znajdujacego si¢ w niej produktu Insulin lispro Sanofi. Jesli w strzykawce sa
pecherzyki powietrza, nalezy opukac jej §cianki, trzymajac strzykawke pionowo igla do gory, tak aby
pecherzyki przemiescity si¢ do jej gornej cze$ci. Uzywajac ttoka, nalezy wypchnaé je ze strzykawki

1 pobra¢ odpowiednig dawke leku.

7. Wyjac igle z fiolki 1 potozy¢ strzykawke w taki sposob, aby igla niczego nie dotykata.
Mieszanie produktu Insulin lispro Sanofi z diuzej dziatajgcymi insulinami ludzkimi (patrz punkt 6.2)
1. Produkt Insulin lispro Sanofi mozna miesza¢ z dtuzej dziatajagcymi insulinami wylgcznie z polecenia

lekarza. Insuliny w fiolkach nie wolno miesza¢ z insuling we wktadach.

2. Pobra¢ powietrze do strzykawki w obj¢tosci rownej przyjmowanej dawce dluzej dziatajacej
insuliny. Wktu¢ igte do fiolki z insuling dhuzej dziatajaca i wstrzyknaé powietrze. Wyjaé igle.

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

4. Odwréci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem.

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

6. Przed wyjeciem igly z fiolki sprawdzi¢, czy w strzykawce nie ma pecherzykow powietrza
zmniejszajacych objetos¢ znajdujacego sie w niej produktu Insulin lispro Sanofi. Jesli w strzykawce sa
pecherzyki powietrza, nalezy opukac jej $cianki, trzymajac strzykawke pionowo iglg do gory, tak aby
pecherzyki przemiescily sie do jej gornej czgséci. Uzywajac ttoka, nalezy wypchna¢ je ze strzykawki

i pobra¢ odpowiednig dawke leku.

7. Wyjacé igte z fiolki z produktem Insulin lispro Sanofi i wktu¢ jg do fiolki z dluzej dziatajacy
insuling. Odwrdcic fiolke ze strzykawka do géry dnem. Trzymajac strzykawke i fiolke mocno jedng
r¢ka, nalezy delikatnie nimi wstrzgsngé. Po sprawdzeniu, ze koniec igly jest zanurzony w insulinie,
pobra¢ odpowiednig dawke dtuzej dziatajgcej insuliny.

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

Wstrzykiwanie dawki
1. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia.

2. Przemy¢ skorg zgodnie z instrukcja.

3. Ustabilizowac¢ skorg, rozciggajac lub ujmujac do gory jej duzy fatd. Wktu¢ iglte i wykonaé
wstrzyknigcie zgodnie z instrukcjg.

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

5. Odpowiednio zabezpieczong strzykawke i iglt¢ wyrzucic.

6. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknigcia, tak aby to samo miejsce byto wykorzystywane nie czesciej
niz okoto raz w miesigcu.
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Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie

Instrukcja dotyczgca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknieé
podskomych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie za pomoca
strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za pomocg pompy infuzyjnej, nalezy skorzystaé z roztworu
w fiolce.

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

Wktady produktu Insulin lispro Sanofi nalezy stosowa¢ we wstrzykiwaczach JuniorSTAR, Tactipen,
AllStar lub AllStar PRO zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzytkownika (patrz punkt 4.2).

Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.
Wstrzykiwacza z umieszczonym wewnatrz wkiadem nie nalezy przechowywac¢ z zamocowang igla.
Przygotowanie dawki

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

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

wstrzykiwacza.

Wstrzykiwanie dawki
1. Umy¢ rece.

2. Wybraé miejsce wstrzykniecia.
3. Przemy¢ skorg zgodnie z instrukcja.
4. Zdja¢ zewnetrzna nasadke z igty.

5. Ustabilizowa¢ skore, rozciagajac lub ujmujac do gory jej duzy fatd. Wktu¢ igle zgodnie
z zaleceniami.

6. Nacisna¢ przycisk.

7. Wyciagna¢ igle 1 przez kilka sekund zastosowac delikatny ucisk w miejscu wstrzyknigcia.
Nie rozciera¢ miejsca wstrzykniecia.

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

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

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

Instrukcja dotyczqca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wylgcznie do wstrzyknigé
podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za
pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce.

Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko przez
jednego pacjenta, nawet gdy igla zostatla zmieniona.
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Sprawdzi¢ wyglad roztworu produktu Insulin lispro Sanofi. Powinien on by¢ klarowny i bezbarwny.
Nie stosowac go, jezeli jest metny, zgestniaty, lekko zabarwiony lub jesli widoczne sa w nim czastki
state.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia umieszczong w ulotce dla
pacjenta. Wstrzykiwacz nalezy uzywac zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzytkownika.
Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywaé z zamocowang igla.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.

Igty nie sa dotaczone do opakowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
EU/1/17/1203/008

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lipca 2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 marca 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2022

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