ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid 40 jednostek miedzynarodowych/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce.

Actrapid 100 jednostek migdzynarodowych/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce.

Actrapid Penfill 100 jednostek migdzynarodowych/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie.
Actrapid InnoLet 100 jednostek migdzynarodowych/ml roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie
napetnionym wstrzykiwaczu.

Actrapid FlexPen 100 jednostek migdzynarodowych/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie
napetnionym wstrzykiwaczu.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Actrapid w fiolce (40 jednostek miedzynarodowych/ml)
1 fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 400 jednostkom mi¢dzynarodowym. 1 ml roztworu zawiera
40 jednostek migdzynarodowych insuliny ludzkiej* (co odpowiada 1,4 mg).

Actrapid w fiolce (100 jednostek miedzynarodowych/ml)
1 fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 1000 jednostkom mi¢dzynarodowym. 1 ml roztworu zawiera
100 jednostek mi¢dzynarodowych insuliny ludzkiej* (co odpowiada 3,5 mg).

Actrapid Penfill
1 wktad zawiera 3 ml co odpowiada 300 jednostkom mi¢dzynarodowym. 1 ml roztworu zawiera

100 jednostek mi¢dzynarodowych insuliny ludzkiej* (co odpowiada 3,5 mg).

Actrapid Innolet/Actrapid FlexPen

1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml co odpowiada 300 jednostkom
migdzynarodowym. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek miedzynarodowych insuliny ludzkiej* (co
odpowiada 3,5 mg).

*Insulina ludzka otrzymywana jest w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Produkt Actrapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze Actrapid uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, bezbarwny i wodnisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Actrapid jest wskazany w leczeniu cukrzycy.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie



Sita dziatania insuliny ludzkiej jest wyrazana w jednostkach mi¢dzynarodowych.

Dawkowanie produktu Actrapid ustalane jest indywidualnie i okreslane zgodnie z zapotrzebowaniem
pacjenta. Produkt moze by¢ stosowany samodzielnie lub w skojarzeniu z insuling o posrednim czasie
dziatania lub insuling dlugodziatajacg przed planowanym positkiem lub przekaska.

Indywidualne zapotrzebowanie na insuling wynosi zwykle od 0,3 do 1,0 jednostki
mig¢dzynarodowej/kg mc./dobe. Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci
zwigkszajg aktywnos$¢ fizyczng, zmieniajg dotychczas stosowang diete lub w przypadku wystapienia
choréb wspotistniejacych.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku > 65 lat)

Produkt Actrapid moze by¢ stosowany u pacjentdow w podesztym wieku.

U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ szczegolnie staranne monitorowanie st¢zenia glukozy we
krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki insuliny.

Zaburzenia czynnosSci nerek i wgtroby

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby zaleca si¢ szczegolnie staranne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki insuliny.

Dzieci i mlodziez
Produkt Actrapid moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy.

Zmiana stosowanych insulinowych produktow leczniczych

W razie zmiany z innych insulinowych produktow leczniczych moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki produktu Actrapid i dawki insuliny bazowe;j.

W czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie zaleca si¢ doktadne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Produkt Actrapid jest insuling ludzka szybkodziatajaca i moze by¢ stosowany z insulinowymi
produktami leczniczymi o posrednim czasie dziatania lub insulinami dtugodziatajagcymi.

Actrapid jest podawany we wstrzyknigciu podskornym w okolicg brzucha, w udo, okolicg posladka
lub okolice ramienia. Wstrzyknigcie w uniesiony fatd skory zmniejsza ryzyko niezamierzonego
podania domig$niowego.

Po wstrzyknigciu iglta powinna pozosta¢ pod skora przez co najmniej 6 sekund, aby mie¢ pewnos¢, ze
wstrzyknieta zostata cata dawka insuliny. W celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii, miejsca
wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru. Podskorne wstrzyknigcie w okolice
brzucha zapewnia szybsze wchtanianie niz w przypadku wstrzyknigcia w inne miejsca. Czas dziatania
moze roézni¢ si¢ w zaleznos$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia, przeptywu krwi, temperatury i
aktywnosci fizycznej pacjenta.

Wstrzyknigcie insuliny powinno by¢ wykonane do 30 minut przed planowanym positkiem lub
przekaska zawierajacg weglowodany.

W zwiazku z mozliwoscia precypitacji wewnatrz drenéw w pompach insulinowych do ciagtego
podawania podskornego, Actrapid nie powinien by¢ stosowany w tego rodzaju urzadzeniach.

Podanie dozylne




Jesli to konieczne, Actrapid moze by¢ podawany dozylnie przez wyszkolony personel medyczny.

Zestaw do podawania dozylnego, zawierajacy Actrapid o stezeniu od 0,05 jednostki
mig¢dzynarodowej/ml do 1,0 jednostki miedzynarodowej/ml insuliny ludzkiej w roztworach do wlewu
zawierajacych 0,9% chlorek sodu, 5% dekstroze i 10% dekstroze z chlorkiem potasu 40 mmol/1

w workach infuzyjnych wykonanych z polipropylenu, jest stabilny w temperaturze pokojowej przez
24 godziny. Mimo, Ze jest on stabilny przez ten czas, pewna ilo$¢ insuliny ulegnie wstepnie adsorpcji
przez materiat, z ktérego wykonany jest worek infuzyjny. Podczas wlewu insuliny nalezy
monitorowac stezenie glukozy we krwi.

Szczegbdlowa instrukcja uzycia, patrz ulotka dla uzytkownika.

Actrapid w fiolce (40 jednostek migdzynarodowych/ml)/ Actrapid w fiolce (100 jednostek
miedzynarodowych/ml)

Podawanie za pomocq strzykawki

Fiolki produktu Actrapid przeznaczone sa do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi
strzykawkami insulinowymi. Kiedy miesza si¢ dwa rodzaje insuliny, nalezy zawsze mieszac
insulinowe produkty lecznicze w tej samej kolejnosci.

Actrapid Penfill
Podawanie za pomocg systemu podawania insuliny

Actrapid Penfill przeznaczony jest do stosowania z systemami podawania insuliny firmy Novo
Nordisk i igtami NovoFine lub NovoTwist.

Actrapid InnoLet

Podawanie za pomocg wstrzykiwacza InnoLet

Actrapid InnoLet jest fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem przeznaczonym do stosowania
z jednorazowymi iglami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm. Wstrzykiwacz InnoLet
umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 50 jednostek w odstegpie co 1 jednostke.

Actrapid FlexPen

Podawanie za pomocg wstrzykiwacza FlexPen

Actrapid FlexPen jest fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem przeznaczonym do stosowania
z jednorazowymi iglami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm. Wstrzykiwacz FlexPen
umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 60 jednostek w odstepie co 1 jednostke.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed podrozg do innej strefy czasowej pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Hiperglikemia

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegdlnie w przypadku cukrzycy typu 1,
moze prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy
hiperglikemii pojawiaja si¢ stopniowo w ciggu kilku godzin lub dni. Sg to: zwigkszone pragnienie,
czgstsze oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, suchosé

w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1
nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi
zagrozenie zycia.



Hipoglikemia
Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling. Nie wolno wstrzykiwa¢ produktu Actrapid w przypadku wystgpienia hipoglikemii lub jej
podejrzenia. Po ustabilizowaniu stezenia glukozy we krwi moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
insuliny (patrz punkty 4.8 1 4.9).

U pacjentow, u ktorych kontrola stezenia glukozy we krwi znacznie si¢ poprawita, np. w wyniku
intensywnego leczenia cukrzycy, moze doj$¢ do zmiany wczesnych objawow hipoglikemii, o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Réwnoczesnie wystepujace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany gorgczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspétistniejgce choroby nerek, watroby lub majgce wptyw na
nadnercza, przysadke mozgowa lub tarczyce moga spowodowac potrzebe zmiany dawki insuliny.

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, objawy
zapowiadajace hipoglikemie mogg ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu z objawami

wystepujacymi podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod Scistg kontrolg lekarza. Zmiany stezenia,
rodzaju (wytworcy), typu, pochodzenia (insulina zwierzgca, insulina ludzka lub analog insuliny)

i (lub) metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina pochodzenia zwierzecego) moga
spowodowac potrzebe¢ zmiany dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na Actrapid moga
wymagaé wigkszej liczby wstrzyknieé na dobe lub zmiany dawki w porownaniu z dotychczas
przyjmowanymi insulinowymi produktami leczniczymi. Jesli dostosowanie dawki jest konieczne,
moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu pierwszych kilku tygodni lub miesigcy
leczenia.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia innymi insulinami w miejscu wstrzyknigcia moga wystgpi¢ reakcje,
ktorych objawami mogg by¢: bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzgk

1 $wiad. Ciggle zmiany miejsc wstrzyknig¢ w obrebie jednego obszaru zmniejszajg ryzyko wystapienia
takich reakcji. Reakcje zwykle ustepuja w ciggu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach
reakcje w miejscu wstrzyknigcia moga powodowac koniecznos¢ przerwania leczenia produktem
Actrapid.

Stosowanie insuliny Actrapid w skojarzeniu z pioglitazonem

Zgtaszane byly przypadki niewydolnosci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling, ktére dotyczyly w szczegodlnosci pacjentdOw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku
rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem Actrapid. Jesli stosuje si¢ leczenie
skojarzone, pacjentow nalezy obserwowac, czy nie pojawig si¢ u nich przedmiotowe i podmiotowe
objawy niewydolnosci serca, przyrost masy ciata i obrzgki. Nalezy zaprzestac stosowania pioglitazonu
w przypadku nasilenia si¢ objawow sercowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wiele produktow leczniczych ma wplyw na metabolizm glukozy.

Nastepujace produkty moga zmniejsza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling:



doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACEI), salicylany, steroidy
anaboliczne i sulfonamidy.

Nastepujace produkty mogg zwigkszac zapotrzebowanie pacjenta na insuling:
doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.
Oktreotyd i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dzialanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma ograniczen w stosowaniu insuliny w leczeniu cukrzycy w okresie cigzy, poniewaz insulina nie
przenika przez barier¢ tozyskowa.

Zaroéwno hipoglikemia, jak i hiperglikemia, ktore mogg pojawi¢ si¢ w przypadku nieprawidtowo
leczonej cukrzycy, zwigkszaja ryzyko wewnatrzmacicznego uszkodzenia ptodu i jego Smierci.

W okresie cigzy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zatem zwigkszona kontrola
stezenia glukozy we krwi i monitorowanie ich stanu zdrowia. Zapotrzebowanie na insuling zwykle
zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrze i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego
trymestru cigzy. Po porodzie zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj szybko wraca do wartosci sprzed
okresu cigzy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu Actrapid w okresie karmienia piersig. Leczenie insuling
matek karmigcych piersig nie stwarza zagrozenia dla dziecka. Jednakze, moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki produktu Actrapid.

Plodnos¢

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu insuliny ludzkiej na reprodukcj¢ nie wykazaty zadnego
niepozgdanego wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystgpienia hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia zdolnosci koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji, co moze stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegdlnie wazne

(np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o sposobach zapobiegania hipoglikemii podczas prowadzenia
pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentéw, u ktorych objawy zapowiadajace hipoglikemie
sg stabo nasilone Iub nie wystepuja, lub u ktérych hipoglikemia wystepuje czesto. W takich
przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Hipoglikemia jest najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czegstos¢
wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zalezno$ci od grupy pacjentéw, wielkosci dawki i stopnia



kontroli glikemii, patrz Opis wybranych dziatan niepozadanych ponize;j.

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzek i reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i $wigd w miejscu
wstrzykniecia). Reakcje te sg zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwigzana ze stanem okre$lanym jako ostra neuropatia bolowa, ktéra zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z przemijajagcym nasileniem
si¢ objawoOw retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dlugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza
ryzyko postgpu retinopatii cukrzycowe;.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozgdane pochodzg z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
i s sklasyfikowane zgodnie z czgstoscig wedtug MedDRA (ang. Medical Dictionary for Regulatory
Activities) i klasyfikacjg uktadowo-narzadowg. Kategorie czestosci sg zdefiniowane zgodnie

z nastepujaca konwencja: 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); nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto — pokrzywka, wysypka
immunologicznego

Bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu Bardzo czg¢sto — hipoglikemia*
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czg¢sto — neuropatia obwodowa (bolesna neuropatia)

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto — zaburzenia refrakcji

Bardzo rzadko — retinopatia cukrzycowa

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto — lipodystrofia*
podskorne;j
Zaburzenia ogolne i stany Niezbyt czgsto — reakcje w miejscu wstrzyknigcia

w miejscu podania

Niezbyt czgsto — obrzek

* patrz Opis wybranych dziatan niepozadanych

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje anafilaktyczne

Wystepowanie uogélnionych reakcji nadwrazliwosci (w tym uogdlniona wysypka skorna, §wiad, poty,
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, obrzgk naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca

i spadek ci$nienia krwi) jest bardzo rzadkie, lecz moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

Hipoglikemia

Hipoglikemia jest najczgsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym i moze wystapi¢, gdy dawka
insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do
utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do przemijajacego lub trwatego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiajg si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skéra, znuzenie, nerwowos¢ lub drzenie, niepokoj, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, stan splatania, zaburzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego gtodu,
zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i kotatanie serca.



W badaniach klinicznych czesto$¢ wystepowania hipoglikemii zmieniata si¢ w zaleznosci od grupy
pacjentoéw, wielkosci dawki i stopnia kontroli glikemii.

Lipodystrofia
Lipodystrofia (w tym lipohipertrofia, lipoatrofia) moze wystgpi¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ciagta

zmiana miejsc wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru zmniejsza ryzyko takich reakcji.

Dzieci 1 mlodziez

Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzacych z badan
klinicznych czestosé, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wykazujg
zadnych réznic w stosunku do szerokiego doswiadczenia w populacji ogdlne;.

Inne szczegolne grupy pacjentow

Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzacych z badan
klinicznych czgstosé, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentéw w podesztym wieku

1 u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie wykazujg zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do przedawkowania, hipoglikemia moze

rozwija¢ si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duzg dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. w leczeniu tagodnej hipoglikemii mozna stosowa¢ glukoze lub produkty zawierajace cukier
podawane doustnie. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzycg zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier;

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem (od
0,5 mg do 1,0 mg) podanym domig$niowo lub podskornie przez osobe przeszkolong lub
glukoza podang dozylnie przez wyszkolony personel medyczny. Glukoze nalezy podac¢ dozylnie
w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w czasie od 10 do 15 minut po podaniu
glukagonu.

Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie weglowodanow, aby
zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i analogi do wstrzykiwan,
szybkodziatajace, insulina (ludzka). Kod ATC: A10ABO1.

Mechanizm dzialania i dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie insuliny polega na zmniejszeniu st¢zenia glukozy we krwi w wyniku utatwienia wychwytu
glukozy w komorkach migéni i tkanki thuszczowej, gdzie insulina wigze si¢ z odpowiednimi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

receptorami. Dziatanie hipoglikemizujace insuliny wynika takze z jednoczesnego hamowania
uwalniania glukozy z watroby.

Badanie kliniczne, przeprowadzone w jednym z oddziatéw intensywnej opieki medycznej zajmujacym
si¢ leczeniem hiperglikemii (stezenie glukozy powyzej 10 mmol/l) u 204 pacjentdéw z cukrzyca

i 1344 pacjentow bez cukrzycy poddanych duzym zabiegom operacyjnym, wykazato, ze
normoglikemia (stezenie glukozy 4,4 - 6,1 mmol/l) osiagnigta po dozylnym podaniu produktu
Actrapid zmniejszyta Smiertelno$¢ o 42% (z 8% do 4,6%).

Actrapid jest insuling szybkodziatajaca.
Poczatek dziatania wystgpuje w ciagu 72 godziny, dzialanie maksymalne wystepuje migdzy
1,5 a 3,5 godziny, a catkowity czas dzialania utrzymuje si¢ okoto 7-8 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres poltrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut. Dziatanie preparatu insuliny jest zatem
okreslone wytacznie przez charakterystyke wchianiania.

Na proces ten wplywa wiele czynnikéw (np. dawka insuliny, droga i miejsce podania, grubos¢
podskornej tkanki thuszczowej, typ cukrzycy). Farmakokinetyka insulinowych produktéw leczniczych
podlega zatem zmiennos$ci wewnatrz- i miedzyosobnicze;j.

Wchtanianie

Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciggu 1,5 do 2,5 godzin po podaniu podskornym.

Dystrybucja

Nie stwierdzono catkowitego wigzania z biatkami osocza, z wyjatkiem krazacych przeciwciat
insulinowych (o ile sg obecne).

Metabolizm

Insulina ludzka jest rozktadana przez proteaze¢ insulinowa lub enzymy rozkladajgce insuling
i prawdopodobnie biatkowg izomeraz¢ dwusiarczkowa. Poznano wiele miejsc rozpadu (hydrolizy)
czgsteczki insuliny ludzkiej; zaden z metabolitow pochodzacy z procesu rozpadu nie jest aktywny.

Eliminacja

Koncowy okres pottrwania insuliny jest zalezny od szybko$ci wchianiania z tkanki podskorne;j.
Koncowy okres pottrwania (ty,) jest wiec raczej miarg wchianiania niz eliminacji per se insuliny
z osocza (okres pottrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut). Badania wykazaty, ze t,,

wynosi okoto 2-5 godzin.

Dzieci 1 mlodziez

Wiasciwosci farmakokinetyczne produktu Actrapid badano w niewielkiej grupie (n=18) dzieci

(w wieku 6-12 lat) i mtodziezy (w wieku 13-17 lat) z cukrzyca. Wyniki sa ograniczone, ale sugeruja,
ze profil farmakokinetyczny u dzieci i mlodziezy moze by¢ podobny do profilu farmakokinetycznego
u dorostych. Natomiast C,,,x byto r6zne w obu grupach wiekowych, wskazujac na znaczenie
indywidualnego dawkowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci



oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek cynku

Glicerol

Metakrezol

Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Kwas solny (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Insulinowe produkty lecznicze powinny by¢ dodawane tylko do tych zwigzkow, o ktorych wiadomo,
ze nie powodujg z nimi niezgodnosci. Produkty lecznicze dodane do roztworu insuliny moga
powodowac degradacje¢ insuliny, np. jesli zawierajg zwigzki tiolowe lub siarczyny.

6.3  OKkres waznoSci

Przed otwarciem: 30 miesigcy.

Actrapid w fiolce (40 jednostek migdzynarodowych/ml)

Podczas stosowania lub dorazny zapas: produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie przez
4 tygodnie. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Actrapid w fiolce (100 jednostek miedzynarodowych/ml)
Podczas stosowania lub dorazny zapas: produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie przez
6 tygodni. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Actrapid Penfill/Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen
Podczas stosowania lub dorazny zapas: produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie przez
6 tygodni. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przed otwarciem: przechowywa¢ w lodowce (od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.

Actrapid w fiolce (40 jednostek migdzynarodowych/ml)/Actrapid w fiolce (100 jednostek
miedzynarodowych/ml)

Podczas stosowania lub dorazny zapas: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie
przechowywaé¢ w lodowce 1 nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem fiolk¢ przechowywaé w opakowaniu zewng¢trznym.

Actrapid Penfill
Podczas stosowania lub dorazny zapas: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie

przechowywa¢ w lodowece i nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiatlem wktad przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen

Podczas stosowania lub dorazny zapas: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie
przechowywa¢ w lodowece i nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Actrapid w fiolce (40 jednostek migdzynarodowych/ml)/Actrapid w fiolce (100 jednostek
mie¢dzynarodowych/ml)

Fiolka (szkto typu 1) zamknigta dyskiem (gumowym, wykonanym z bromobutylu/poliizoprenu)
i zabezpieczona plastikowym kapslem ochronnym, zawierajgca 10 ml roztworu.

Wielkosci opakowan to: 115 fiolek o pojemnosci 10 ml lub opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po
1 fiolce o pojemnosci 10 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Actrapid Penfill
Wktad (szkto typu 1) wyposazony w ttok (z bromobutylu) i gumowe zamknigcie

(z bromobutylu/poliizoprenu), zawierajacy 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan to: 1, 51 10 wkladow. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.

Actrapid InnoLet/Actrapid FlexPen

Wktad (szkto typu 1) wyposazony w ttok (z bromobutylu) i gumowe zamknigcie

(z bromobutylu/poliizoprenu), zawierajacy 3 ml roztworu, w fabrycznie napelnionym,
wielodawkowym, jednorazowym wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu.

Wielkosci opakowan to: 1, 5 1 10 fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowac tego produktu leczniczego, jesli roztwor nie jest przezroczysty, bezbarwny i wodnisty.
Nie wolno stosowa¢ produktu Actrapid, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o konieczno$ci wyrzucenia igly i strzykawki po kazdym
wstrzyknigciu.

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

Igiet, strzykawek, wktadow oraz fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy nie wolno udostepniaé
innym osobom.

Nie napetia¢ wktadu ponownie.

W naglym przypadku u pacjentdéw stosujacych Actrapid (hospitalizacja lub dysfunkcja wstrzykiwacza
insuliny), Actrapid moze by¢ pobrany z wktadu lub fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza za
pomocg strzykawki insulinowej U100.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

1"



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actrapid w fiolce (40 jednostek miedzynarodowych/ml)
EU/1/02/230/001
EU/1/02/230/002
EU/1/02/230/016

Actrapid w fiolce (100 jednostek miedzynarodowych/ml)
EU/1/02/230/003
EU/1/02/230/004
EU/1/02/230/017

Actrapid Penfill
EU/1/02/230/005

EU/1/02/230/006
EU/1/02/230/007

Actrapid InnolLet
EU/1/02/230/010
EU/1/02/230/011
EU/1/02/230/012

Actrapid FlexPen
EU/1/02/230/013
EU/1/02/230/014
EU/1/02/230/015

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7 pazdziernika 2002

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 18 wrzesnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

. WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow biologicznej substancji czynnej

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsverd DK-4400 Kalundborg
Dania Dania

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Actrapid InnoLet:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

Actrapid fiolka, Penfill i FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd

Dania

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢

ust.7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
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Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid 40 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 400 j.m.. 1 ml roztworu zawiera 40 j.m. insuliny ludzkiej (co
odpowiada 1,4 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fiolka po 10 ml

5 fiolek po 10 ml

Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po 1 fiolce o pojemnosci 10 ml, pojedyncze fiolki nie sg
przeznaczone do sprzedazy.

(5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywaé w lodowce. Nie zamrazaé.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce
1 nie zamrazacd.

W celu ochrony przed $wiattem fiolk¢ przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte 1 strzykawke nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/001 1 fiolka po 10 ml

EU/1/02/230/002 5 fiolek po 10 ml

EU/1/02/230/016 Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po 1 fiolce o pojemnosci 10 ml, pojedyncze
fiolki nie sg przeznaczone do sprzedazy.

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid 40

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGI PODANIA

Actrapid 40 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

SC., 1V.

(2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/

4.  NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 1000 j.m.. 1 ml roztworu zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (co
odpowiada 3,5 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fiolka po 10 ml

5 fiolek po 10 ml

Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po 1 fiolce o pojemnosci 10 ml, pojedyncze fiolki nie sg
przeznaczone do sprzedazy.

(5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskorne lub dozylne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywaé w lodowce. Nie zamrazaé.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce
1 nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem fiolke przechowywaé w opakowaniu zewn¢trznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte 1 strzykawke nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/003 1 fiolka po 10 ml

EU/1/02/230/004 5 fiolek po 10 ml

EU/1/02/230/017 Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po 1 fiolce o pojemnosci 10 ml, pojedyncze
fiolki nie sg przeznaczone do sprzedazy.

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid 100

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGI PODANIA

Actrapid 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

SC., 1V.

(2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/

4.  NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO NA TRANSPARENTNEJ FOLII (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid 40 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 400 j.m.. 1 ml roztworu zawiera 40 j.m. insuliny ludzkiej (co
odpowiada 1,4 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fiolka o pojemnosci 10 ml. Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po 1 fiolce o pojemnosci
10 ml, pojedyncze fiolki nie sg przeznaczone do sprzedazy.

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskoérne Iub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciggu 4 tygodni.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywaé w lodowce. Nie zamrazaé.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce
i nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiatlem fiolke przechowywac w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte 1 strzykawke nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dania

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/016

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid 40

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO NA TRANSPARENTNEJ FOLII (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 10 ml co odpowiada 1000 j.m.. 1 ml roztworu zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (co
odpowiada 3,5 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fiolka o pojemnosci 10 ml. Opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po 1 fiolce o pojemnosci
10 ml, pojedyncze fiolki nie sg przeznaczone do sprzedazy.

|5.  SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie podskoérne Iub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciggu 6 tygodni.
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywaé w lodowce. Nie zamrazaé.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce
i nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiatlem fiolke przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte 1 strzykawke nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dania

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/017

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid 100

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (WKLAD. Penfill)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid Penfill 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 wktad zawiera 3 ml co odpowiada 300 j.m.. 1 ml roztworu zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (co
odpowiada 3,5 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 wkitad po 3 ml
5 wktadow po 3 ml
10 wktadéw po 3 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobg.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.

28



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce
i nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem wktad przechowywa¢ w opakowaniu zewn¢trznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dania

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/005 1 wkiad po 3 ml
EU/1/02/230/006 5 wktadow po 3 ml
EU/1/02/230/007 10 wktadow po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid Penfill

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (WKLAD. Penfill)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Actrapid Penfill 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

sc.

(2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci/

4.  NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FABRYCZNIE NAPEENIONY WSTRZYKIWACZ.
InnoLet)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid InnoLet 100 j.m./ml

Roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml co odpowiada 300 j.m.. 1 ml roztworu zawiera
100 j.m. insuliny ludzkiej (co odpowiada 3,5 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz po 3 ml
5 fabrycznie napetionych wstrzykiwaczy po 3 ml
10 fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy po 3 ml

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Opakowanie nie zawiera igiet.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8§ mm.

|8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce
1 nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/010 1 wstrzykiwacz po 3 ml
EU/1/02/230/011 5 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/02/230/012 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid InnoLet

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU (FABRYCZNIE NAPEELNIONY WSTRZYKIWACZ.
InnoLet)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Actrapid InnoLet 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

sC.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4.  NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FABRYCZNIE NAPEINIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Actrapid FlexPen 100 j.m./ml

Roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
Insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml co odpowiada 300 j.m.. 1 ml roztworu zawiera
100 j.m. insuliny ludzkiej (co odpowiada 3,5 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu/kwas solny do dostosowania pH i wodg do
wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fabrycznie napelniony wstrzykiwacz po 3 ml
5 fabrycznie napetionych wstrzykiwaczy po 3 ml
10 fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy po 3 ml

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Opakowanie nie zawiera igiet.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.

Przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8§ mm.

(8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci/
Podczas stosowania lub dorazny zapas: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Podczas stosowania: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce
1 nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

[12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/230/013 1 wstrzykiwacz po 3 ml
EU/1/02/230/014 5 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/02/230/015 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Actrapid FlexPen

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU (FABRYCZNIE NAPEELNIONY WSTRZYKIWACZ.
FlexPen)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Actrapid FlexPen 100 j.m./ml
Roztwor do wstrzykiwan
Insulina ludzka

sC.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4.  NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actrapid 40 j.m./ml (jednostek miedzynarodowych/ml) roztwér do wstrzykiwan w fiolce
insulina ludzka

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Actrapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Actrapid jest insuling ludzka szybkodziatajaca.

Actrapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego st¢zenia cukru we krwi u pacjentow z diabetes
mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiedniej
ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Leczenie lekiem Actrapid
pomaga zapobiega¢ powiklaniom cukrzycy.

Poczatek dziatania leku Actrapid, polegajacy na zmniejszeniu stezenia cukru we krwi, nastepuje po
okoto %2 godziny po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ przez okoto 8 godzin. Actrapid jest czgsto
stosowany w skojarzeniu z preparatami insuliny o posrednim czasie dziatania lub dlugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
Kiedy nie stosowac leku Actrapid:

P  jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku, patrz punkt 6;

»  jesliistnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

»  wpompach insulinowych;

»  jesli kapsel ochronny jest obluzowany lub go nie ma. Kazda fiolka zabezpieczona jest
plastikowym kapslem ochronnym. Jesli otrzymana fiolka jest naruszona, nalezy zwroci¢ ja do
dostawcy;

»  jesli nie byl odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5;

»  jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

Nie stosowa¢ leku Actrapid w ktorymkolwiek z przypadkow wymienionych powyzej. Nalezy poradzié
si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku Actrapid nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewniC sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

»  usunac kapsel ochronny;

»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;

»  igiel i strzykawek nie wolno przekazywa¢ innym osobom.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Niektore stany i aktywnosci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

»  wprzypadku wspdtistniejgcych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wpltyw na st¢zenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢.

Lek Actrapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki maja wptyw na stezenie cukru we krwi, przez co mogg zmienia¢ zapotrzebowanie na

insuling. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego),

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyn¢ (ACEI) (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego),

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki),

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron),

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne),

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltyndéw w organizmie),

. glikokortykosteroidy (takie jak ,.kortyzon” stosowany w leczeniu stanow zapalnych),

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy),

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

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

1 W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu),
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku, spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) mogg zwigksza¢ lub zmniejszaé stgzenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajgce mate stgzenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dlugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku Actrapid z alkoholem
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»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

»  Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Actrapid moze by¢ stosowany
w cigzy. W cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy, szczegolnie zapobieganie hipoglikemii sa wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Actrapid podczas karmienia piersia.

W cigzy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn, jesli:

. wystepujg czeste stany hipoglikemii;

. wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Nalezy pamigta¢, ze moze to

stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Actrapid zawiera séd

Actrapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek Actrapid uznaje si¢ za

»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Actrapid

Dawka i kiedy przyjmowa¢ insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi, nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca
weglowodany w ciggu 30 minut od wstrzyknigcia insuliny.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny, moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrola lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Actrapid moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Szczegolne grupy pacjentow

W przypadku uposledzenia czynno$ci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb i miejsce wstrzykniecia
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Actrapid nalezy podawaé we wstrzyknigciu pod skore (podskérnie). Nigdy nie wstrzykiwaé
samodzielnie insuliny bezposrednio do zyly (dozylnie) ani w migsien (domigsniowo). Jesli to
konieczne, Actrapid moze by¢ podany dozylnie, ale wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zgrubien lub zapadania si¢ skory, patrz punkt 4.
Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolicg brzucha, posladki, przednig cze$¢ ud lub ramiona.
Insulina dziata szybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy zawsze regularnie mierzy¢
stezenie cukru we krwi.

Jak stosowaé Actrapid

Actrapid w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi strzykawkami
insulinowymi.

Jesli stosuje sie tylko jeden rodzaj insuliny

1. Pobrac¢ do strzykawki objeto$¢ powietrza rowng wymaganej dawce insuliny. Wstrzyknaé
powietrze do fiolki.
2. Obroci¢ fiolke wraz ze strzykawka do gory dnem i pobra¢ whasciwg dawke insuliny do

strzykawki. Wyciggna¢ igte z fiolki. Nast¢pnie usung¢ powietrze ze strzykawki i sprawdzi¢, czy
dawka jest wlasciwa.

Jesli konieczne jest zmieszanie dwoch rodzajow insuliny

1. Bezposrednio przed zastosowaniem toczy¢ fiolke z insuling o posrednim czasie dziatania lub
dlugodziatajaca (metng) w dtoniach do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata
1 metna.

2. Pobrac¢ do strzykawki objeto$¢ powietrza rowng wymaganej dawce insuliny o posrednim czasie

dziatania lub dlugodziatajgcej. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki z insuling o po$rednim czasie
dziatania lub dtugodziatajaca i wyciagna¢ igle.

3. Pobrac¢ do strzykawki objeto$¢ powietrza rowng wymaganej dawce leku Actrapid. Wstrzykng¢
powietrze do fiolki z lekiem Actrapid. Nastepnie obroci¢ fiolke wraz ze strzykawka do gory
dnem i pobra¢ wlasciwg dawke leku Actrapid. Nastgpnie usungé powietrze ze strzykawki
i sprawdzi¢, czy dawka jest wlasciwa.

4. Whi¢ igte do fiolki z insuling o posrednim czasie dzialania lub dtugodziatajaca, obrocié fiolke
wraz ze strzykawka do gory dnem i pobra¢ wiasciwg dawke insuliny. Nastepnie usunac
powietrze ze strzykawki 1 sprawdzié, czy dawka jest wlasciwa. Mieszaning wstrzyknaé
natychmiast.

5. Zawsze mieszac¢ lek Actrapid i insuling o posrednim czasie dziatania lub dtugodziatajaca w tej
samej kolejnosci.

Jak wstrzykiwa¢ Actrapid

»  Wstrzyknac insuline pod skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielegniarki.

»  Pozostawi¢ igle pod skorg przez co najmniej 6 sekund, co pozwoli upewnic sig, ze cala dawka
insuliny zostata wstrzyknigta.

»  Wyrzucié igle i strzykawke po kazdym wstrzyknieciu.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknieto wigksza dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stgzenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz Podsumowanie cigzkich i bardzo cz¢stych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

Pominie¢cie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyja¢ insuling, stgzenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.
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Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac¢ stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stgzenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)
i kwasicy ketonowe;j. Patrz Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dziataniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol, patrz Stosowanie leku Actrapid z alkoholem w punkcie 2.

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowo$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet $mierc. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za male, nalezy spozy¢ tabletki z glukozg lub jaka$ przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpoczac. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustgpia lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowac leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub cze¢stych stanow matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢ przyczyna
zadtawienia.
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Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Actrapid lub na ktorykolwiek z jego sktadnikoéw (tzw. uogdlniona
reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowi¢ zagrozenie
zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czgsci ciata;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapig jakickolwiek dzialania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka,
stan zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) mogag pojawié si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢

z lekarzem, jesli utrzymuja si¢ dtuzej lub rozprzestrzeniaja na inne czgéci ciata. Patrz takze Cigzka
reakcja uczuleniowa powyzej.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sa
one zazwyczaj tymczasowe.

Zmiany w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia). W miejscu wstrzykniecia tkanka thuszczowa pod
skorg moze zanikac (lipoatrofia) lub przerasta¢ (lipohipertrofia). Zmienianie miejsc wstrzyknie¢ dla
kazdego wstrzyknigcia moze zmniejszy¢ ryzyko takich zmian skérnych. W przypadku zauwazenia
zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
pielegniarke. Reakcje te moga si¢ nasila¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny z takiego
miejsca.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek 1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustgpuja, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Bolesna neuropatia (bol zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle
ulegnie poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl, tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle przemija.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktéra moze prowadzi¢ do utraty
wzroku). Jesli pacjent ma retinopatie cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢c. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)
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Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknigto wystarczajgcej ilosci insuliny,

. pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,

. spozyto zbyt duzy positek,

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi

Objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na duze st¢zenie cukru we krwi

P Jesli wystgpit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecno$¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszuka¢
pomocy medyczne;.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast weglowodanéw). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet $mierci.

5. Jak przechowywaé lek Actrapid

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przed otwarciem: przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu
chtodzacego. Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamraza¢. Insuling
mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) do 4 tygodni.

W celu ochrony przed swiattem fiolke, ktéra nie jest uzywana zawsze przechowywacé w opakowaniu
zewnetrznym.

Wyrzuci¢ igle i strzykawke po kazdym wstrzyknigciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actrapid

- Substancja czynng jest insulina ludzka. Jeden ml zawiera 40 j.m. insuliny ludzkiej. Jedna fiolka
zawiera 400 j.m. insuliny ludzkiej w 10 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, kwas solny

i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Actrapid i co zawiera opakowanie
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Actrapid jest roztworem do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan to: 1 lub 5 fiolek o pojemnosci 10 ml lub opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po
1 fiolce o pojemnosci 10 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Przejrzysty 1 bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

Wytworca
Wytworca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest S6 lub ZF, wytworcg jest Novo Nordisk A/S,
Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania,

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest A7, wytworcg jest Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Francja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actrapid 100 j.m./ml (jednostek miedzynarodowych/ml) roztwér do wstrzykiwan w fiolce
insulina ludzka

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Actrapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Actrapid jest insuling ludzka szybkodziatajaca.

Actrapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stgzenia cukru we krwi u pacjentow z diabetes
mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiednie;j
ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Leczenie lekiem Actrapid
pomaga zapobiega¢ powiklaniom cukrzycy.

Poczatek dziatania leku Actrapid, polegajacy na zmniejszeniu stezenia cukru we krwi, nastepuje po
okoto %2 godziny po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ przez okoto 8 godzin. Actrapid jest czgsto
stosowany w skojarzeniu z preparatami insuliny o posrednim czasie dziatania lub dtugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
Kiedy nie stosowac leku Actrapid:

»  jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku, patrz punkt 6;

»  jesliistnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

»  wpompach insulinowych;

»  jesli kapsel ochronny jest obluzowany lub go nie ma. Kazda fiolka zabezpieczona jest
plastikowym kapslem ochronnym. Jesli otrzymana fiolka jest naruszona, nalezy zwrécic ja do
dostawcy;

»  jesli nie byl odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5;

»  jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna .

Nie stosowa¢ leku Actrapid w ktorymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy poradzié
si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przed zastosowaniem leku Actrapid nalezy:

»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewniC sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

»  usunac kapsel ochronny;

»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywacé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;

»  igiel i strzykawek nie wolno przekazywa¢ innym osobom.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Niektore stany i aktywnosci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

»  wprzypadku wspdtistniejgcych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wpltyw na st¢zenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzykniec.

Lek Actrapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki maja wptyw na stezenie cukru we krwi, przez co mogg zmienia¢ zapotrzebowanie na

insuling. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego),

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyn¢ (ACEI) (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego),

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki),

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron),

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne),

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltyndéw w organizmie),

. glikokortykosteroidy (takie jak ,.kortyzon” stosowany w leczeniu stanow zapalnych),

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy),

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

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu
1 W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu),

. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku, spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) mogg zwigksza¢ lub zmniejszaé st¢zenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajgce mate stgzenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dlugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku Actrapid z alkoholem
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»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

»  Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Actrapid moze by¢ stosowany
w cigzy. W cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy, szczegodlnie zapobieganie hipoglikemii sa wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Actrapid podczas karmienia piersia.

W cigzy lub w okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwos$ci prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn, jesli:

. wystepujg czeste stany hipoglikemii;

. wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracje i zdolnos¢ reagowania, a tym

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to

stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Actrapid zawiera séd

Actrapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek Actrapid uznaje si¢ za

»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Actrapid

Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu unikniecia matego stezenia cukru we krwi, nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca
weglowodany w ciggu 30 minut od wstrzykniecia insuliny.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny, moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrola lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Actrapid moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Szczegélne grupy pacjentow

W przypadku uposledzenia czynno$ci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposob i miejsce wstrzykniecia
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Actrapid nalezy podawaé we wstrzyknigciu pod skore (podskérnie). Nigdy nie wstrzykiwaé
samodzielnie insuliny bezposrednio do zyly (dozylnie) ani w migsien (domigsniowo). Jesli to
konieczne, Actrapid moze by¢ podany dozylnie, ale wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy zmieniaé¢ miejsce wstrzyknigcia w obregbie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zgrubien lub zapadania si¢ skory, patrz punkt 4.
Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolicg brzucha, posladki, przednig cz¢$¢ ud lub ramiona.
Insulina dziata szybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy zawsze regularnie mierzy¢
stezenie cukru we krwi.

Jak stosowaé Actrapid

Actrapid w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi strzykawkami
insulinowymi.

Jesli stosuje sie tylko jeden rodzaj insuliny

1. Pobrac¢ do strzykawki objeto$¢ powietrza rowng wymaganej dawce insuliny. Wstrzyknaé
powietrze do fiolki.
2. Obroci¢ fiolke wraz ze strzykawka do gory dnem i pobra¢ whasciwg dawke insuliny do

strzykawki. Wyciggna¢ igte z fiolki. Nast¢pnie usung¢ powietrze ze strzykawki i sprawdzi¢, czy
dawka jest wlasciwa.

Jesli konieczne jest zmieszanie dwoch rodzajow insuliny

1. Bezposrednio przed zastosowaniem toczy¢ fiolke z insuling o posrednim czasie dziatania lub
dlugodziatajaca (metng) w dtoniach do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata
1 metna.

2. Pobrac¢ do strzykawki objeto$¢ powietrza rowng wymaganej dawce insuliny o posrednim czasie

dziatania lub dlugodziatajacej. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki z insuling o po$rednim czasie
dziatania lub dtugodziatajaca i wyciagna¢ igle.

3. Pobrac¢ do strzykawki objeto$¢ powietrza rowng wymaganej dawce leku Actrapid. Wstrzykng¢
powietrze do fiolki z lekiem Actrapid. Nastepnie obroci¢ fiolke wraz ze strzykawka do gory
dnem i pobra¢ wlasciwg dawke leku Actrapid. Nastgpnie usungé¢ powietrze ze strzykawki
i sprawdzi¢, czy dawka jest wlasciwa.

4. Whbi¢ igte do fiolki z insuling o posrednim czasie dziatania lub dtugodziatajaca, obrocic fiolke
wraz ze strzykawka do gory dnem i pobra¢ wiasciwg dawke insuliny. Nastepnie usung¢
powietrze ze strzykawki 1 sprawdzié, czy dawka jest wlasciwa. Mieszaning wstrzykngé
natychmiast.

5. Zawsze mieszac lek Actrapid i insuling o posrednim czasie dziatania lub dtugodziatajaca w tej
samej kolejnosci.

Jak wstrzykiwaé Actrapid

»  Wstrzyknac insuling pod skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielegniarki.

»  Pozostawi¢ igle pod skora przez co najmniej 6 sekund, co pozwoli upewnic sig¢, ze cala dawka
insuliny zostata wstrzyknigta.

»  Wyrzucic igle i strzykawke po kazdym wstrzyknieciu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba, woéwczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz Podsumowanie cigzkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
Dziatania niepozadane zwiazane z cukrzyca w punkcie 4.
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Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stgzenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)
i kwasicy ketonowe;j. Patrz Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czg¢stym dziataniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol, patrz Stosowanie leku Actrapid z alkoholem w punkcie 2.

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowo$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet $mierc¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za male, nalezy spozy¢ tabletki z glukozg lub jaka$ przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpoczac. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustgpia lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowac leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub cze¢stych stanow matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢ przyczyna
zadtawienia.
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Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Actrapid lub na ktorykolwiek z jego sktadnikoéw (tzw. uogdlniona
reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowié zagrozenie
zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osoéb.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czgsci ciata;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapig jakickolwiek dzialania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka,
stan zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) mogg pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢

z lekarzem, jesli utrzymuja si¢ dtuzej lub rozprzestrzeniaja na inne czgéci ciata. Patrz takze Cigzka
reakcja uczuleniowa powyzej.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic¢ si¢ na poczatku leczenia insulina, ale sa
one zazwyczaj tymczasowe.

Zmiany w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia). W miejscu wstrzykniecia tkanka thuszczowa pod
skorg moze zanikac (lipoatrofia) lub przerasta¢ (lipohipertrofia). Zmienianie miejsc wstrzyknie¢ dla
kazdego wstrzyknigcia moze zmniejszy¢ ryzyko takich zmian skérnych. W przypadku zauwazenia
zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
pielegniarke. Reakcje te mogga sie nasila¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny z takiego
miejsca.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek 1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustgpuja, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Bolesna neuropatia (bol zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle
ulegnie poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl, tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle przemija.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktdéra moze prowadzi¢ do utraty
wzroku). Jesli pacjent ma retinopatie cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢c. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca

Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)
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Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknigto wystarczajgcej ilosci insuliny,

. pomini¢to przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,

. spozyto zbyt duzy positek,

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi

Objawy pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na duze st¢zenie cukru we krwi

P Jesli wystgpit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecno$¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszuka¢
pomocy medyczne;.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast weglowodanéw). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet $mierci.

5. Jak przechowywac¢ lek Actrapid

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesiaca.

Przed otwarciem: przechowywaé¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu
chlodzacego. Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamraza¢. Insuling
mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) do 6 tygodni.

W celu ochrony przed $wiattem fiolke, ktéra nie jest uzywana zawsze przechowywaé w opakowaniu
zewnetrznym.

Wyrzuci¢ igle i strzykawke po kazdym wstrzyknigciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actrapid

- Substancja czynng jest insulina ludzka. Jeden ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej. Jedna
fiolka zawiera 1000 j.m. insuliny ludzkiej w 10 ml roztworu do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, kwas solny
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Actrapid i co zawiera opakowanie
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Actrapid jest roztworem do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan to: 1 lub 5 fiolek o pojemnosci 10 ml lub opakowanie zbiorcze: 5 opakowan po
1 fiolce o pojemnosci 10 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Przejrzysty 1 bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

Wytworca
Wytworca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest S6 lub ZF, wytworcg jest Novo Nordisk A/S,
Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania,

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest A7, wytworcg jest Novo Nordisk Production
SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Francja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actrapid Penfill 100 j.m./ml (jednostek miedzynarodowych/ml) roztwér do wstrzykiwan we
wkladzie
insulina ludzka

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet, jesli objawy jej choroby sg 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Actrapid 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
3. Jak stosowac lek Actrapid

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Actrapid

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Actrapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Actrapid jest insuling ludzka szybkodziatajaca.

Actrapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u pacjentéw z diabetes
mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktérej organizm nie wytwarza odpowiedniej
ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Leczenie lekiem Actrapid
pomaga zapobiega¢ powiktaniom cukrzycy.

Poczatek dziatania leku Actrapid, polegajacy na zmniejszeniu stezenia cukru we krwi, nastepuje po
okoto %2 godziny po wstrzyknigciu 1 utrzymuje si¢ przez okoto 8 godzin. Actrapid jest czgsto
stosowany w skojarzeniu z preparatami insuliny o posrednim czasie dziatania lub dlugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
Kiedy nie stosowac leku Actrapid:

jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku, patrz punkt 6;

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

w pompach insulinowych;

jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wktad zostato upuszczone, zniszczone lub zgniecione;
jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5;

jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

vyVVvVvyVY V YV

Nie stosowa¢ leku Actrapid w ktorymkolwiek z przypadkow wymienionych powyzej. Nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przed zastosowaniem leku Actrapid nalezy:

56



sprawdzi¢ etykiete, aby upewni¢ sie, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;

zawsze sprawdzi¢ wktad, w tym gumowy tlok na koncu wktadu. Nie nalezy uzywa¢ wktadow,
jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia lub, jesli gumowy tlok zostal odciagnigty powyzej
bialego paska na etykiecie na koncu wktadu. Moze to by¢ spowodowane wyciekiem insuliny.
Jesli podejrzewa sie, ze wklad jest uszkodzony, nalezy zwroci¢ wkiad do dostawcy. Dalsze
informacje znajdujg si¢ w instrukcji obshugi wstrzykiwacza;

»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igieti leku Actrapid Penfill nie wolno przekazywaé innym osobom.

vy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Niektore stany i aktywno$ci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowa¢

si¢ z lekarzem:

»  wprzypadku wspotistniejacych chorob nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang dietg, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢.

Lek Actrapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki maja wptyw na stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na
insuling. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hi i ia), jesli stosowane sg:

. inne leki w leczeniu cukrzycy,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),

. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego),

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego),

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia gorgczki),

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron),

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne),

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltynéw w organizmie),

. glikokortykosteroidy (takie jak ,,kortyzon” stosowany w leczeniu stanéw zapalnych),

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy),

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

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

1 w znaczacym stopniu wplywajacy na procesy metaboliczne organizmu),
. danazol (lek wplywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku, spowodowanego nadmiernym wydzielaniem

hormonu wzrostu przez przysadke) mogg zwigkszac lub zmniejszaé stgzenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.
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Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dtugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku Actrapid z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

»  Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Actrapid moze by¢ stosowany
w cigzy. W cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy, szczegolnie zapobieganie hipoglikemii sa wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Actrapid podczas karmienia piersia.

W ciazy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn, jesli:

. wystepuja czeste stany hipoglikemii;

. wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to

stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Actrapid zawiera séd

Actrapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek Actrapid uznaje si¢ za

»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Actrapid

Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Insuline nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu unikniecia matego stezenia cukru we krwi, nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca
weglowodany w ciggu 30 minut od wstrzyknigcia insuliny.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny, moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod Scistg

kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
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Actrapid moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.
Szczegolne grupy pacjentow

W przypadku upos$ledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowi¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposoéb i miejsce wstrzykniecia

Actrapid nalezy podawac we wstrzyknieciu pod skore (podskornie). Nigdy nie wstrzykiwac
samodzielnie insuliny bezposrednio do zyly (dozylnie) ani w migsien (domigsniowo). Jesli to
konieczne, Actrapid moze by¢ podany dozylnie, ale wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Dla kazdego wstrzyknigcia nalezy zmieniaé¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zgrubien lub zapadania si¢ skory, patrz punkt 4.
Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolicg brzucha, posladki, przednig cze$¢ ud lub ramiona.
Insulina dziata szybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy zawsze regularnie mierzy¢
stezenie cukru we krwi.

»  Nie napehia¢ wktadu ponownie. Oproézniony wklad nalezy wyrzucic.

»  Wktady Actrapid Penfill przeznaczone sg do stosowania z systemami podawania insuliny firmy
Novo Nordisk i igtami NovoFine lub NovoTwist.

»  Jesli jest stosowany Actrapid Penfill i inna insulina we wkladzie Penfill, nalezy uzywaé¢ dwoch
wstrzykiwaczy, po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

»  Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wktad Penfill, na wypadek zgubienia lub uszkodzenia
uzywanego wkladu.

Jak wstrzykiwaé¢ Actrapid

»  Wstrzykna¢ insuline pod skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielegniarki oraz do instrukcji obstugi wstrzykiwacza.

»  Pozostawi¢ igle pod skorg przez co najmniej 6 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢
wecisniety do oporu, do momentu az igta zostanie wyjeta ze skory. Zapewni to podanie catej
dawki i ograniczy mozliwy przepltyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

»  Pokazdym wstrzyknigciu nalezy upewnic sig¢, ze igta zostala usunieta i wyrzucona. Actrapid
przechowywac¢ bez zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wyciekac, co moze
spowodowac¢ niedoktadne dawkowanie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wigkszg dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stgzenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia insuliny

Jesli zapomni sie przyjac¢ insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny
Nie wolno przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

1 kwasicy ketonowej. Patrz Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dziataniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba,

. positek byt za maty lub pominigto go,

. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,

. spozyto alkohol, patrz Stosowanie leku Actrapid z alkoholem w punkcie 2.

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kolatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowo$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za male, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpoczac. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustgpia lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czgstych standw matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;j.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadlawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Actrapid lub na ktorykolwiek z jego sktadnikdéw (tzw. uogodlniona
reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowi¢ zagrozenie
zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
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skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob.

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka,
stan zapalny, zasinienie, obrzegk i swedzenie) moga pojawié si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem, jesli utrzymuja si¢ dtuzej lub rozprzestrzeniaja na inne czgéci ciata. Patrz takze Cigzka
reakcja uczuleniowa powyzej.

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawi¢ si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sa
one zazwyczaj tymczasowe.

Zmiany w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia). W miejscu wstrzyknigcia tkanka tluszczowa pod
skora moze zanika¢ (lipoatrofia) lub przerastac (lipohipertrofia). Zmienianie miejsc wstrzyknie¢ dla
kazdego wstrzyknigcia moze zmniejszy¢ ryzyko takich zmian skérnych. W przypadku zauwazenia
zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
pielegniarke. Reakcje te moga si¢ nasila¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny z takiego
miejsca.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczgciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek 1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustgpuja, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Bolesna neuropatia (bol zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle
ulegnie poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl, tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle przemija.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktéra moze prowadzi¢ do utraty
wzroku). Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknieto wystarczajacej ilosci insuliny,

. pomini¢to przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) gorgczka,

. spozyto zbyt duzy positek,

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi
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Objawy pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie 1 sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi

> Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawow, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast wgglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

5. Jak przechowywac lek Actrapid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu
chlodzacego. Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: nie przechowywa¢ w lodowce i nie zamraza¢. Insuling
mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 6 tygodni.
W celu ochrony przed swiattem wkiad, ktory nie jest uzywany zawsze przechowywa¢ w opakowaniu
zewnetrznym.
Wyrzucié igle po kazdym wstrzyknieciu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Actrapid
- Substancja czynng jest insulina ludzka. Jeden ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej. Jeden
wktad zawiera 300 j.m. insuliny ludzkiej w 3 ml roztworu do wstrzykiwan.
- Pozostate sktadniki to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, kwas solny
i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Actrapid i co zawiera opakowanie
Actrapid jest roztworem do wstrzykiwan.
Wielkosci opakowan to: 1, 51 10 wktadéw o pojemnosci 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan
muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
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Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dania
Wytworca
Wytworca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest S6, P5, K7, R7, VG, FG lub ZF, wytworca jest
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dania,

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest H7 lub T6, wytworcg jest Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Francja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

63



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actrapid InnoLet 100 j.m./ml (jednostek miedzynarodowych/ml) roztwor do wstrzykiwan
w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina ludzka

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet, jesli objawy jej choroby sg 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Actrapid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A o e

1. Co to jest lek Actrapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Actrapid jest insuling ludzka szybkodziatajaca.

Actrapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u pacjentéw z diabetes
mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktérej organizm nie wytwarza odpowiedniej
ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Leczenie lekiem Actrapid
pomaga zapobiega¢ powiktaniom cukrzycy.

Poczatek dziatania leku Actrapid, polegajacy na zmniejszeniu stezenia cukru we krwi, nastepuje po
okoto %2 godziny po wstrzyknigciu 1 utrzymuje si¢ przez okoto 8 godzin. Actrapid jest czgsto
stosowany w skojarzeniu z preparatami insuliny o posrednim czasie dziatania lub dtugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
Kiedy nie stosowa¢é leku Actrapid:

jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzkg lub ktorykolwicek z pozostatych sktadnikow tego
leku, patrz punkt 6;

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
Podsumowanie cig¢zkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

w pompach insulinowych;

jesli InnoLet zostat upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byl odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5;

jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

vVvyvyvy VvV VY

Nie stosowac leku Actrapid w ktorymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przed zastosowaniem leku Actrapid nalezy:

64



»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igietileku Actrapid InnoLet nie wolno przekazywac¢ innym osobom.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Niektore stany i aktywnosci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

»  wprzypadku wspdtistniejgcych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na st¢zenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢.

Lek Actrapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki maja wptyw na st¢zenie cukru we krwi, przez co mogg zmienia¢ zapotrzebowanie na

insuling. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego),

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego),

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki),

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron),

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne),

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltyndéw w organizmie),

. glikokortykosteroidy (takie jak ,.kortyzon” stosowany w leczeniu stanow zapalnych),

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy),

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

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

1 W znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu),
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku, spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) mogg zwigksza¢ lub zmniejszaé st¢zenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajgce matle st¢zenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dlugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciala lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyze;j.

Stosowanie leku Actrapid z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz st¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

»  Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Actrapid moze by¢ stosowany
w cigzy. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy, szczegdlnie zapobieganie hipoglikemii s3 wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Actrapid podczas karmienia piersia.

W cigzy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn, jesli:

. wystepuja czeste stany hipoglikemii;

. wystepujg trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracje i zdolnos¢ reagowania, a tym

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to

stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych oséb.

Actrapid zawiera séd

Actrapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek Actrapid uznaje si¢ za

»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Actrapid

Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi, nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca
weglowodany w ciggu 30 minut od wstrzyknigcia insuliny.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny, moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Actrapid moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy.

Szczegolne grupy pacjentow
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W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposob i miejsce wstrzykniecia

Actrapid nalezy podawaé we wstrzyknigciu pod skore (podskérnie). Nigdy nie wstrzykiwaé
samodzielnie insuliny bezposrednio do zyty (dozylnie) ani w migsien (domigsniowo). Jesli to
konieczne, Actrapid moze by¢ podany dozylnie, ale wylgcznie przez wyszkolony personel medyczny.
Dla kazdego wstrzykniecia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory, patrz punkt 4.
Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, posladki, przednia cze$¢ ud lub ramiona.
Insulina dziala szybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy zawsze regularnie mierzy¢
stezenie cukru we krwi.

Jak stosowa¢ wstrzykiwacz Actrapid InnoLet

Actrapid InnoLet to jednorazowy, fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawierajacy insuling ludzka.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig Instrukcji obstugi Actrapid InnoLet zawartej w niniejszej
ulotce. Nalezy uzywac wstrzykiwacza w sposob opisany w Instrukcji obstugi Actrapid InnoLet.

Zawsze przed wstrzyknigciem insuliny nalezy upewnic sie, ze stosuje si¢ wlasciwy rodzaj
wstrzykiwacza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz Podsumowanie cig¢zkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
Dziatania niepozadane zwiazane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywaé stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktéry wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowej. Patrz Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podsumowanie ciezkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dziataniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:
. wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba,
. positek byt za maty lub pominigto go,
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. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,
. spozyto alkohol, patrz Stosowanie leku Actrapid z alkoholem w punkcie 2.

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolona. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za male, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpoczac. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapig lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowa¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utrata przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czgstych standw matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
1 aktywnosci fizyczne;.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwa¢ pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Actrapid lub na ktorykolwiek z jego sktadnikéw (tzw. uogdlniona
reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowi¢ zagrozenie
zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapia jakickolwiek dzialania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b.

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bodl, zaczerwienienie, pokrzywka,
stan zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) mogag pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem, jesli utrzymuja sie¢ dtuzej lub rozprzestrzeniaja na inne czgsci ciala. Patrz takze Ciezka
reakcja uczuleniowa powyzej.

68



Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sg
one zazwyczaj tymczasowe.

Zmiany w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia). W miejscu wstrzyknigcia tkanka thuszczowa pod
skorg moze zanika¢ (lipoatrofia) lub przerasta¢ (lipohipertrofia). Zmienianie miejsc wstrzyknie¢ dla
kazdego wstrzyknigcia moze zmniejszy¢ ryzyko takich zmian skérnych. W przypadku zauwazenia
zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
pielegniarke. Reakcje te moga si¢ nasila¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny z takiego
miejsca.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek 1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepuja. Jesli nie ustgpuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle
ulegnie poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl, tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle przemija.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktéra moze prowadzi¢ do utraty
wzroku). Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknieto wystarczajacej ilosci insuliny,

. pominigto przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,

. spozyto zbyt duzy positek,

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi

Objawy pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie 1 sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi

> Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawow, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada tluszcze zamiast wgglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet Smierci.

69


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Jak przechowywac lek Actrapid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
InnoLet i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu
chlodzacego. Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: nie przechowywac¢ w lodowce i nie zamrazac. Insuling
mozna nosi¢ przy sobie i przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 6 tygodni.

W celu ochrony przed $wiatlem zawsze naklada¢ nasadk¢ na wstrzykiwacz InnoLet, ktory nie jest
uzywany.

Wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknigciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actrapid

- Substancja czynng jest insulina ludzka. Jeden ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej. Jeden
fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 300 j.m. insuliny ludzkiej w 3 ml roztworu do
wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, kwas solny
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Actrapid i co zawiera opakowanie

Actrapid jest roztworem do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan to: 1, 5 i 10 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie

wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédta informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Nalezy zapoznaé si¢ z instrukcjg obslugi wstrzykiwacza InnoLet zamieszczona na odwrocie
strony.
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Instrukcja obstugi Actrapid roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu InnoLet.

Przed uzyciem wstrzykiwacza InnoLet nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig instrukcji. Jesli
postepowanie nie begdzie zgodne z instrukcja, moze zosta¢ podane za mato lub za duzo insuliny, co
moze spowodowaé zbyt duze lub za mate stezenie cukru we krwi.

InnoLet jest prostym, kompaktowym, fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem z mozliwoscia
nastawiania dawki w zakresie od 1 do 50 jednostek w odstepie co 1 jednostke. InnoLet jest
przeznaczony do stosowania z jednorazowymi iglami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.
Zapobiegawczo nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insuling, na wypadek
zgubienia lub uszkodzenia wstrzykiwacza InnoLet.
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Przygotowanie wstrzykiwacza

Nalezy sprawdzi¢ nazwe i kolorowg etykiete wstrzykiwacza InnoLet, aby upewnic¢ si¢, ze zawiera
wlasciwy rodzaj insuliny. Jest to szczeg6lnie wazne w przypadku przyjmowania wigcej niz jednego
rodzaju insuliny. Zastosowanie niewtasciwego rodzaju insuliny moze spowodowa¢ zbyt duze lub za
mate stgzenie cukru we krwi. Zdjac nasadke wstrzykiwacza.

Przymocowanie igly

Zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywa¢é nowej igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia,
zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

Nalezy uwazac, aby nie zgiag¢ lub nie uszkodzi¢ igly przed uzyciem.

Usunaé papierowa nalepke z nowej jednorazowej igly.

Mocno i starannie przykreci¢ igle do wstrzykiwacza InnoLet (rysunek 1A).

Zdjaé¢ duzg zewnetrzng i wewnetrzng ostonke igly. Duza zewnetrzng ostonke igly mozna
przechowywaé w przegrodce.

Nigdy nie nalezy probowac¢ ponownie naktada¢ wewnetrznej ostonki igty. Mozna przypadkowo
uktuc si¢ igla.

1A

Usuwanie pecherzykow powietrza przed kazdym wstrzyknieciem

Niewielka ilo$¢ powietrza moze zebra¢ si¢ w igle lub we wkladzie podczas zwyktego uzytkowania.

Aby unikng¢ wstrzyknigcia pecherzykow powietrza i zapewni¢ wlasciwa dawke, nalezy:

nastawi¢ 2 jednostki, obracajgc pokretto nastawiania dawki zgodnie z ruchem wskazoéwek
zegara;

trzymajac wstrzykiwacz InnoLet igla skierowang do gory, popuka¢ delikatnie we wktad
palcem kilka razy (rysunek 1B), aby pecherzyki powietrza zebraty si¢ w gornej czesci wkiadu;
trzymajac wstrzykiwacz igla skierowana do gory, wcisnaé przycisk podania dawki, tak
by pokretlo nastawiania dawki powrocito do pozycji 0;

Przed wykonaniem wstrzyknigcia zawsze nalezy upewnic¢ sig, ze kropla pojawila si¢ na
koncu igly (rysunek 1B). Zapewnia to przeptyw insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ igle i
powtdrzy¢ czynno$¢ maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy i nie nalezy
go uzywac.

Jesli kropla nie pojawi sie, insulina nie zostanie wstrzyknieta, cho¢ pokretto nastawiania
dawki moze si¢ przesuwac. Moze to wskazywac na zablokowanie lub uszkodzenie igty.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ wstrzykiwacz InnoLet przed wstrzyknigciem. Jesli wstrzykiwacz

InnoLet nie zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za malo insuliny lub w ogoéle insulina
nie zostanie podana. Moze to prowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we krwi.
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Nastawianie dawki

. Zawsze nalezy sprawdzic, czy przycisk podania dawki jest calkowicie wciSniety, a pokretio
nastawiania dawki znajduje sie w pozycji 0.
. Nastawi¢ wymagana liczbe jednostek obracajac pokretto nastawiania dawki zgodnie z ruchem

wskazowek zegara (rysunek 2).

. Dla kazdej pojedynczej wybranej jednostki bedzie styszalne klikniecie. Dawka moze by¢
korygowana przez obracanie pokretla nastawiania dawki w obu kierunkach. Nalezy upewnic
si¢, ze obracanie pokretta nastawiania dawki lub korygowanie dawki nie nastgpuje, gdy igta
znajduje si¢ pod skora. Moze to spowodowaé niedoktadne dawkowanie, co moze doprowadzi¢
do zbyt duzego lub za matego stgzenia cukru we krwi.

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek
korzystajac z pokretta nastawiania dawki i podziatki. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza. Jesli
zostanie nastawiona i wstrzyknigta niewtasciwa dawka, stgzenie cukru we krwi moze by¢ zbyt
duze lub za mate. Nie uzywac skali ilosci insuliny, gdyz pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢
insuliny pozostatej we wstrzykiwaczu.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostalych we wktadzie.

Wstrzykiwanie insuliny

. Whic igle pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie nalezy stosowaé si¢ do zalecen lekarza.
. Wstrzyknaé dawke weiskajac przycisk podania dawki do oporu (rysunek 3). Kiedy pokretto
nastawiania dawki bedzie powracato do pozycji 0, beda styszalne klikniecia.

. Po wykonaniu wstrzykniecia igla powinna pozostaé pod skéra co najmniej przez 6 sekund,
aby zapewni¢ podanie calej dawki.
. Nalezy upewni¢ sie, ze pokretlo nastawiania dawki nie jest blokowane podczas

wykonywania wstrzykniecia, poniewaz musi ono swobodnie powrdci¢ do pozycji 0 po
wecisnigciu przycisku podania dawki. Zawsze nalezy upewnic sig, ze pokretto nastawiania dawki
powroécito do pozycji 0 po wstrzyknigciu. Jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢ przed
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powrotem do pozycji 0, cala dawka nie zostala wstrzyknieta, co moze powodowac zbyt duze
stezenie cukru we krwi.
. Nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknigciu.

Usuniecie igly

. Nalezy zalozy¢ duza zewnetrzng ostonke igly, odkrecié igle (rysunek 4) Ostroznie ja
wyrzucié.

. W celu ochrony insuliny przed $wiattem nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz InnoLet.

Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly.

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zawsze usunac i wyrzucic igl¢ oraz przechowywac InnoLet bez
zatozonej igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢
igiet i niedoktadnego dawkowania.

Inne wazne informacje

Osoby sprawujace opicke musza zachowaé najwyzsza ostrozno$¢ podczas zdejmowania i usuwania
zuzytych igiet, aby zmniejszy¢ ryzyko uklucia si¢ igla i zakazenia krzyzowego.

Zuzyty wstrzykiwacz InnoLet nalezy ostroznie wyrzuci¢ po odkreceniu igly.

Nigdy nie udostepniac¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

Nigdy nie udostepniac¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku przeznaczonego dla
danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.
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Wstrzykiwacz InnoLet i igly przechowywaé zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
innych, zwlaszcza dzieci.

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Budowa wstrzykiwacza InnoLet zapewnia jego doktadne i bezpieczne dziatanie. Ze wstrzykiwaczem
nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Upuszczenie, zniszczenie lub zgniecenie wstrzykiwacza moze
spowodowa¢ wyciekanie insuliny. Moze to spowodowa¢ niedoktadne dawkowanie, co moze
doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego stezenia cukru we krwi.

Zewnetrzng powierzchnie wstrzykiwacza InnoLet mozna czys$ci¢ gazikiem. Nie nalezy moczy¢, my¢
ani smarowac wstrzykiwacza. Moze to spowodowac uszkodzenie mechanizmu, co moze by¢
przyczyng niedoktadnego dawkowania i doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego stgzenia cukru we
krwi.

Nie napetnia¢ wstrzykiwacza InnoLet ponownie. Oprozniony wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Actrapid FlexPen 100 j.m./ml (jednostek miedzynarodowych/ml) roztwor do wstrzykiwan
w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina ludzka

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet, jesli objawy jej choroby sg 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
3. Jak stosowac lek Actrapid

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Actrapid

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Actrapid i w jakim celu si¢ go stosuje
Actrapid jest insuling ludzka szybkodziatajaca.

Actrapid jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u pacjentéw z diabetes
mellitus (cukrzycg). Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktérej organizm nie wytwarza odpowiedniej
ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Leczenie lekiem Actrapid
pomaga zapobiega¢ powiktaniom cukrzycy.

Poczatek dziatania leku Actrapid, polegajacy na zmniejszeniu stezenia cukru we krwi, nastepuje po
okoto %2 godziny po wstrzyknigciu 1 utrzymuje si¢ przez okoto 8 godzin. Actrapid jest czgsto
stosowany w skojarzeniu z preparatami insuliny o posrednim czasie dziatania lub dtugodziatajacymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Actrapid
Kiedy nie stosowa¢é leku Actrapid:

jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzkg lub ktorykolwicek z pozostatych sktadnikow tego
leku, patrz punkt 6;

jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
Podsumowanie cig¢zkich i bardzo czgstych dziatan niepozadanych w punkcie 4;

w pompach insulinowych;

jesli FlexPen zostat upuszczony, zniszczony lub zgnieciony;

jesli nie byl odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5;

jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

vVvyvyvy Vv VY

Nie stosowac leku Actrapid w ktorymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przed zastosowaniem leku Actrapid nalezy:

76



»  sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
»  zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny;
»  igietileku Actrapid FlexPen nie wolno przekazywac¢ innym osobom.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Niektore stany i aktywnosci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

»  wprzypadku wspdtistniejacych chordb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy;

»  jesli wykonuje si¢ wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wptyw na st¢zenie cukru we krwi;

»  w czasie choroby nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem;

»  jesli planuje si¢ wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzyknig¢.

Lek Actrapid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki maja wptyw na st¢zenie cukru we krwi, przez co mogg zmienia¢ zapotrzebowanie na

insuling. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego),

. inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego),

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki),

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron),

. sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. doustne leki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne),

. leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltyndéw w organizmie),

. glikokortykosteroidy (takie jak ,.kortyzon” stosowany w leczeniu stanow zapalnych),

. hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy),

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

. hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego i somatycznego wzrostu

1 w znaczacym stopniu wptywajacy na procesy metaboliczne organizmu),
. danazol (lek wptywajacy na owulacje).

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku, spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) mogg zwigksza¢ lub zmniejszaé stgzenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajgce mate st¢zenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dlugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolnos¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystapieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyze;j.

Stosowanie leku Actrapid z alkoholem

»  Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz st¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

»  Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Actrapid moze by¢ stosowany
w cigzy. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Scista kontrola
cukrzycy, szczegdlnie zapobieganie hipoglikemii sg wazne dla zdrowia dziecka.

»  Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Actrapid podczas karmienia piersia.

W cigzy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

»  Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn, jesli:

. wystepuja czeste stany hipoglikemii;

. wystepujg trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracj¢ i zdolnos¢ reagowania, a tym

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to

stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych oséb.

Actrapid zawiera séd

Actrapid zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek Actrapid uznaje si¢ za

»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Actrapid

Dawka i kiedy przyjmowac insuline

Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi, nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca
weglowodany w ciggu 30 minut od wstrzyknigcia insuliny.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj
insuliny, moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Actrapid moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy.

Szczegolne grupy pacjentow
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W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularniej mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowic¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposob i miejsce wstrzykniecia

Actrapid nalezy podawaé we wstrzyknigciu pod skore (podskérnie). Nigdy nie wstrzykiwad
samodzielnie insuliny bezposrednio do zyty (dozylnie) ani w migsien (domigsniowo). Jesli to
konieczne, Actrapid moze by¢ podany dozylnie, ale wylgcznie przez wyszkolony personel medyczny.
Dla kazdego wstrzykniecia nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skory.
Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory, patrz punkt 4.
Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, posladki, przednig cze¢$¢ ud lub ramiona.
Insulina dziala szybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Nalezy zawsze regularnie mierzy¢
stezenie cukru we krwi.

Jak stosowa¢é wstrzykiwacz Actrapid FlexPen

Actrapid FlexPen to jednorazowy, fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawierajacy insuling ludzka.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig Instrukcji obstugi Actrapid FlexPen zawartej w niniejszej
ulotce. Nalezy uzywac wstrzykiwacza w sposob opisany w Instrukcji obstugi Actrapid FlexPen.

Zawsze przed wstrzyknigciem insuliny nalezy upewnic sig¢, ze stosuje si¢ wlasciwy rodzaj
wstrzykiwacza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wieksza dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za mate
(hipoglikemia). Patrz Podsumowanie cigzkich i bardzo cz¢stych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

Pominig¢cie przyjecia insuliny

Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
Dziatania niepozadane zwiazane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac stosowania insuliny bez porozumienia z lekarzem, ktory wyjasni co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stgzenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia)

i kwasicy ketonowe;j. Patrz Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dzialaniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:
. wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba,
. positek byt za maty lub pominigto go,
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. wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,
. spozyto alkohol, patrz Stosowanie leku Actrapid z alkoholem w punkcie 2.

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, stan splatania, zaburzenie koncentracji.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mézgu (czasowe lub trwale), a nawet $mierc. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi

»  Jezeli stezenie cukru we krwi jest za male, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpoczac. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza, stodycze,
ciastka lub sok owocowy, na wszelki wypadek.

»  Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapig lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowac¢ leczenie insuling.

» W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub czgstych standw matego stezenia cukru we krwi, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizyczne;.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwa¢ pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadlawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Actrapid lub na ktorykolwiek z jego sktadnikéw (tzw. uogdlniona
reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze stanowi¢ zagrozenie
zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciala;

. jesli nagle pojawi si¢ zle samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudno$ci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

»  Jesli wystapig jakickolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b.

Objawy reakcji uczuleniowej. Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka,
stan zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) moga pojawié si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢

z lekarzem, jesli utrzymuja si¢ dtuzej lub rozprzestrzeniaja na inne czesci ciala. Patrz takze Ciezka
reakcja uczuleniowa powyzej.
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Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sg
one zazwyczaj tymczasowe.

Zmiany w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia). W miejscu wstrzyknigcia tkanka tluszczowa pod
skorg moze zanika¢ (lipoatrofia) lub przerasta¢ (lipohipertrofia). Zmienianie miejsc wstrzyknie¢ dla
kazdego wstrzyknigcia moze zmniejszy¢ ryzyko takich zmian skérnych. W przypadku zauwazenia
zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza lub
pielegniarke. Reakcje te moga si¢ nasila¢ lub prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny z takiego
miejsca.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie
moze spowodowaé pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek 1 innych stawdw. Objawy te wkrotce
ustepujag. Jesli nie ustgpuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu). Jesli stezenie cukru we krwi nagle
ulegnie poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl, tzw. ostra bolesna neuropatia, ktéra zwykle przemija.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktéra moze prowadzi¢ do utraty
wzroku). Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

. nie wstrzyknieto wystarczajacej ilosci insuliny,

. pomini¢to przyjecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny,

. wielokrotnie przyjeto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie,
. wystapito zakazenie i (lub) goraczka,

. spozyto zbyt duzy positek,

. wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi

Objawy pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie 1 sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi

»  Jesli wystapit ktorys$ z powyzszych objawow, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ cial ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;.

»  Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozklada tluszcze zamiast wgglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet Smierci.
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5. Jak przechowywac lek Actrapid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
FlexPen i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Przed otwarciem: przechowywaé¢ w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C, z dala od elementu
chlodzacego. Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas: nie przechowywac¢ w lodowce i nie zamrazac. Insuling
mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) do 6 tygodni.

W celu ochrony przed §wiattem zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz FlexPen, ktory nie jest
uzywany.

Wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu.

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 chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Actrapid

- Substancja czynng jest insulina ludzka. Jeden ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej. Jeden
fabrycznie napetiony wstrzykiwacz zawiera 300 j.m. insuliny ludzkiej w 3 ml roztworu do
wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, kwas solny
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Actrapid i co zawiera opakowanie

Actrapid jest roztworem do wstrzykiwan.

Wielkosci opakowan to: 1, 5 i 10 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie

wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dania

Wytwérca

Wytworca moze by¢ zidentyfikowany poprzez numer serii wydrukowany na kartonie i na etykiecie:

- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest S6, P5, K7, R7, VG, FG lub ZF, wytworca jest
Novo Nordisk A/S, Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Dania,
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- w przypadku, gdy drugim i trzecim znakiem jest H7 lub T6, wytworca jest Novo Nordisk
Production SAS, 45 Avenue d’Orléans, F-28000 Chartres, Francja.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukejg obshlugi wstrzykiwacza FlexPen zamieszczona na odwrocie
strony.
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Instrukcja obstugi Actrapid roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu FlexPen.

Przed uzyciem wstrzykiwacza FlexPen nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ponizszej
instrukeji. Jesli postgpowanie nie bgdzie zgodne z instrukcja, moze zosta¢ podane za mato lub za
duzo insuliny, co moze spowodowaé zbyt duze lub za mate stezenie cukru we krwi.

FlexPen jest fabrycznie napetionym wstrzykiwaczem z mozliwoscia nastawiania dawki insuliny.
Dawke mozna nastawi¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki. FlexPen jest
przeznaczony do stosowania z jednorazowymi iglami NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.
Zapobiegawczo, nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz z insuling, na wypadek
zgubienia lub uszkodzenia wstrzykiwacza FlexPen.

IActrapid FlexPen Pokrgtlo nastawiania Igta (przyklad)

Skala ilosci dawki

Nasadka wstrzykiwacza insuliny Przycisk Duza zewnetrzna \
Whad Wskaznik podania dawki ostonka igly gla
L gy -,
- ‘\\__.K 7 - ;| _::“_ .'I J!
Wewngtrzna Papierowa
oslonka igty nalepka

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem FlexPen nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Upuszczenie, uszkodzenie lub zgniecenie
wstrzykiwacza moze spowodowac wyciekanie insuliny. Moze to spowodowac niedoktadne
dawkowanie, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego stezenia cukru we krwi.

Zewnetrzng powierzchnie wstrzykiwacza FlexPen mozna czySci¢ gazikiem. Nie nalezy moczy¢, my¢
ani smarowac wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Nie napethia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie. Oprozniony wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.
Przygotowanie wstrzykiwacza Actrapid FlexPen

Nalezy sprawdzi¢ nazwe i kolorowa etykiete wstrzykiwacza, aby upewni¢ sie, Ze zawiera
wla$ciwy rodzaj insuliny. Jest to szczegolnie wazne w przypadku przyjmowania wigcej niz jednego
rodzaju insuliny. Zastosowanie niewlasciwego rodzaju insuliny moze spowodowa¢ zbyt duze lub za

mate stgzenie cukru we krwi.

A
Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza (patrz rysunek A).

Usuna¢ papierowa nalepke z nowej jednorazowej igly.

Mocno i starannie przykrecic¢ igle do wstrzykiwacza FlexPen.
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Zdja¢ duza zewngtrzng ostonke igly i zachowacé ja na pdzniej.

Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja.

Nigdy nie nalezy prébowac ponownie naktada¢ wewngtrznej ostonki igly. Mozna przypadkowo uktué
si¢ iglg.

e ad

==V ey

& Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly. Zmniejsza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego
dawkowania.

& Nalezy uwazad, aby nie zgia¢ lub nie uszkodzi¢ igly przed uzyciem.
Sprawdzanie przeplywu insuliny

E

Przed kazdym wstrzyknieciem niewielka ilo§¢ powietrza moze zebra¢ si¢ we wkladzie podczas
zwyklego uzytkowania. Aby unikna¢ wstrzykniecia pecherzykéw powietrza i zapewni¢ wlasciwe
dawkowanie, nalezy:

Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki tak, aby nastawi¢ 2 jednostki.

C

Nastawiono
2 jednostki

F
Trzymajac FlexPen igla skierowang do gory, popukac delikatnie we wktad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraty si¢ w gornej czesci wktadu.

Trzymajac wstrzykiwacz igla skierowang do gory, wcisngé przycisk podania dawki do oporu. Pokretto
nastawiania dawki powroci do pozycji 0.

Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ igle i powtorzy¢
czynno$¢ maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy i nalezy uzy¢

85



nowego.

&  Przed wykonaniem wstrzyknigcia zawsze nalezy upewnic si¢, ze kropla insuliny pojawila si¢ na
koncu igly. Zapewnia to przeplyw insuliny. Jesli kropla nie pojawi sig¢, insulina nie zostanie
wstrzyknieta, cho¢ pokretto nastawiania dawki moze si¢ przesuwaé. Moze to wskazywac na
zablokowanie lub uszkodzenie igly.

& Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wstrzyknigciem. Jesli przeplyw nie zostanie
sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogdle insulina nie zostanie podana. Moze
to prowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we krwi.

Nastawianie dawki

H
Nalezy sprawdzié, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje si¢ w pozycji 0.
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki 1 nastawi¢ liczbg jednostek, ktorg nalezy wstrzyknac.

Dawke mozna zmienié¢, zwigkszy¢ lub zmniejszy¢, obracajac pokretto nastawiania dawki w obie
strony, az linia wlasciwej dawki zrowna si¢ ze wskaznikiem. W czasie obracania pokretla nastawiania
dawki nalezy uwazac, aby nie wcisna¢ przycisku podania dawki, gdyz moze to spowodowac
wyciekanie insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostalych we wktadzie.

Nastawiono [}

5 jednostek

Nastawiono ."'rz.:;: -
24 jednostki [E=r=-t

A Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek,
korzystajac z pokretta nastawiania dawki 1 wskaznika.

A Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzykni¢ta niewtasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za male. Nie uzywac skali insuliny, gdyz
pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we wstrzykiwaczu.

Wykonanie wstrzykniecia

|

Whic¢ igle pod skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac sie do zalecen lekarza lub
pielegniarki.

Wstrzykna¢ dawke wciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu, gdy wskaznik ustawi si¢
w pozycji 0. Nalezy zwroci¢ uwage, by przycisk podania dawki naciska¢ wytacznie w czasie
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wykonywania wstrzyknigcia.

Przekrecenie pokretia nastawiania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.

v

J
Przycisk podania dawki powinien by¢ wcisniety do oporu, a igla powinna pozosta¢ pod skora co
najmniej przez 6 sekund. Zapewni to podanie calej dawki.

Wyjacé igle spod skory, a nastgpnie zwolni¢ przycisk podania dawki.
Zawsze nalezy upewnic sie¢, ze pokretlo nastawiania dawki powrécito do pozycji 0 po wstrzyknieciu.

Jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do pozycji 0, cata dawka nie zostata
wstrzyknieta, co moze powodowac zbyt duze stezenie cukru we krwi.

|

K

Nalezy umiescic¢ iglte w duzej zewnetrznej ostonce, bez dotykania igly. W momencie, gdy igta bedzie
catkowicie zastonigta, ostroznie przycisngé do konca duzg zewnetrzng ostonke a nastepnie odkrecicé
igle.

Ostroznie wyrzucic¢ igle i natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

A Zawsze po kazdym wstrzyknigciu nalezy usuna¢ igle i przechowywacé FlexPen bez zatozone;j
igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢
igiet i niedoktadnego dawkowania.

Inne wazne informacje

A Osoby sprawujace opiecke musza zachowaé najwyzsza ostroznos$¢ podczas zdejmowania i
usuwania zuzytych igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko uktucia si¢ iglg i zakazenia krzyzowego.

. Zuzyty FlexPen nalezy ostroznie wyrzuci¢ po odkreceniu igly.

#  Nigdy nie udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.
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Nigdy nie udostgpnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.

Wstrzykiwacz i igly przechowywac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
innych, zwlaszcza dzieci.
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