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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apidra SoloStar 100 ��������	
��
������������������	��������������	�����u jednorazowym.

2. ���������	
��	
������	
��	
�

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co odpowiada 3,49 mg). 

������wstrzykiwacz zawiera 3 ���������������������	��������������������� jednostkom.

������������������������������������������ ���	��!�������"#$ w komórkach Escherichia coli.

%�&�����	�����!�������������������'
����������	��()*)

3. �	������������������A

+����������������	��������������	�����u.

Przezroczysty, bezbarwny roztwór wodny.

4. ��������	
����������NICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukr������������&��'
��&��������������������(����
�������� ������������������� )

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

,������������������������������������	��')�-������	����������� ���.��������������$������������� �����
����������������	����.��������������!��������	��������� ������������'�������������������/������
punkt 5.1).

%��������$��������������������0�����'������'���������
���	�����'�����������.��������.�!.� � �
��& �������������	������������!	������&�� ���������������!��������.��&��������&�� � ���!��������
i�������������������1�������������������������0���������������	����przeciwcukrzycowymi.

Dawka preparatu Apidra powinna !�0��������a indywidualnie.

Szczególne grupy pacjentów

�������	
����
		���
�	����
2���������������!����������������3�������	����������������������������&����'������������
�&�3����3���4����	�	���������)�-����	����������	����!��������������3�������	���������!����������
�������.������!�0��!�������/���������	��5)67)

�������	
����
		���
�������

#������������������!������&�3����3���4����	�	����ycznych insuliny glulizynowej u pacjentów z 
��!����������������3���� ���!�)�2�����������������������3�� �� ���!����������!�����������������.�
�����!�0��������������������.��������&�!��� �������30�������	���������������������������!������
insuliny.

Pacjenci ���������
���
���
������� ������������������4����	�	���������������� ����'����'������	����.���������&������	�)�
8�&�!������������3�������	��������������0��!����������������!�����������������.)
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Dzieci
9��	����������� ���'������'�	���������'������� ���'����sowania produktu Apidra u dzieci ��������
6 lat.

Sposób podawania

Produkt $�������������������0����������	��.��������	������	���	��/�-15 minut) przed lub po 
����&	����!����� �&��������������	�����)�

Produkt $�������������������0�����	�����������&�	��!�������
�������!���.����������������! �:�
������������ �&��������&�	��!�������)�#�������������0���������������	�����������������!�.!���
�������	������/!����'
�������!���.���������������7)�#�����!	�30���'&�����������������������������
���� ��	������������&�������������0���&���������������������	�
�����&�	�4������������������
������	�)�%���	�����������	��.���������&�	��!��������������������������!������'&��������������
�������������������	��.0�/���������	��5)67)

#�����������0
��!����������&������	&�����������������	������3����)�%��������	��.����������������
��.�������0�������������	���)�%����������������������0����'��	�������	��.0)

Mieszanie z innymi rodzajami insulin
%����	���$��������������������������	��.��������	�����
������������������0���������������	�����
leczn������������ �	�����������������	����/#%;7)

%�������������������	�������<���<�������������	����������������0�������	��.�������������� ���
ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

#����������30������!������.������ ��!����	��� 	�����	���!������.���������� )

Hipoglikemia.

4.4 ����� !"��#$%&'�(�") �)�*&#+,)�#$%&#("#*�)�+#%-�'.���$%#$#/ ") 

Zmiana insuliny na inny typ insuliny lub ���	. ����������!���0���.�����3���&��������������	��za.
Zmiany mocy, marki (wytwórcy), typu /���	&�
��!��.�na insulina protaminowa Hagedorna [NPH],
lente
��&��������&�� ��
 itp.), pochodzenia /������.��, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody 
��������������� ���������0�	��������30�zmiany dawkowania)�,������������0�	��������30�
modyfikacji stosowanego j�������3��������������������������������	���������)

<��������������&�3�����'�����	���!��������������������
���&����������'����'������	����.�
�������������� 
��������������0����'�������	�������	�������	��������
�	������������	&�������� �!�0�
3���������)

Pon���������������.��������'������	������������������4��������&���������������'��������
��������.�
���������0������������������'��������������)

"��������
�	�������� ��������0���!���&�!��0����������!������������������'������	����
��������
�&�������&����	�����
�intensywna terapia insulinowa, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie takich 
produktów leczniczych jak leki beta-�����������������!����������������������'��������������.��������
�������.�����	 )

Modyfikacja dawki �����!�0���������	��������
���������������������� ��������������&�	�
4����������!��������� ����	��������������������������&	��)�=���&�	�4��������!����3����������
����&	����������.	���0�����	��'������	����)
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>����������'������	�������������� ��0�����3��������������	��.�������!	������&�� ���'����������
ins�����
��������������	����������������'�������������	��')

#����������'������	�������!�'�������	�������������������0������.�3�������3��
�3�� ��	.���!�����)

?�������!�����������������.�����������0������������������'���!����!���!������������������')

Odnotow�����������	��!&.��������������������������
�������������3������������&�������&�� ���'
�
	����������&���������	�����odane, zamiast insuliny glulizynowej)�#���������������������0����	���.�
�����������������	��������	�������������	��.���
�����������	��.��������&�k w stosowaniu insuliny 
glulizynowej i innych insulin.

%����	��������������������*�����������/6����7�������	.
������������������������������������	��
bezsodowy.

Produkt $������������������	�����
�	������������������0����	��������������)

Jednoczesne stosowanie leku Apidra z pioglitazonem

?�&��������������	������ �����������������3��������
������������������������������������
�	������������������� 
���������������������������������	��������	��������������������3��������)�
#����������������.��0
�����������oczesnym zastosowaniem insuliny Apidra z pioglitazonem. W 
�������	������������������������������������$���������������������
������������������!�0�
�!�������������������	�������!����������������3��������
�������������������&�����!��.	��)�=�
�������	������ ��������!�����������������	&�����������-������������
���������������0�
podawanie pioglitazonu.

<����!�����.�����������������	�������
%�������������������	�������<���<�������������	&���������������0�������	��.�������������� ���
ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwac���<���<����������������0������������ �������	�� ��������/������
punkt 6.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

#������������������!�����������	����4����	�	����������')�#�����������������'����������
podobnych produktów leczniczych mo�������������0
������&������������!������������ �������
klinicznie istotnych interakcji farmakokinetycznych.

=�������!����������&�����������!���������	���
�����������'������������	��������������!�0�
modyfikacja dawkowania insuliny glulizynowej i szczególnie ��������������������)

"����!����������� ���'�������0�����&�����'������	������ ��������.	���0��������30����� �������
'������	���������� @�����������	�����������	�������
�inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory 
ACE), dizopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, 
propoksyfen, salicylany i sulfonamidy przeciwbakteryjne.

"����!����������� ���'���&�!��0�����&�����'������	������ �������� @�	����	���������
��������
�
�����	���
���	��������.���
����	����
����������
�pochodne fenotiazyny, somatropina, 
sympatykomimetyki (np. epinefryna - adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, 
���������
��������������/��)���'��� ������	&�����������'�3���	�������	�����������'7
���'�!������
proteazy oraz nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. olanzapina i klozapina).

Leki beta-adrenolityczne
�	��������
���������������	�'������ ���������������0
���	�����&�!��0�����&�����
'������	������ �����������)�%�������������������������0�'������	���.
����	������������������
���� ��0�'���rglikemia.
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%�������������&�������	����������	����������'
���	��'���	��eki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
�����������������������
����������������	��������������������� �!�0���������������!���� �����
���� ��0)

4.6 �).( �)�! ,% �� 

A� ��

9��	����������� ���'������'������� ���'������������������������������������	�!�������� ��)

9����������������3���������������������������.���'�������	���&��������'������������.����
������� ����������� ���������� �����	 ������� ���'��� ��
��������������	���������&�������
��orodu 
lub rozwoju noworodka (patrz punkt 5.3).

#���������'���0���������30������������������������������	�!���������� ��)�9�����������������
3���&����������������	����������.���������	���)

2���������	�����	���� �������� � ��������� � ���!�����������	���.������'�����	���� �!��������������
��������������������������!����	������������!�����������	��������������&���	�������������� ��)�=�
����������������������� �����������!�����������������.�������������&�������������
�������������
drugim i trzecim trymestrze wzra���)�9����3���������������������������!�����������������.����!	��
maleje.

Laktacja

Nie wiadomo, czy insulina glulizynowa jest wydzielana do mleka kobiecego, jednak insulina zwykle 
����������	��������	��	�!���������������������'&���������������������������.

2�	�!����	���� ���'������� ����	��������������������������� �������0������)

4.7 
�0-/�" �'+#!"#*1��&#/ +'�") ��#� '+2/�3��4 ")�'"-�4�)�#5$067)/ ") �6&'.+'�8
mechanicznych w ruchu

?�����30�	�����������������!	�30 ���	�������������������������!���������na skutek hipoglikemii, 
'�������	�������!���)�������	����������������������)�,��������������0�����������������������'
���
	�����'�������3��������� ����������������������/��)��������������������������'���������!�&����
��� ����������'���������������'�).

#����������4������0������������	��������3�����������������������������'�3���	�����������3�����
��������	��.�������� �������'������	����������	���������������������'���)�,����������������
���������������������
���	�����'��!��������������� ���'������	���.���������.��� ���!�����.��� ���
��������������������������������������
���	�����'�'������	���������.�������.���)�=���	��'�
�������	��'���������������0������������	�����������������������������������������)

4.8 �') 0 ") �")��#(.+ "�

;������	����
������.����������&����������� ��������������������� 
���������� ��0����������	��
���������!������������	�������������������	�������������!������)

%������������&����������� ���������������������	����!�����	���������'�������������������������
	����4�	��� ��	&�����-���� ��� ���������&�������� ������.���3�������.��������/!��������.��o:
�*
*�1���.��o: �1/100 do B*
*�1�����!�����.��o: �1/1000 do <1/100; rzadko: �1/10 000 do <1/1000; 
bardzo rzadko:<1/10 000), nie������/��.���30����������!�0��	��3����������������������.����'�
danych).
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W �!�.!���	���������������	��3��������.���3�������.���������!����������� ������ ������������
��������������������� ������.�����������)

Klasyfikacja 
6,0 +2/�)�
narzadów 
MedDRA

9 &+'#��':$%# �':$%# Niezbyt czesto Rzadko

Zaburzenia 
metabolizmu i 
#+(-/) ") 

hipoglikemia

Zaburzenia 
skóry i tkanki 
podskórnej

reakcje w 
miejscu 
������	��.������
miejscowe 
reakcje 
�����������3��

lipodystrofia

Zaburzenia 
ogólne i stany 
w miejscu 
podania

ogólne reakcje 
�����������3��

?�!������������!�������������������
Ob�����'������	��������	����������� ���.������)�#���� �������'@�����������
��'&�����!������	���
�
��.������
�����������������!��������
������	��
����������������������!���&�!�����
�������3�����
	���������� 
����������&���
������������&��
����������������
�!����&���
������3�����	�&�������
�����)�;������	���������������30����������.�	�
�������� �������������3�������3�����!�������	������
���������&�0���������� �����!�����&�����3���������������3��������
�������������)

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej
Podczas lec������������� ���� �������0���.��������������	���������������3���/���������������
�
�!��.	�����.�����������������������	��.���7)�+��	�������� ����	������������ ����������.3��������.��� �
w trakcie dalszego leczenia.

=���������������	��.������������� ��0�����������4��
�����������!�.!�����������!����������
przestrzegano zasady regularnego zmieniania miejsca podawania leku.

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania
"���������'����	���������������3�������� @���	����	�
�����	���	����������������
�������30
�
aler������������������	������3�� �)�A�.�	����������	�����������������	���������������
�������
���4���	�������
���� ��������0���������������������)

4.9 Przedawkowanie

=�����	�������.������������������	�������������������30����'������	��������������������������
pokarmu i wydatkowania energii.

#���������� ������������4����������������� ����������	����������������������������)�;������	�����
����������	��������0���.�����.��� ����������!����������@

C����� �'������	���.������������0������ ������������.������������!��&��	�����	����)�"�����������
���������.
�!���'���������	����.�����������&��������!���	��	��	����	���	��
��&������
�'��!����	����!�
�&��	����	��������)

A�.�	��'������	����
�������� �3�������3��
��������������������.3��������!�����	���������	������
(0,5 mg do *���7�������������������������	���� ����!.���!����������������������	����������
wykwalifikowany personel medyczny D��	��.������������0��������������
���������������������������
������	��������� ���*�-15 minut.
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%�������	��������������3������������.�����������������������������.���������������������	��.����
nawrotu hipoglikemii.
%��������	��.�������	�����������������������!�0������������������������������	��'�����������'�
�����������������������������.�	����'������	������������!�������!��������������������&�3��)

5. 
��
��
	
���������	�OGICZNE

5.1 
0 *�)/#*�)�; &3 ,#+-" 3)�'"�

Grupa farmakoterapeutyczna: Insuliny i ich analogi ���������	����
��������������!	������&�� ��)�����
ATC: A10AB06

Insulina glulizynowa jest rekombinowanym analogiem insuliny ludzkiej, który �'���	�����������.���	 �
��� ���� �����&����
���	����	&���������������	�)�����������������������'���	�����������.�
����3������������� �	������	�������������������&������������	&���������������	�)

%��������������&�����������������'���������
���������	�������liny glulizynowej, polega na regulacji 
����!����������	���)�����������!���������������	�������	��������������!���������!���������
���'��������	���
����������������!�.!�����.3�����	���������'����	��	���&�����������������������
hamowanie wytwarzania glukozy w � ���!��)����������'�������������.���	����	��'��&���������'
�
'���������������.������.	����������.�!��&�	)

9��������������������������������'���'����	��'�������'����'������	����.���	���&�
�������������
���������������������������	�������'���	�����������.����!��������� �	������	���������������
����&������������	&���������������	�)�%��������	��.��������	��������������������������������&�����
'������	������ ����������������.����*�-20 �������')�%�����������������������&�����
'������	������ ��������������������������������	����������	����	&����������������	���)�-������������	��
������������������������	��������	������������&�����'������	������ �����	��������������	�����	&���
insuliny ludzkiej.

%���������������������30�����&���������������������������	�

W badaniu z ud���&���*E���'����	����&����.�	��� ����	���� ����� 1, w wieku od 21 do 50 lat, 
������������������������� ��������30�����&�����'������	������ �����������	�
�����	����������	�
terapeutycznych insuliny glulizynowej, od 0,075 do 0,15 jednostek/kg mc. Po podaniu dawki 
0,3 jednostek
	����)���!���.	����
������������&�����'������	������ �����!�&���������, ����
����������������������.	����������	�)�%���!����&�3����3�����	�������������������	�)

"���&�����'������	������ ��������������������������������������.��	�&������razy szybciej ���
����&��������	&����������������	������	��������.��	�&��2 ������������3�������������&��������	&���
insuliny ludzkiej.

=�!�������'�	���������'���4�����������&����'����'������	����.������*��������������������.����4����
����&�����'������	������ ��������������������������������	&����������������	���
����������'�
podskórnie w dawce 0,15 jednostek/kg ��)���������'�����.���'���������'���������	�����
�������������
������ �����*5 ����������&	�)�?�����	����'������'�����	�
�������������������������
podawana 2 �����������������&	�����������������!� �	������.����	�����������&	����
�������	&��
insulina ludzka podawana 30 ����������������&	���)�������������������������������6 minuty przed 
����&	������������&������� �	������.����	�����������&	����
��������	&� insulina ludzka podawana 
2 �����������������&	���)�?�	�����������������������������������*5 ����������������.��������&	��
�������������!� �	������.����	�����������&	�����������	&���������������	�����������6 minuty 
����������&	����/���������) 1).
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Rys. 1A                                   Rys. 1B                                        Rys. 1C    

+��)�*@�F�����������&�����'������	������ ������� ���( godzin u 20 ��������������	���� ����� 1.
Insulina glulizynowa podawana 2 min��������������&	����/�#<2G�#$�DG2G�?H#8=$�- przed) 
����������������	& �������� �����	 �������� ��� ����������������&	����/?=H�C$��#<2G�#$�-
30 min.) - rys. *$����������������������	& �������� �����	 �������� �6 �����������������&	����
/?=H�C$��#<2G�#$�- przed) -rys. 1B. Insulina glulizynowa podawana 15 ����������������.����
����&	��/�#<2G�#$�DG2G�?H#8=$�- ��7�����������������	& �������� �����	 �������� �
2 ��������������������.���������&	��/?=H�C$��#<2G�#$�- przed) - rys. *A)�#������I������&	��
��	���� �������������������� ��	�*5-���������������&	�)

8��&�30

W badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym z zastosowaniem insuliny glulizynowej, lispro i 
���	&����������������	����������������&��'�������������	�����
����������������������������'������
swoje szybkie dzi�&����)�=�!�����������������������	�����6�J���&	��������$2A�����������30�$2A�
(0-2 '7����������� �����������������&�����'������	������ �����������&��������������**K minut 
oraz 427 mg/kg dla insuliny glulizynowej, 121 minut oraz 354 mg/kg dla insuliny lispro, 150 minut 
oraz 197 mg/	���������	&����������������	����/���������) 2).
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Rys. 6)�<��!	�30����������	����(ang. glucose infusion rates, GIR) po podaniu podskórnym 
0,3 jednostek/kg mc. insuliny glulizynowej (INSULINA GLULIZYNOWA), insuliny lispro 
/�#<2G�#$�G�<%+87���!����	&����������������	����/?=H�C$��#<2G�#$7����������������!�
���&��')

W innym badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym w populacji osób bez cukrzycy z
zastosowaniem insuliny glulizynowej oraz insuliny lispro u 80 ochotników z szerokim zakresem 
��	�:��	�����������&��/*E-46 kg mc./m2 ��)7���	�����
�������!	�������&���������.������������	���
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��	��������	�:��	�����������&� (ang. body mass index, BMI)
�������������&	����������&�����
'������	������ ���������������.����������.	�� ����&�3�� )

F������������30���&	����������!	�3������������	����$2A����	�������-1 ��������������&��
102±75 mg/kg i 158±100 mg/kg po podaniu insuliny glulizynowej w dawce odpowiednio 0,2 i 
0,4 jednostek/kg oraz 83,1±72,8 mg/kg i 112,3± 70,8 mg/kg po podaniu insuliny lispro w dawce 
odpowiednio 0,2 i 0,4 jednostek/kg.

=�!�������	������������4�����������&���18 ���&��'���������������	���� ������6�/�����	�:��	����
��������&������5����K� kg mc./m2 ��)7
�	����������������������.����������� ���!���������.�������
LM�J���������&��4��3��
�A�@��
E*-�
M5�/�NB�
�*7O������������
��������������������������	���������
wyrównuje przemij�� ������.	���������.���������	�������	�������� �������
��������&	��')

Badania kliniczne

Cukrzyca typu 1 - ������

W badaniu klinicznym III 4���
������ ����6( �������
��������� �����������.����������� ���������� �
������
�	������������������	��������������������	���� ����� *�����/�-15 ���7�����������&	���
������
�������	���������.���������� ������������������.���������� 
�������������������������30�
������������������������������� ����������������.����	�����������	����
��������3�������&���������
��.������'������!�������	�������/���������������������	��'�;!$1c7������	����	����������
������	����������3������3������')�8!���������������������������	��������������'����������
���	����)�=�����������������������������������
��������������������������������������������&��
���.	����������	����������������������)

%��������������!�������	�������������4��������� ���*6 �������
��������&����'����'�����	���� ����� 1
�������� ���'���	���������.���������� ��������.���������� )�=�	�����
�����	�������30�����&�����
��������������������������������!����3��������������&	������������������������	�������3�� �
����������������������������������������������&	����/�-15 minut) lub ����	�������3�� ����	&���
insuliny podawanej na 30-45 ����������������&	���)

=���������������������������������������	�&������!�����������������������.	���������	���.������
GHb (ang. Glycated haemoglobin – hemoglobina glikowana HbA1c) ����������������� �����������.�
���������� �����������&	������������������������� �������	& ��������.)

Cukrzyca typu 1 - dzieci
=�!�������	��������������4�������	�������!��������������� ����6(�����������������������&�����
���������������������������������������)�8!����	��!�&���������������������������	��.��������	�������
krótko (0-15 �����7�����������&	�������������/K-5 lat: n=9; 6-7 lat: n=32 i 8-11 lat: n=149) oraz 
�&��������/*6-17 ���@��N�E67�����	���� ������*)�-�	���������.���������� ������������������.�
��������� ���!���������.�#%;)��������������������������������������������'���	��������&����.�
����!��������&��������������.����	�����������	����
�����������������&����.������������	�:��	��
'������!�������	�������/'������!�������	�����������������	������������	�;!$1c) w punkcie 
	����������������	����������3������3������' i �����3��ami ��.���������	�������	���
���������'�
przeprowadzanych samodzielnie przez pacjentów.

9��	���������������� ���'������'�	���������'������� ���'�����������������	���$�����������������
���	����������( lat.

Cukrzyca typu 2- ������

%��������������!�������	�������������4��������� ���6( �������
������&����������� ����6( tygodni 
!�������������� ����!�������������
��������� ����������.����������� �/������� ��-15 minut 
����������&	���7�������	& �������� �����	 �/������� ���-45 ����������������&	���7����������
����	����������������������	���� ����� 6������� ���'���	���������.���������� ��������.����4���� )�
F��������	�:��	���������&��/9,�7������'�����������������&��K
55 kg mc./m2 pc. Insulina 
����������������&���&���������������������	&����������������	�������������.���������	�������
'������!����/���������������������	��'�;!$1c7���.�������� �	����
���	�����������	����
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!����������(������ ���'�/-0,46% dla insuliny glulizynowej i -�
��J��������	&����������������	���
�
p=0,006M7�����.�������� �	����
���	�����������	����!����������*6 ����� ���'�/-0,23% dla 
insuliny glulizynowej i -�
*�J��������	&����������������	���
���������������������7)�=�!�����������
��.	���30�����������/PMJ7�������&���������.�	���	������&�� � ���������� ����4���� �!����3�������
������������	��.����)�#���������5EJ���������	���!����������������&�����'������������������
����������	�����������	�������
�	��������������������������������0������'������'����	��')

�����
�����
$������������'����'��� ���'����������������������'��������.���������.������	������������������
�����'�	������������'�!�����	���������'��������&��'�������	���&�����������!�����������������
�	�������3�����������������������������������)

5.2 
0 *�)/#*�)�; &3 ,#,)"�%-�'"�

Podstawienie w insulinie ludz	���������	��������������������������9������� �����������������������
96M�	������������������������������!��������'&�������)

=�!��������������&���*E���'����	����&����.�	��� ����	���� ������*, w wieku od 21 do 50 lat, 
�����������
��������������������������tosowana w dawkach od 0,075 do 0,4 jednostek/kg, wykazuje 
proporcjonalne ������	������&�����������e, maksymalne ����&	����e.

=�'&����������!������.���30

Z profili farmakokinetycznych insuliny glulizynowej u zdrowych ochotników oraz u chorych na 
��	����.�/typu 1 lub 67�����	�
������	������������������������	& �������� �����	 ��'���	�����������.�
�	�&�����	����������!�������'&������������	�&�����	������������ ������3�� ���.������
maksymalnego w osoczu.

=�!������������������������������&����'����'������	����.�typu 1, po podskórnym podaniu 
insuliny glulizynowej w dawce 0,15 jednostek/kg ��)������30��max ������&��55 �����
��������30�
Cmax 82 ± 1,3 µjednostek
��
����������������������3�������	������'��������	����������������	����
���������	�����	&����������������	��j: tmax - 82 minuty, a Cmax - 46 ± 1,3 µjednostek
��)�F�����������
�������������������������������������	� ��������������!�&�	�������/ME �����7��������������	��
���	&����������������	����/*(* minut) (patrz rys. 3).

Rys. 3. Profil farmakokinetyczny insulin�����������������������	&����������������	������������������
��	���� ������*���������������	���
*5 jednostek/kgmc.

=�!��������������&�����������������	���� �����6��������	���������������
6 jednostek/kg mc. 
���������������������
������30�Amax ������&��M* �jednostek
������������������.���	��������������
78 do 104 �jednostek/ml.

INSULINA GLULIZYNOWA
?=H�C$��#<2G�#$
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%������	�����������������������������������������&�	��!�������
���.���������������������
�
����������������!������4�����������3�����.��������������������������!�������'&����������������niu 
�����&�	��!���������������������	��������	����������	��.����)�<��!	�30���'&������������.3����
���������������� ��&�������3�����3�������/���������	��K)67)�9������.����!������.���30�/P�J7�
����������������������!�&������!�������.��������������������	��.��� ����	�����&���������	 �
�������30����������������'�����������/AQ�**J7) Podanie insuliny glulizynowej w szybkim 
������	��.�������������/bolus) ����&������������� ���������:��������������� ����������������
podaniem podskórnym, ��K�������������� ��.�����m maksymalnym [Cmax].

8��&�30

W innym badaniu klinicznym I fazy przeprowadzonym z zastosowaniem insuliny glulizynowej oraz 
insuliny lispro u 80 ���!�!�����	�����
��������	�����	��������	�:��	�����������&��/*E-
46 kg mc./m2 ��)7���	�����
�������!	�����'&������������������3�����&	������������&�����������&�
�������� ���.��������	�����	��������	�:��	�����������&�)

A����������� �������*�J���&	������������&������������������	�����	�&��5����(�����������3��������
podaniu insuliny glulizynowej.

Dystrybucja i eliminacja

"�����!���������������������������������������������	&����������������	�����������������������������
����!��)�8!�.��30�������!������������������������'��������*� l, a dla drugiej – 22 l, podczas gdy 
�	������&���������������������������*����*E minut.

Po pod���������	�����������������������������������������������!������������	&���������������	�
�
�������������������	������&�����������'����������������������������K6���E( minut. W badaniu 
	��������
���	�������������������������'���'����	�������������������	���� ����� 1 i typu 2,
	����������������������.����������� 
����������	������&�����������3��&���.�����P����P5 minut 
/��������&���.���	���������7)

�����������������������	��������.��&�!����� ���������!��&	����������
�����!������	����������
ludzka.

Szczególne grupy pacjentów

�������	
����
		���
�	����
=�!�������	��������������������������������������'�!�����	����������������������������3���
nerek (klirens kreatyniny >80 ml/min, 30-50 ml/min, <30 ��
���7������������
�������!	�������&�����
����������������������!�&�����'�����)�-����	���������!�����������������.�������������3�������	�
�����!�0������������)

�������	
����
		���
�������

=&�3����3���4����	�	��������������!�&��!�����������������������������!���������������3��
� ���!�)

�����	�
����������
���
���
������� !�����������������������4����	�	���������������� ���������������������&������	����
��	���� )

��
��
�
������
��
=&�3����3���4����	�	������������4����	����������������������������������!���������������/P-
11 ���7����&��������/*6-16 ���7��'����'������	����.��ypu 1. W obu grupach wiekowych insulina 
�����������������&�����!	�������'&�������
���3������3����max i Cmax !�&������!�����	��������&��'�
/���������	��K)67)�%����������!����3�����������������&	���������������������������������&������� �
	������.�������&	�� ����	������������	&���������������	�
�����!������	��������&��'�/���������	��5)*7)�
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=��������.���������	����/$2A0-6h7�������&�(K* mg·h·dl-1 dla insuliny glulizynowej oraz 801 mg·h·dl-1

�������	&����������������	���)

5.3 �&'�+,!)")�'"��+ "��#�5�'�)��'�8$%/)�

9����������	���������������	���&�������'�����&�����	�������'
������������&�������� ���������
4����	���������� ��	�����3�� �������� � �����!�������������������	�������	����/'������	����7
�
������'���������&�������	����������	&����������������	������!���� ���h znaczenie kliniczne dla 
��&����	�)

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

metakrezol
sodu chlorek
trometamol
polisorbat 20
	������������.����
sodu wodorotlenek
��������������	����

6.2 �)�'7#+"#*�)�; &3 ��6%-�'"�

%��������������	����� !����������� ���'�������3��
�tego produktu leczniczego ����������������0�
z innymi produktami leczniczy�������� �	��������	����������������4������)

6.3 Okres / ("#*�)

2 lata

8	���������3�����������������������������	������

%����	�������!�0������'������y maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze ������� 25°C z daleka od 
!����3���������:���&������&����!�3����&�)�=�����	�������!.� ���'��������������������
�����'�����0����������)�
=��������'�����������3����&��
����	��������	�����������	�������������	&���0�������rzykiwacz 
�����	.�������	������)

6.4 ����� !"��*&#+,)�#$%&#("#*�)��&'-��&'��4#/-/ ")6

=�����	�����������������

%����'�����0�����������/6RA�- 8°C). #����������0)�2��	�0�!����3���������	����	��������	���
$������������������	������!����������	������������ ������!������.��������� � )
%����'�����0���opakowaniu ����.����������������'�����������3����&��)

=�����	��������������

=�������������������.���warunkami przechowywania, punkt 6.3.

6.5 �#+' ��)�' / &%#*1�#� ,#/ ") 

Roztwór ����	&���������������3��������(��!��!����������	&�7����&���	����/bromobutylowo-
gumowym) i otoczonym �����	 �/��������� 7�	��	����/bromobutylowo-gumowym).
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=	&���������������jest ���������	������������������������)�"���.����� ����	����������*
��
�K
�
5, 6, 8, 9 i 10 wstrzykiwaczy.

Nie wsz���	��������������	��������� ���������0���.����!�����)

6.6 �'�'�72!"��*&#+,)�#$%&#("#*�)�+#%-�'.���6$6/ ") �)��&'-7#%#/ ") �!�,6�+#�$%#$#/ ") 

%�����������������������������	������������������'���0�������*����6 godzin w temperaturze 
pokojowej.

%���������������������!�����0��	&��)�,���������������0��������������
������������������
�������������
�!��!�����
����������������������'��� ���	����&��'��������������	����������.�
����!� ��������)�$����������������������������������������������������� ���������������ciem.

#����������������������0�������'�������	������)�#���������!�0���.���'�������������������!)

=���������	��.��������������������
��������!������.����������������0������������������	�������
przez jednego pacjenta.

#���������������������0����	���.������������������	��������	�������������	��.���
��������
���	��.��������&�k w stosowaniu insuliny glulizynowej i innych insulin (patrz punkt 4.4).

Mieszanie z insulinami

%��������$���������������!��0���������	��	����������
�������� ���� ������	 �������� ����4���� �
(NPH). =�����	��.�������������	���0������'��������������������
��������� brak danych 
������ ���'���������	 wykonanych ����&����������������	��.����
)

%���.�����������������	�������

� ���"%��#/)")�"�'#$% 1 poinform#/ "-�#�,#")��'"#*�)�' �#'" ") �$): '�)"$%&6,��.�#5$067)�
' / &%.�/�#� ,#/ ")6��&'�+�' $%#$#/ ")�3�/$%&'-,)/ �' SoloStar.

Schemat budowy wstrzykiwacza

 ��	��
	!�����������
��������
��	
�������
�
������"���"���#

� %�����	��������������������	��������������������������&���0���� ���&.�����	���0������
!�������������)�#�����������0����	������&��������������'������������������������	��������
SoloStar.

� #���������'���0���������30��!�����	� 0��������	�������	&�������& �������������������	������)
� -������������	������<���<������st uszkodzony lub ��������������������3�� �� ����&� on

������&�����������������������0)
� Pacjent powinien zawsze �������0����������������	������<���<�������������	�����!��������!�

���	��������������	��������	�����������������)

Przechowywanie

�������	
na

��
�

����

�
�����
�
nastawienia

dawki

Nasadka wstrzykiwacza �
�������	������������
���	
��)

Uszczelka ochronna

���


�������zna

��
�

����

Wstrzykiwacz

Pojemnik z 
��������

Gumowa uszczelka

Okienko
���
����
�
dawki

Przycisk
podania 
dawki
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#��������������0����	��()K���������������������.��������	���������'���������������	�������
SoloStar.

-������������	������<���<��������������'�����������������
�������������� 0����*����6 godzin przed 
������	��.����
��!�������&���.)�=�����	��������������������������������������!��dziej bolesne.

?������'�������	�����������������!���0���.��������!��	��3�������������	������&����)

�#$%:�#/ ")��'��/$%&'-,)/ �' 3)

=�����	������<���<������������'����0�������	����������!���������)

=�����	������<���<�����������������0������� ����������� ������	 )

#���������������0
���0���!��������0�������	������
����������������������0������������	�������)

=�����	������<���<���������&��������������	
��!��������	���0���	���	&��������!����������)�#������
�!�'����0���.����������������)�Pacjent powinien uni	�0���������
���	�����'����&�!�����30����
uszkodzenia wstrzykiwacza SoloStar. Gdy ������������������
��� ������	���������&������0�
���	������
�����������0��������������	�������<���<���)

Punkt 1 Kontrola insuliny

#��������������0�������	������������	������
 �������������&�3��� ��������.)�=�����	������$������
SoloStar jest koloru niebieskiego z ciemno-���!���	����������	���������������������������	&���
����3�����������	����)�%�����.���������	��������	����������������������0������������� ����������@�
roztwór insu����������!�0������������
�!��!�����
�!������������'��� ���	����&��'���������������
���0�	����������.�����!� ��������)

Punkt 2 � ,0 + ")��)70-

=������������0�����������&����������������������������������	��������<���<���)
"��	�������������	��.��������������0�������������������&�)�%�����.���������	��������	���������&.�
�������������������&���0�!����3����������������	�����)

Punkt 3 ��$%�5�'�)��'�8$%/ 

%�����	������������	��.��������������	���0������!�������������)
2�����0���	�:��	����	�����S6T)
?�� 0�����.���� �������.���� ���&��.���&�)

U������ ��������	������������������& ��	������� �	������������	������������0�����������������	���
������� ���	
��!��������	����.�'����	�������������������.&����.���	�����	����&�)

#���.����������� 0�����������������	���������dawki insuliny.
%������������.�������������	�������&��3�����������������3���������	�����������&�)
-�3������	�������&���������������.���������
����������������0�������3����������������	��� 3. do 
�����������������������������.����	�������&�)



69

Punkt 4 Ustawianie dawki insuliny

"��	.��������������0�����	&����3�� ����* jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do 
maksimum 80 ��������	)�-������������������	���������.	��������E����������	
������������0�� ���
����'���!���.����������	��.����')

Po wykonaniu test��!����������������	�:��	����	�������������	�����0�S�T)�#���.������������
��!��0����	.)

Punkt 5 Wstrzykiwanie dawki insuliny

G�	�����������������4������0���������������'�����������	������)

��&.���������	&�0������	��.)
#����� 0��������	������������	����������)�%��������.�������&������	��������������0��������	�
��������������*����	���)�?���������
������&�����	����������������&��������	��.��)

Punkt 6 �+��3#/ ")��)�/-&'6� ")��)70-

%��	����������	������&.����������� 0����������	����������������0�� )�%���.����nie takie chroni przed 
����������������������������/��!7���	�������
�����!�������������������������������������! �:�
���	�������&���������	����������������������	�)�2�������'�����&������������������0���������)
%������������������������!���������.���&������������'���0���������� ���������30)�%���.��������
���������������������������� �����!��������������������������������������&�/��)����'��	��
��	&���������&������&�7���������������	���������	�������	&�����������������������	������)

#�&���0������	.����������	���cz.

7. �	���	��	��	
�����������	������<����	�
	���������
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy

8. �����=�>��	�
	�����=?>�����	������������	�	9�	��

EU/1/04/285/029-036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
@�������������A������	�
	�����

"���������������������������������@�6P����������6��K
"����������������������������&������ pozwolenia: 6�����������6��M

10. ��������
������������9���B
��	
������������������
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

<�������6�**

<������&������4�������������������	�������������.����������������������������>�������	����$�������
ds. Produktów Leczniczych http://www. ema.europa.eu/


