Algorytmy leczenia cukrzycy typu 2 wedtug zalecen
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/asady rozpoznawania zaburzen gospodarki weglowodanowej

Glikemia przygodna — oznaczona w probce krwi Glikemia na czczo — oznaczona w probce krwi Glikemia w 120. minucie doustnego testu
pobranej o dowolnej porze dnia, niezaleznie od pobranej 8-14 godzin od ostatniego positku tolerancji glukozy (OGTT) wedtug WHO
pory ostatnio spozytego positku

Stezenie glukozy w osoczu krwi zylnej

> 200 mg/dl (11,1 mmol/l) — cukrzyca™ (gdy 70-99 mg/dl (3,9-5,5 mmol/l) — <140 mg/dl (7.8 mmol/l) —
wystepujg objawy hiperglikemii, takie jak: wzmozone

o ; L — prawidtowa glikemia na czczo — prawidtowa tolerancja glukozy (NGT)
pragnienie, wielomocz, ostabienie)

100-125 mg/dl (5,6-6,9 mmol/l) — 140-199 mg/dl (7,8-11,0 mmol/l) —

. nieprawidtowa glikemia na czczo (IFG) — nieprawidtowa tolerancja glukozy (IGT)

> 126 mg/dl (70 mmol/1) — = 200 mg/dl (11,1 mmol/l) —

*
—» cukrzyca® — cukrzyca

IFG (impaired fasting glucose) — nieprawidtowa glikemia na czczo; NGT (normal glucose tolerance) — prawidtowa tolerancja glukozy; IGT (impaired glucose tolerance) — nieprawidtowa tolerancja glukozy;
WHO (World Health Organization) — Swiatowa Organizacja Zdrowia

*Do rozpoznania cukrzycy konieczne jest stwierdzenie jednej z nieprawidtowosci, z wyjatkiem glikemii na czczo, gdy wymagane jest 2-krotne potwierdzenie zaburzen; przy oznaczaniu glikemii nalezy
uwzgledni¢ ewentualny wptyw czynnikéw niezwigzanych z wykonywaniem badania (pora ostatnio spozytego positku, wysitek fi zyczny, pora dnia)
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Cele terapeutyczne u chorych z cukrzyca

Cele ogdlne: Cele indywidualne:

¢ HbAlc < 7%. ¢ HbAlc £ 6,5 %- w odniesieniu do cukrzycy typu 1, krotkotrwatej cukrzycy
typu 2, dzieci i mtodziezy niezaleznie od typu choroby.

¢ HbATc < 8%- w przypadku chorych w zaawansowanym wieku z wieloletnig
cukrzycay i istotnymi powiktaniami o charakterze makroangiopatii i/lub
towarzyszgcymi licznymi chorobami.

¢ HbATc < 6,5 %- u kobiet z cukrzyca przedcigzowg planujgcych cigze.
¢ HbATc < 6 %- u kobiet w Il'i lll trymestrze cigzy jesli nie wigze sie z wiekszg

czestoscig hipoglikemii.
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Monitorowanie glikemii

Najwazniejsze rekomendacje

*

Wiekszosc pacjentow stosujgcych insulinoterapie metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ powinno wykonywac samodzielny
pomiar stezenia glukozy we krwi (SMBG, self-monitoring of blood glucose) zarowno przed, jak i po positkach, w porze snu, przed
planowanym wysitkiem fizycznym, przy podejrzeniu obnizonej wartosci glikemii oraz przed czynnosciami, przy wykonywaniu
ktorych hipoglikemia jest szczegdlnie niebezpieczna (np. prowadzenie samochodu).

W ramach szerokiego programu edukacyjnego SMBG moze pomaoc podejmowac samodzielne decyzje terapeutyczne pacjentom
korzystajagcym z insulinoterapii w schematach rzadszych wstrzykniec (B) oraz chorym niestosujgcym insulinoterapii.

Zlecajgc SBMG, nalezy pamietac o ciggtej edukacji pacjenta, a takze o okresowej ocenie poprawnosci techniki wykonywania
samodzielnych pomiarow, ich wynikow oraz wptywu na podejmowane decyzje terapeutyczne.

Ciggte monitorowanie glikemii (CGM, continuous glucose monitoring) w potgczeniu z intensywng insulinoterapig jest
pomocnym narzedziem w celu obnizenia wartosci HbAlc u chorych na cukrzyce typu 1.

CGM moze byc¢ pomocnym narzedziem dla pacjentow z nieswiadomoscia hipoglikemii oraz chorych z wielokrotnymi epizodami
hipoglikemii.
HbATc < 6 %- u kobiet w Il'i lll trymestrze cigzy jesli nie wigze sie z wiekszg czestoscig hipoglikemii.
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Zalecana czestosc¢ samokontroli glikemii

Sposdb leczenia cukrzycy

Wielokrotne (tj. co najmniej 3 x dziennie) wstrzykniecia insuliny, Intensywna
funkcjonalna insulinoterapia, niezaleznie od typu cukrzycy

Chorzy stosujgcy doustne leki przeciwcukrzycowe i/lub analogi GLP

Chorzy na cukrzyce typu 2 leczeni statymi dawkami insuliny

Zalecenia kliniczne dotyczgce postepowania u chorych na cukrzyce typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom S nr 1

@ BIOTON /Zaufanie i doswiadczenie

Czestos¢é pomiardéw glikemii przy prowadzeniu samokontroli

Wielokrotne (tj. co najmniej 4 x dziennie; optymalnie nie mniej niz 8 x dziennie)
pomiary w ciggu doby wedtug ustalonych zasad leczenia oraz potrzeb pacjenta

Raz w tygodniu skrécony profil glikemii (na czczo i po gtéwnych positkach),
codziennie 1 badanie o réznych porach dnia

Codziennie 1-2 pomiary glikemii, dodatkowo raz w tygo dniu skrocony profil
glikemii (na czczo i po gtownych positkach) oraz raz w miesigcu dobowy profil
glikemii




/wigzek pomiedzy odsetkiem HbAlc a srednim stezeniem glukozy

6

Srednie stezenie glukozy w osoczu Srednia glikemia na czczo | Srednia glikemia przed positkiem | Srednia glikemia po positku
(mg/dy) (mmol/1) (mg/dl) (mg/dl) (mg/dl)
126 7

<65 122 118 144
6,5-6.99
7 154 08.cze 142 139 164
70-749 152 152 176
75-799
8 183 10.lut 167 155 189
8-8,5 178 179 206
9 212 11,8
10 240 13,4
11 269 14,9
12 298 16,5
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Gospodarka lipidowa

Cele wyréwnania zaburzen lipidowych:

¢ Bardzo wysokie ryzyko sercowo naczyniowe zalecone
stezenie LDL-C < 55 mg/dl lub redukcja o co najmnigj
o0 %.

¢ Wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe zalecone stezenie
LDL-C < 70 mg/dl lub redukcja o co najmniej SO %.

¢ Umiarkowane ryzyko sercowo- naczyniowe (mtode osoby
< 35 r.z z cukrzyca typu 1 bez przewlektych powiktan
i innych czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego) lub
pacjenci z cukrzycag typu 2 < 50 r.z, z czasem trwania
cukrzycy < 10 lat bez innych czynnikow ryzyka) zalecane
stezenie LDL-C <100 mg/dL.
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Realizacja celow terapeutycznych redukuje ryzyko wystgpienia

przewlektych powiktan

POWIKEANIA PRZEWLEKtLE CUKRZYCY
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Terapia behawioralna - najwazniejsze rekomendacje

¢ Wszyscy pacjenci z cukrzycag powinni byc edukowani w zakresie ogolnych zasad prawidtowego zywienia w cukrzycy przez
osoby do tego uprawnione (lekarz, dietetyk, pielegniarka diabetologiczna, edukator diabetologiczny) z wykorzystaniem
roznych metod i technik, w tym takze telemedycyny. Szczegotowe zalecenia dietetyczne powinny byc indywidualizowane
w zaleznosci od potrzeb i mozliwosci pacjenta.

¢ Podstawowym makrosktadnikiem diety, determinujgcym okotopositkowe zapotrzebowanie na insuling, sg weglowodany.
Kluczowym elementem edukacji dietetycznej pacjentow z cukrzyca typu 1 powinno byc szkolenie w zakresie szacowania
zawartosci weglowodanow w positku dla optymalizacji dawkowania insuliny. Pacjenci z cukrzyca typu 2 powinni byc¢ edukowani
w zakresie kontroli wielkosci porcji oraz udziatu weglowodanow w poszczegolnych positkach i catej diecie.

¢ Nie ma diety uniwersalnej dla wszystkich pacjentdw z cukrzyca. Optymalne dla chorego proporcje makrosktadnikow
powinny byc ustalane indywidualnie z uwzglednieniem wieku, aktywnosci fizycznej, obecnosci powiktan cukrzycy, schorzen
dodatkowych oraz preferencji pacjenta.

¢ Wuysitek fizyczny — ze wzgledu na wielokierunkowe korzysci, jakie przynosi jego wykonywanie — jest integralng czescig
prawidtowego, kompleksowego postepowania w leczeniu cukrzycy, w celu uzyskania optymalnego efektu wysitek fizyczny
powinien byc regularny, podejmowany co najmniej co 2—3 dni, jednak najlepiej codziennie. (A]

¢ (Osoby doroste, szczegolnie z cukrzyca typu 2, powinny ograniczac czas spedzony bez przerw w pozycji siedzacej.
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Algorytmy leczenia

¢ Metformina zgodnie z zaleceniami PTD i ADA 2020 oraz Aneksem Zalecen ADA/EASD w dalszym ciggu powinna by¢é
lekiem pierwszego wyboru przy rozpoczynaniu leczenia farmakologicznego w cukrzycy typu 2 u pacjenta réwniez
z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniows, o ile nie jest przeciwwskazana lub zle tolerowana.

¢ Kiedy monoterapia w maksymalnych zalecanych lub tolerowanych dawkach staje sie niewystarczajgca do osiggniecia lub
utrzymania docelowego poziomu HbATc, nalezy dodac drugi lek doustny, agoniste receptora GLP-1 lub insuline bazalna.
Decyzji tej nie nalezy odwlekac przez okres dtuzszy niz 3—6 miesiecy.

¢ Wybor kolejnych lekow powinien miec charakter zindywidualizowany i uwzgledniac ich skutecznosc, objawy uboczne, wptyw
na mase ciata, ryzyko hipoglikemii, cene oraz preferencje pacjenta.

¢ U pacjentow z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego, przede wszystkim po zawale serca, powinno sie rozwazyc w pierwsze;j
kolejnosci zastosowanie preparatow o udowodnionym korzystnym wptywie na ryzyko sercowo-naczyniowe. Oprocz metforminy
efekt ten wykazano w przypadku niektorych lekow z grupy agonistow receptora GLP-1i niektorych inhibitorow SGLT-2. (A]
Podobnie u pacjentow z przewlektg chorobg nerek, ze wzgledu na wykazane dziatanie nefroprotekcyjne, nalezy preferowac
wybor lekow z obu tych grup, w pierwszym rzedzie flozyn, o ile nie ma przeciwwskazan do ich stosowania (A). W polskich
warunkach bariere w ich zastosowaniu moze stanowic¢ brak refundacji.

¢ Postepujgcy charakter cukrzycy typu 2 powoduje, ze terapia insuling w stopniowo intensyfikowanych modelach jest wskazana
u wielu chorych na cukrzyce typu 2.
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Praktyczny algorytm farmakoterapii cukrzycy typu 2

Etap 1 / Metformina
P W przypadku nietolerancji lub przeciwwskazan do metforminy:

(monoterapia) \ PSM lub lek inkretynowy™ lub inhibitor SGLT-2 lub pioglitazon

o 3 ——

Pacjenci z rozpoznang chorobg uktadu sercowo-

© ETAP 2A -naczyniowego lub przewlektg chorobg nerek:
(terapia skojarzona metformina + inhibitor SGLT2 lub agonista receptora Pozostali pacjenci:
nieinsulinowa) GLP-1. metformina + PSM lub inhibitor SGLT-2,
Przy przeciwwskazaniach lub ograniczonych lub lek inkretynowy™, lub pioglitazon.

mozliwosciach ekonomicznych:
metformina + PSM lub gliptyna lub pioglitazon.

Metformina + 2 leki o réznych mechanizmach dziatania (PSM i/lub lek inkretynowy®, i/lub inhibitor SGLT-2, i/lub
== pioglitazon, i/lub akarboza) z uwzglednieniem preferencji przy wspotistniejgcej chorobie uktadu sercowo-
naczyniowego lub przewlektej choroby nerek jak na etapie 2A.

: ETAP 2B
. (terapia skojarzona
nieinsulinowa trojlekowa)

ETAP 3 Insulina bazowa + metformina i/lub PSM, i/lub lek inkretynowy®, i/lub inhibitor SGLT-2, i/lub pioglitazon, i/lub
(insulinoterapia prosta) akarboza.

lek inkretynowy™, tj. gliptyna lub agonista receptora GLP-1; zastosowanie lekdw powinno byc¢ zgodne z ChPL
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Zalecenia PTD 2020: inhibitory SGLT-2, agonisci receptora GLP-1:

¢ U pacjentow z cukrzyca typu 2 i przewlektg chorobg nerek w celu zmniejszenia ryzyka postepu przewlektej choroby nerek
nalezy rozwazyc zastosowanie inhibitora SGLT-2 lub agonisty receptora GLP-1dla ktorych wykazano dziatanie nefroprotekcyjne

¢ Metformina powinna byc¢ wczesnie kojarzona z flozynami i/lub agonistami receptora GLP-1u kazdego pacjenta powyzej celu
terapeutycznego lub ze schorzeniami towarzyszgcymi: miazdzycowg chorobg sercowo-naczyniowsq, przewlektg chorobg
nerek lub niewydolnoscig serca z uposledzong frakcjg wyrzutowa

¢ U kobiet zarowno planujgcych cigze jak i bedgcych w cigzy inhibitory SGLT-2, jak i pozostate leki doustne przeciwcukrzycowe
oraz agonisci receptora GLP-1 nie powinny by¢ stosowane
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Insulinoterapia w cukrzycy typu 2 wg Zalecen Polskiego

Towarzystwa Diabetologicznego 2020
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Wskazania do rozpoczecia leczenia insuling wg zalecen Polskiego

Towarzystwa Diabetologicznego 2020

Wskazania do zmiany dotychczasowego sposobu leczenia przeciwhiperglikemicznego (z terapii doustnymi lekami przeciw
hiperglikemicznymi, stosowanymi w niektorych przypadkach w potgczeniu z agonistg receptora GLP-1) na leczenie skojarzone
z insuling w przypadku stwierdzenia niewyrownania glikemii:

+ kilkakrotne potwierdzenie utrzymujgcego sie stanu hiperglikemii;
oraz

¢ nieskuteczne proby skorygowania potencjalnie usuwalnych przyczyn
hiperglikemii, takich jak:

® Dbtedy dietetyczne,
® zbyt mata aktywnosc fizyczna,

® nieregularne przyjmowanie doustnych lekow przeciwhiperglikemicznych
(brak wspotpracy),

® infekcje,

Zalecenia kliniczne dotyczgce postepowania u chorych na cukrzyce typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom S nr 1

@BIOTON ‘ /Zaufanie i doswiadczenie



Rozpoczynacie insulinoterapii 2 i 3 etap leczenia — 2020

Insulinoterapia prosta

Insulina o przedtuzonym dziataniu (izofanowa — NPH lub analog dtugodziatajgcy) w jednym wstrzyknieciu:

¢ Przy hiperglikemii porannej — wieczorem; zastosowanie analogow dtugodziatajacych zmniejsza ryzyko 3
hipoglikemii nocnych i ciezkich; §§ ;ﬂ

¢ przy normoglikemii na czczo i hiperglikemii w ciggu dnia — rano (do rozwazenia wielokrotne wstrzykniecia C 0
preparatu krotkodziatajgcego/szybkodziatajgcego insuliny w przypadku hiperglikemii popositkowej). é‘z: @
Dawka poczatkowa wynosi 0,1-0,2 j./kg mc. lub 10 j. = é

¢ Weryfikacja wyrownania glikemii w ciggu 4-5 dni ze stopniowym zwiekszeniem dawki o 2-4 j. na
podstawie wynikow samokontroli, az do uzyskania petnego wyrownania
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Wskazania do zastosowania mieszanek insulinowych 2020

W wybranych przypadkach, kiedy wprowadzenie insuliny byto zbyt dtugo odwlekane, w wyniku czego
u pacjenta wystepuje nasilona hiperglikemia, a odsetek HbAlc znacznie przekracza cel terapeutyczny,
mozna rozwazyc wprowadzenie od razu mieszanek insulinowych lub intensywnej insulinoterapii, ktora

powinna byc brana pod uwage szczegolnie u pacjentow w relatywnie mtodym wieku o dtugim oczekiwanym
okresie przezycia.

Nie ma obecnie przekonujgcych dowoddw na wiekszg efektywnosé terapeutyczng lub bezpieczenstwo
mieszanek ludzkich badz analogowych.

Ostateczny wybor preparatu powinien miec charakter indywidualny, z uwzglednieniem preferenc;ji pacjenta
dotyczacych liczby positkow oraz kosztow terapii.
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Terapia skojarzona

Przeciwhiperglikemiczne leki doustne i iniekcyjne leki
inkretynowe mozna stosowac zgodnie z rejestracjg u 0sob
leczonych insulina:

¢ u wszystkich pacjentow nalezy dgazyc do utrzymania

terapii metforming, o ile jest ona tolerowana i nie ma J GENSULIN N
przeciwwskazan do jej kontynuaciji; ¥ msmmMana;mam
= 100 j.m./m

zawiesina do wstrzykiwan
Podanie podskorie
5 whiadéw po 3 ml

¢ w przypadku wspotistnienia nadwagi i otytosci nalezy
preferowac terapie skojarzong metforminy z inhibitorem
SGLT-2 lub lekiem inkretynowym (inhibitor DPP-4 lub
agonista receptora dla GLP-1);

AT LR A Fed

¢ przy prawidtowej masie ciata mozna rozwazyc terapie
skojarzong z pochodnymi sulfonylomocznika. o
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Intensyfikacja insulinoterapii w zaleceniach PTD 2020

@

. 0 T2
W przypadku zapotrzebowania na insuline bazowa >0,3-0,5 j./kg na dobe i braku g }EG'! 3 §E §E
wyrownania glikemii mozna rozwazyc intensyfikacje leczenia z wykorzystaniem: %‘g ‘;; = ?
¢ mieszanek insuliny, dwufazowego analogu insuliny; gﬁ gﬁ f E ; ig 2
¢ mozna takze rozwazyc stopniowe dotgczenie do insuliny o przedtuzonym § 0 §§ 5 o g
dziataniu (podawanej 1lub 2 x dziennie) wstrzykniec insuliny krotkodziatajgcej/ §§ e %
analogu szybkodziatajgcego do 1-3 positkow (,,baza-plus”, intensywna Z 5 S
insulinoterapia). _
¢ Wskazane jest rozwazenie odstawienia lekow stymulujgcych wydzielanie insuliny. H

i 4
1
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Praktyczny algorytm leczenia insuling cukrzycy typu 2.

Modele rozpoczecia i intensyfikaciji insulinoterapii

Insulinoterapia u chorych na cukrzyce typu 2

Mieszanka
insuliny
ludzkiej / analog

Insulina dotgczona do lekdw przeciwhiperglikemicznych przy
braku osiggniecia docelowej wartosci HbA.c Kontynuacja

Rozpoczecie Insulina

insulinoterapii lbn:zuct:/rv]: dopositkowa d\{vufaz‘owg leczenia metforming i/lub lekiem inkretynowym; redukcja
(insulinoterapia prosta) |nsul1|ng dawki pochodnej sulfonylomocznika, redukcja lub
w

odstawienie pioglitazonu.
wstrzyknieciu

Wielokrotne
<+——= /wstrzykniecia w modelu\ *—>

Model baza-plus

(do insuliny bazowe;j . . . . . . . .
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leczenia insuling Jszybkodziatajacego (insulina bazowa + przed ludzkiej/analog metforming. Korzystne jest takze skojarzenie z inhibitorem
(insulinoterapia ztozona) preparatu insuliny positkami bplus dwufazowy insuliny SGLT-2, Odstawienie pochodnej sulfonylomocznika,
— preparatu krotko / w 2 wstrzyknieciach odstawienie lub redukcja dawki pioglitazonu.
téwnym positkiem) —> szybkodziatajacego <
grownym p insuliny)

Kazdy model insulinoterapii wymaga edukacji. W uzasadnionych przypadkach leczenie insuling mozna rozpoczg¢, pomijajgc etap insulinoterapii prostej. U aktywnych
chorych na cukrzyce typu 2, zmotywowanych i zdolnych do nabycia umiejetnosci adaptacji dawek insuliny, mozna zalecac¢ leczenie metodg intensywnej
czynnosciowej insulinoterapii.
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GENSULIN®N 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwar Sktad: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (Insulinum humanum) izofanowej, otrzymywanej metoda rekombinacji DNA E. coli. Kazdy wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentéw z cukrzyca, ktérzy wymagajg
stosowania insuliny w celu utrzymania prawidtowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciazy. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insuling. W cukrzycy typu 2 $rednia dawka poczatkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciata. Sposob podawania: GENSULIN®N we wktadach przeznaczony jest wylacznie
do podawania we wstrzyknieciach podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Nie podawaé GENSULIN®N we wkfadach dozylnie lub domigsniowo. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, nalezy korzystac z fiolki. Na rynku jest dostepny GENSULIN®N w fiolce. GENSULIN®N mozna stosowac w intensywnej insulinoterapii
jako insuling zapewniajaca wydzielanie podstawowe insuliny. GENSULIN®N mozna stosowac w inicjalizacji insulinoterapii w cukrzycy typu 2. Najczestszym algorytmem jest jedno wstrzykniecie na dobe w godzinach wieczomych. GENSULIN®N podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym przez wstrzyknigcie w okolice brzucha, udo, ramig, okolice migénia
naramiennego lub okolice posladkowa, Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skomej. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby w trakcie podawania insulin GENSULIN®N nie wprowadzi¢ igly do naczynia krwionosnego. Po wstrzyknieciu insuliny nie nalezy masowac miejsca iniekcji.
Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o wtasciwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®N moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforming lub glimepirydem. Przygotowanie : Bezposrednio przed uzyciem wktady GENSULIN®N nalezy obréci¢ miedzy dtorimi 10 razy, a nastepnie 10 razy odwréci¢ o
180° w celu uzyskania jednorodnie metnego lub mlecznego wygladu zawiesiny. Jezeli tak sie nie stanie, nalezy powtarza¢ opisane czynnosci az do wymieszania si¢ sktadnikéw. Wktady zawieraja maty szklany koralik, ktéry pomaga wymiesza¢ sktadniki. Nie potrzasa¢, poniewaz moze to spowodowa¢ powstanie piany utrudniajacej poprawne odmierzenie
dawki. Nalezy czgsto kontrolowac wyglad insuliny we wkiadzie. Nie stosowag, jezeli wewnatrz sa widoczne grudki lub biate czasteczki przylegajace do dna lub $cianek, a szklo ma matowy wyglad. Kazde opakowanie zawiera ulotke dla pacjenta z instrukcjg dotyczacq sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wktady sa przeznaczone do stosowania ze
wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcja jego wytworcy. Przygotowanie dawki: Nalezy przestrzegac zalecen wytworcy dotyczacych umieszczania wktadu we wstrzykiwaczu, zaktadania igly i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dotaczonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny
zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki diabetologicznej. Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie byto wykorzystywane czesciej niz okoto raz w miesigcu. Przeciwwskazania: Hipoglikemia. Nadwrazliwo$¢ na insuling ludzka lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg, chyba, ze jest to czgscig programu odczulania. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmiane typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny nalezy przeprowadza¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcii (rekombinacja
DNA lub insulina zwierzgca) moze spowodowac konieczno$¢ modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzecej na ludzka, u niektorych pacjentow moze by¢ konieczna zmiana dawki. Jezeli konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastapi¢ przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesiecy jej
stosowania. U niektorych pacjentow, po zmianie insuliny zwierzecej na ludzka, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyraznie zaznaczone lub zupetnie rézne od tych wystepujacych podczas stosowania insuliny zwierzgcej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy
ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne lub wcale sig nie pojawic. Nalezy poinformowa¢ o tym pacjentow. Inne sytuacje, ktdre moga spowodowa¢ zmiang lub ostabienie wczesnych objawdw ostrzegawczych hipoglikemii to: dtugotrwata cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektorych lekéw, np. B-adrenolitykow. Niewyréwnana hipoglike-
mia lub hiperglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy insulinozaleznej, moze prowadzic do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — stanéw potencjalnie $miertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny moze spowodowa¢ wytworzenie przeciwciat,
jednak ich miano jest nizsze niz w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzgcej. Zapotrzebowanie na insuling moze ulec znacznej zmianie w przypadku choréb trzustki, nadnerczy, przysadki mozgowej, tarczycy, zaburzen czynno$ci nerek lub watroby. Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone podczas chorob z wysoka goraczka,
ciezkiego zakazenia, choréb i zaburzen czynnosci przewodu pokarmowego przebiegajacych z nudno$ciami, wymiotami, biegunka, powolnym opréznianiem zotadka oraz z zaburzeniami wehtaniania, jak réwniez w przypadku zaburzen emocjonalnych. Modyfikacja dawki moze by¢ réwniez konieczna w przypadku zmiany aktywnosci fizycznej lub sposobu
odzywiania. Osoby zamierzajace przekroczy¢ przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultowac si¢ z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podrézy lotniczej nalezy insuling przechowywa¢ w bagazu podrecznym, a nie w luku bagazowym (nie moze ulec zamrozeniu). Podczas dtugotrwatego leczenia moze rozwina¢ sie
oporno$¢ na insuline. W razie wystapienia insulinooporno$ci nalezy zastosowac wigksze dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgtaszano przypadki niewydolno$ci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu, szczegélnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamieta¢ przed zastosowa-
niem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentéw nie wystepujg objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnosci serca, zwiekszenie masy ciata i obrzeki. Nalezy odstawic pioglitazon w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw niewydolnosci serca. Pacjentéw nalezy poinformowac
o koniecznosci ciagtego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skérnej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynéw, moze by¢ opéznione wchtaniania insuliny i pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzykniecia zaleca sig kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych. Dziatania niepozadane: Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych na cukrzyce najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czegsto$¢ wystepowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, poniewaz hipoglikemia jest zaréwno skutkiem podania dawki insuliny jak réwniez innych czynnikow, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizycznej. Zaburzenia uktadu immunologicznego Miejscowa
reakcja alergiczna jest czgstym (1/100 do <1/10) dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle przemijaja w ciagu kilku dni lub kilku tygodni. W niektérych przypadkach objawy miejscowe moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np. substancjami draznigcymi
wystepujacymi w $rodkach do odkazania skéry lub stosowaniem ztej techniki iniekcji. Ogélnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogélnionej nadwrazliwosci na insuline wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000), ale sa potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawéw tych naleza: wysypka na catym ciele, duszno$¢, $wiszczacy oddech, zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno i pocenie. W ciezkich przypadkach objawy uogélnionej alergii moga stanowi¢ zagrozenie zycia. Nieliczne przypadki ciezkiej alergii wymagajg natychmiastowego leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto$¢ nieznana: amyloidoza skérna; Lipodystro-
fia i amyloidoza skérna moga wystapic¢ w miejscu wstrzykniecia i spowodowac¢ miejscowe opéznienie wehtaniania insuliny. Ciagta zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgtaszano takze: obrzeki, szczegolnie w przypadku gdy wczesniej
obserwowana niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciata; reakcje w miejscu wstrzykniecia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek lub naciek, bol, wysypka, pokrzywka lub krosty; $wiad, w tym $wiad uogélniony; zawroty gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednic-
twem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Staro$cinska 5, 02-516 Warszawa Pozwolenie nr 8524 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Dostepne opakowania: 5 wktadow po 3 ml. Poziom odpfatnosci: urzedowa cena detaliczna: 97,54 zt, odptatno$¢ dla pacjenta: 5,66 zt; lek bezptatny dla 0séb, ktére ukoficzyty 75. rok Zycia. Na podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.
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GENSULIN®R 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan; Sktad: 1 ml roztworu zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (Insulinum humanum) rozpuszczalnej, otrzymywanej metoda rekombinacji DNA E. coli. Kazdy wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 300 j.m. insuliny rozpuszczalnej. Wskazania: Leczenie pacjentow z cukrzyca, ktérzy wymagaja
stosowania insuliny w celu utrzymania prawidtowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciazy. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insuling. W cukrzycy typu 2 $rednia dawka poczatkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciata. Sposéb podawania: GENSULIN®R we wktadach przeznaczony jest wylacznie
do podawania we wstrzyknigciach podskomych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Nie podawaé¢ GENSULIN®R we wktadach dozylnie lub domig$niowo. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, we wstrzyknieciu dozylnym lub z uzyciem pompy infuzyjnej, nalezy korzystac z fiolki. Na rynku jest dostepny GENSULIN®R w fiolce.
GENSULIN®R mozna stosowac w intensywnej insulinoterapii jako insuling dopositkowa, prandialna. GENSULIN®R podaije sie we wstrzyknigciu podskormym przez wstrzyknigcie w okolice brzucha, udo, ramig, okolice migénia naramiennego lub okolice posladkowa. Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia
ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skomej. Nalezy zwréci¢ uwage, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®R nie wprowadzi¢ igty do naczynia krwiono$nego. Po wstrzyknigciu insuliny nie nalezy masowa¢ miejsca iniekcji. Nalezy poinformowa¢ pacjentow o wiasciwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®R nalezy podawacé w ciggu 15 min przed
positkiem. GENSULIN®R moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforming lub glimepirydem. Przygotowanie: Wktad nie wymaga mieszania roztworu przed uzyciem. Produkt mozna stosowac tylko, jezeli jest przezroczysty, bezbarwny, nie zawiera nierozpuszczalnych zanieczyszczen i wyglada jak woda.
Kazde opakowanie zawiera ulotke dla pacjenta z instrukcjg dotyczaca sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wktady sq przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcjg jego wytworcy. Przygotowanie dawki: NaleZy przestrzega¢ zalecen wytworcy dotyczacych umieszczania wktadu we wstrzykiwaczu,
zakfadania igly i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dotaczonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki diabetologicznej. Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie byto wykorzystywane cze$ciej niz okoto raz w miesiacu. Przeciwwska-
zania: Hipoglikemia. Nadwrazliwo$¢ na insuling ludzka lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza chyba, ze jest to czgscia programu odczulania. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmiane typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny nalezy przeprowadzac pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producen-
ta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzeca) moze spowodowac konieczno$¢ modyfikaciji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzgcej na ludzka, u niektorych pacjentéw moze by¢ konieczna zmiana dawki. Jezeli
konieczna jest zmiana dawki powinna ona nastapi¢ przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesiecy jej stosowania. U niektorych pacjentéw, po zmianie z insuliny zwierzecej na ludzka, wezesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyraznie zaznaczone lub zupetnie rézne od tych wystepujacych
podczas stosowania insuliny zwierzecej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne lub wcale sie nie pojawic. Nalezy poinformowa¢ o tym pacjentow. Inne sytuacie, ktére moga spowodowa¢ zmiane lub ostabienie wczesnych objawow
ostrzegawczych hipoglikemii to: dtugotrwata cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektorych lekow, np. B-adrenolitykéw. Niewyrownana hipoglikemia lub hiperglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy insulinozaleznej, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — stanéw potencjalnie $miertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny moze spowodowac wytworzenie przeciwciat, jednak ich miano jest nizsze niz w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzecej. Zapotrzebowanie na insuling moze ulec znacznej zmianie w przypadku choréb trzustki, nadnerczy, przysadki
moézgowej, tarczycy, zaburzen czynnosci nerek lub watroby. Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone podczas choréb z wysoka goraczka, cigzkiego zakazenia, chordb i zaburzen czynno$ci przewodu pokarmowego przebiegajacych z nudnosciami, wymiotami, biegunka, powolnym opréznianiem zotadka oraz z zaburzeniami wchtaniania, jak
réwniez w przypadku zaburzen emocjonalnych. Modyfikacja dawki moze by¢ réwniez konieczna w przypadku zmiany aktywnosci fizycznej lub sposobu odzywiania. Osoby zamierzajace przekroczy¢ przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podrézy lotniczej nalezy insuling
przechowywac w bagazu podrecznym, a nie w luku bagazowym (nie moze ulec zamrozeniu). Podczas diugotrwatego leczenia moze rozwina¢ sig oporno$¢ na insuling. W razie wystapienia insulinooporno$ci nalezy zastosowac wigksze dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgtaszano przypadki niewydolnoéci serca w czasie jednoczesne-
go stosowania insuliny i pioglitazonu, szczegélnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamigtac przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowaé, czy u pacjentéw nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolno$ci serca, zwigkszenie masy
ciata i obrzeki. Nalezy odstawi¢ pioglitazon w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niewydolnoéci serca. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci ciagtego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skérnej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynéw, moze by¢ opéznione
wehtaniania insuliny i pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca sie kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekw przeciwcukrzycowych. Dziatania niepozadane:
Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych na cukrzyce najcze$ciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czesto$¢ wystepowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, poniewaz hipoglikemia jest zaréwno skutkiem podania dawki
insuliny jak rowniez innych czynnikéw, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizycznej. Zaburzenia uktadu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym (1/100 do <1/10) dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzyknigcia insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle przemijaja w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
W niektérych przypadkach objawy miejscowe moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np. substancjami drazniacymi wystepujacymi w $rodkach do odkazania skory lub stosowaniem ztej techniki iniekcji. Ogélnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogélnionej nadwrazliwo$ci na insuling wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000),
ale sa potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawdw tych naleza: wysypka na catym ciele, duszno$¢, $wiszczacy oddech, zmniejszenie cinienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno i pocenie. W cigzkich przypadkach objawy uogolnionej alergii moga stanowi¢ zagrozenie zycia. Nieliczne przypadki cigzkiej alergii wymagajg natychmiastowego leczenia.
Moze by¢ konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto$¢ nieznana: amyloidoza skorna; Lipodystrofia i amyloidoza skdrna moga wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia i spowodowa¢ miejscowe opéznienie wchtaniania insuliny. Ciagta zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgtaszano takze: obrzeki, szczegdlnie w przypadku gdy wczesniej obserwowana niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciata; reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie jak: przebarwienie, krwawienie, stwardnie-
nie, guzek lub naciek, bdl, wysypka, pokrzywka lub krosty; $wiad, w tym $wiad uogélniony; zawroty glowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. UmoZliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C
02-222 \Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Staro$cinska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8521 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostgpne opakowania: 5 wktadow po 3 ml. Poziom odptatno$ci: urzedowa cena detaliczna: 97,54 zt, odptatnosc dla pacjenta: 5,66 zt; lek bezptatny dla 0séb, ktdre ukoriczyly 75. rok zycia. Na podstawie
ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.
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Skrocona Informacja o leku GENSU L'N®

GENSULIN®M30 (30/70) 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan; Sktad: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. ludzkiej insuliny (Insulinum humanum) dwufazowej otrzymywanej metoda rekombinacji DNA E. coli. Kazdy wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 30% insuliny rozpuszczalnej i 70%
insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentéw z cukrzyca, ktorzy wymagaja stosowania insuliny w celu utrzymania prawidtowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciazy. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insuling. W cukrzycy typu 2 $rednia dawka poczatkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciata.
Sposob podawania: GENSULIN®M30 we wktadach przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknieciach podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Nie podawaé GENSULIN®M30 we wkiadzie dozyInie lub domig$niowo. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, nalezy korzystac z fiolki. Na rynku jest dostepny
GENSULIN®M30 w fiolce. GENSULIN®M30 mozna stosowac w klasycznej insulinoterapii. Najczestszym algorytmem jest 1, 2 lub 3 wstrzyknigcia na dobe. GENSULIN®M30 podaje sig we wstrzyknigciu podskérnym przez wstrzyknigcie w okolice brzucha, udo, ramig, okolice migsnia naramiennego lub okolice posladkowa. Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmieniaé
w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skomnej. Nalezy zwréci¢ uwage, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®M30 nie wprowadzi¢ igly do naczynia krwionosnego. Po wstrzyknigciu insuliny nie nalezy masowaé miejsca iniekcji. Nalezy poinformowag pacjentéw o wiasciwym sposobie wykonywania iniekcji.
GENSULIN®M30 jest gotowa mieszanka insuliny rozpuszczalnej GENSULIN®R i insuliny izofanowej GENSULIN®N, przygotowana tak, aby pacjent nie musiat sam miesza¢ produktow insuliny. Schemat leczenia powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb metabolicznych. GENSULIN®M30 nalezy podawa¢ w ciagu 15 min przed positkiem.
GENSULIN®M30 moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforming lub glimepirydem. Przygotowanie: Bezpo$rednio przed uzyciem wktady GENSULIN®M30 nalezy obréci¢ miedzy dtorimi 10 razy, a nastepnie 10 razy odwréci¢ o 180° w celu uzyskania jednorodnie metnego lub mlecznego wygladu
zawiesiny. Jezeli tak sie nie stanie, nalezy powtarza¢ opisane czynno$ci az do wymieszania si¢ sktadnikéw. Wktady zawieraja maty szklany koralik, ktéry pomaga wymieszac sktadniki. Nie potrzasa¢, poniewaz moze to spowodowa¢ powstanie piany utrudniajacej poprawne odmierzenie dawki. Nalezy czesto kontrolowac¢ wyglad insuliny we wktadzie. Nie
stosowac, jezeli wewnatrz s widoczne grudki lub biate czasteczki przylegajace do dna lub $cianek, a szkto ma matowy wyglad. Kazde opakowanie zawiera ulotke dla pacjenta z instrukcjg dotyczaca sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wktady sg przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcja jego
wytworcy. Przygotowanie dawki: Alternatywnie mozliwe jest podanie odpowiednich dawek GENSULIN®R i GENSULIN®N w osobnych wstrzykiwaczach osobistych. Nalezy przestrzegac zalecen wytworcy dotyczacych umieszczania wktadu we wstrzykiwaczu, zaktadania igly i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukgji dofaczonej do opakowania wstrzykiwa-
cza. Wstrzykiwanie dawki: Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki diabetologicznej. NaleZy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie byto wykorzystywane czesciej niz okoto raz w miesiacu. Przeciwwskazania: Hipoglikemia. Nadwrazliwo$¢ na insuling ludzka lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,
chyba, ze jest to czescig programu odczulania. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmiane typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny nalezy przeprowadza¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka, analog
insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzeca) moze spowodowa¢ konieczno$¢ modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzecej na ludzka, u niektdrych pacjentéw moze by¢ konieczna zmiana dawki. Jezeli konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastapi¢ przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny
lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesiecy jej stosowania. U niektorych pacjentow, po zmianie z insuliny zwierzgcej na ludzka, wezesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyraznie zaznaczone lub zupetnie rézne od tych wystepujacych podczas stosowania insuliny zwierzecej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np.
przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne lub wcale si¢ nie pojawic. Nalezy poinformowa¢ o tym pacjentow. Inne sytuacje, ktére moga spowodowa¢ zmiane lub ostabienie wczesnych objawdw ostrzegawczych hipoglikemii to: dtugotrwata cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie
niektorych lekéw, np. B-adrenolitykow. Niewyréwnana hipoglikemia lub hiperglikemia moZze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy insulinozaleznej, moze prowadzic¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — standw potencjalnie $miertelnych. Stosowa-
nie ludzkiej insuliny moze spowodowa¢ wytworzenie przeciwciat, jednak ich miano jest nizsze niz w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzecej. Zapotrzebowanie na insuline moze ulec znacznej zmianie w przypadku choréb trzustki, nadnerczy, przysadki mdzgowej, tarczycy, zaburzen czynnosci nerek lub watroby. Zapotrzebowanie na insuling
moze by¢ zwigkszone podczas choréb z wysoka goraczka, ciezkiego zakazenia, chordb i zaburzen czynnosci przewodu pokarmowego przebiegajacych z nudno$ciami, wymiotami, biegunka, powolnym opréznianiem zotadka oraz z zaburzeniami wchtaniania, jak réwniez w przypadku zaburzer emocjonalnych. Modyfikacja dawki moze by¢ réwniez konieczna
w przypadku zmiany aktywno$ci fizycznej lub sposobu odzywiania. Osoby zamierzajace przekroczy¢ przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podrézy lotniczej nalezy insuling przechowywa¢ w bagazu podrecznym, a nie w luku bagazowym (nie moze ulec zamrozeniu).
Podczas diugotrwatego leczenia moze rozwina¢ sig oporno$¢ na insuling. W razie wystapienia insulinooporno$ci nalezy zastosowa¢ wieksze dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgtaszano przypadki niewydolno$ci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu, szczegélnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niewydolno-
§ci serca. Nalezy o tym pamigta¢ przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowa¢, czy u pacjentéw nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnosci serca, zwigkszenie masy ciata i obrzeki. Nalezy odstawi¢ pioglitazon w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
niewydolnoci serca. Pacjentow nalezy poinformowa¢ o koniecznosci ciagtego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczyndw, moze by¢ opdznione wchtaniania insuliny i pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagta zmiana
miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzykniecia zaleca sig kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych. Dziatania niepozadane: Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych na cukrzyce najczesciej wystepujacym
dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, poniewaz hipoglikemia jest zaréwno skutkiem podania dawki insuliny jak réwniez innych czynnikdw, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizyczne;.
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym (1/100 do <1/10) dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle przemijaja w ciagu kilku dni lub kilku tygodni. W niektérych przypadkach objawy miejscowe moga by¢ spowodowane innymi czynnikami
niz insulina, np. substancjami drazniacymi wystepujacymi w $rodkach do odkazania skory lub stosowaniem ztej techniki iniekcji. Ogélnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogolnionej nadwrazliwosci na insuling wystepujg bardzo rzadko (<1/10 000), ale sa potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawéw tych naleza: wysypka na catym ciele,
duszno$¢, $wiszczacy oddech, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno i pocenie. W cigzkich przypadkach objawy uogdlnionej alergii moga stanowi¢ zagrozenie zycia. Nieliczne przypadki cigzkiej alergii wymagajg natychmiastowego leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czesto$¢ nieznana: amyloidoza skérna; Lipodystrofia i amyloidoza skérna moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe opdznienie wchtaniania insuliny. Ciggta zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgtaszano
takze: obrzeki, szczegdlnie w przypadku gdy wcze$niej obserwowana niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciata; reakcje w miejscu wstrzyknigcia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek lub naciek, bol, wysypka, pokrzywka lub krosty; $wiad, w tym $wiad uogélniony; zawroty
glowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Staro$cinska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8531 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostepne opakowania: 5 wktadéw po 3 ml. Poziom odptatnosci: urzedowa cena detaliczna: 97,54 zt, odptatno$¢ dla pacjenta: 5,66 z!; lek bezptatny dla 0séb, ktére ukonczyly 75. rok zycia. Na podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.

Zalecenia kliniczne dotyczgce postepowania u chorych na cukrzyce typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom S nr 1

@ BIOTON /Zaufanie i doswiadczenie




Skrocona Informacja o leku GENSU L'N®

GENSULIN®M40 (40/60) 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan; Sktad: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. ludzkiej insuliny (Insulinum humanum) dwufazowej otrzymywanej metoda rekombinacji DNA E. coli. Kazdy wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 40% insuliny rozpuszczalnej i 60%
insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentéw z cukrzyca, ktorzy wymagaja stosowania insuliny w celu utrzymania prawidtowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciazy. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insuling. W cukrzycy typu 2 $rednia dawka poczatkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciata.
Sposob podawania: GENSULIN®M40 we wkiadach przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach podskomych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Nie podawa¢ GENSULIN®M40 we wkiadzie dozylnie lub domig$niowo. GENSULIN®M40 podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym przez wstrzykniecie w okolice brzucha,
udo, ramie, okolice miesnia naramiennego lub okolicg posladkowa. Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skérnej. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®MA40 nie wprowadzic igly do naczynia krwiono$nego. Po wstrzyknieciu insuliny nie
nalezy masowa¢ miejsca iniekcji. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o wtasciwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®M40 jest gotowa mieszanka insuliny rozpuszczalnej GENSULIN®R i insuliny izofanowej GENSULIN®N, przygotowana tak, aby pacjent nie musiat sam mieszac¢ produktow insuliny. Schemat leczenia powinien by¢ dostosowany do
indywidualnych potrzeb metabolicznych. GENSULIN®M40 nalezy podawa¢ w ciggu 15 min przed positkiem. GENSULIN®*M40 moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforming lub glimepirydem. Przygotowanie: Bezpo$rednio przed uzyciem wktady GENSULIN®M40 nalezy obréci¢ miedzy dioimi 10
razy, a nastepnie 10 razy odwréci¢ o 180° w celu uzyskania jednorodnie metnego lub mlecznego wygladu zawiesiny. Jezeli tak sig nie stanie, nalezy powtarza¢ opisane czynnoéci az do wymieszania si¢ sktadnikow. Wktady zawieraja maty szklany koralik, ktéry pomaga wymiesza¢ sktadniki. Nie potrzasa¢, poniewaz moze to spowodowa¢ powstanie piany
utrudniajacej poprawne odmierzenie dawki. Nalezy czesto kontrolowac wyglad insuliny we wktadzie. Nie stosowac, jezeli wewnatrz sa widoczne grudki lub biate czasteczki przylegajace do dna lub $cianek, a szklo ma matowy wyglad. Kazde opakowanie zawiera ulotke dla pacjenta z instrukcja dotyczaca sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wktady sg
przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcjg jego wytworcy. Przygotowanie dawki: Alternatywnie moZliwe jest podanie odpowiednich dawek GENSULIN®R i GENSULIN®N w osobnych wstrzykiwaczach osobistych. Nalezy przestrzega¢ zalecen wytwércy dotyczacych umieszczania wktadu we wstrzykiwaczu,
zakfadania igly i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dotaczonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki diabetologicznej. Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie byto wykorzystywane cze$ciej niz okoto raz w miesiacu. Przeciwwska-
zania: Hipoglikemia. Nadwrazliwo$¢ na insuling ludzka lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, chyba, ze jest to czescig programu odczulania. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmiane typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny nalezy przeprowadzaé pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producen-
ta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzeca) moze spowodowac konieczno$¢ modyfikaciji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzgcej na ludzka, u niektorych pacjentéw moze by¢ konieczna zmiana dawki. Jezeli
konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastapi¢ przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesigcy jej stosowania. U niektérych pacjentéw, po zmianie z insuliny zwierzecej na ludzka, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyraznie zaznaczone lub zupetnie rézne od tych wystepujacych
podczas stosowania insuliny zwierzecej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne lub wcale sie nie pojawic. Nalezy poinformowa¢ o tym pacjentow. Inne sytuacije, ktére moga spowodowa¢ zmiane lub ostabienie wczesnych objawow
ostrzegawczych hipoglikemii to: dtugotrwata cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektorych lekow, np. B-adrenolitykéw. Niewyrownana hipoglikemia lub hiperglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy insulinozaleznej, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — stanéw potencjalnie $miertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny moze spowodowac wytworzenie przeciwciat, jednak ich miano jest nizsze niz w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzecej. Zapotrzebowanie na insuling moze ulec znacznej zmianie w przypadku choréb trzustki, nadnerczy, przysadki
mabzgowej, tarczycy, zaburzen czynnoéci nerek lub watroby. Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone podczas choréb z wysoka goraczka, ciezkiego zakazenia, chordb i zaburzen czynno$ci przewodu pokarmowego przebiegajacych z nudnosciami, wymiotami, biegunka, powolnym opréznianiem zotadka oraz z zaburzeniami wchtaniania, jak
réwniez w przypadku zaburzen emocjonalnych. Modyfikacja dawki moze by¢ réwniez konieczna w przypadku zmiany aktywnosci fizycznej lub sposobu odzywiania. Osoby zamierzajace przekroczy¢ przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultowac si¢ z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podrézy lotniczej nalezy insuling
przechowywac w bagazu podrecznym, a nie w luku bagazowym (nie moze ulec zamrozeniu). Podczas diugotrwatego leczenia moze rozwingg sie oporno$¢ na insuline. W razie wystapienia insulinoopornosci nalezy zastosowac wigksze dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgtaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego
stosowania insuliny i pioglitazonu, szczegélnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamigta¢ przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowaé, czy u pacjentéw nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolno$ci serca, zwigkszenie masy
ciata i obrzeki. Nalezy odstawi¢ pioglitazon w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niewydolno$ci serca. Pacjentéw nalezy poinformowac o konieczno$ci ciagtego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skérnej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynéw, moze by¢ opéznione
wehtaniania insuliny i pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca sie kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych. Dziatania niepozadane:
Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych na cukrzyce najcze$ciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czesto$¢ wystepowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, poniewaz hipoglikemia jest zaréwno skutkiem podania dawki
insuliny jak rowniez innych czynnikéw, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizycznej. Zaburzenia uktadu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym (1/100 do <1/10) dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle przemijaja w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
W niektérych przypadkach objawy miejscowe moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np. substancjami drazniacymi wystepujacymi w $rodkach do odkazania skory lub stosowaniem ztej techniki iniekcji. Ogélnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogélnionej nadwrazliwo$ci na insuling wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000),
ale sa potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawdw tych naleza: wysypka na catym ciele, duszno$¢, $wiszczacy oddech, zmniejszenie cinienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno i pocenie. W cigzkich przypadkach objawy uogélnionej alergii moga stanowi¢ zagrozenie zycia. Nieliczne przypadki cigzkiej alergii wymagajg natychmiastowego leczenia.
Moze by¢ konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czestos¢ nieznana: amyloidoza skorna; Lipodystrofia i amyloidoza skdrna moga wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia i spowodowa¢ miejscowe opéznienie wchtaniania insuliny. Ciagta zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgtaszano takze: obrzeki, szczegélnie w przypadku gdy wcze$niej obserwowana niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciata; reakcje w miejscu wstrzykniecia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek
lub naciek, bdl, wysypka, pokrzywka lub krosty; $wigd, w tym $wiad uogélniony; zawroty gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222
Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Staroécifiska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8533 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostepne opakowania: 5 wktadow po 3 ml. Poziom odplatnosci: urzedowa cena detaliczna: 97,54 zt, odptatno$¢ dla pacjenta: 5,66 zt; lek bezptatny dla oséb, ktére ukorczyty 75. rok zycia. Na
podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia MZ z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.
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Skrocona Informacja o leku GENSU L'N®

GENSULIN®M50 (50/50) 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan; Sktad: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. ludzkiej insuliny (Insulinum humanum) dwufazowej otrzymywanej metoda rekombinaciji DNA E. coli. Kazdy wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 50% insuliny rozpuszczalnej i 50%
insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentéw z cukrzyca, ktorzy wymagaja stosowania insuliny w celu utrzymania prawidtowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciazy. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insuling. W cukrzycy typu 2 $rednia dawka poczatkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciata.
Sposob podawania: GENSULIN®M50 we wktadach przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach podskomych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Nie podawaé GENSULIN®M50 we wkiadzie dozylnie lub domig$niowo. GENSULIN®M50 podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym przez wstrzykniecie w okolice brzucha,
udo, ramie, okolicg miesnia naramiennego lub okolice posladkowa. Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®M50 nie wprowadzic igly do naczynia krwiono$nego. Po wstrzyknieciu insuliny nie
nalezy masowa¢ miejsca iniekcji. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o wtasciwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®M50 jest gotowa mieszanka insuliny rozpuszczalnej GENSULIN®R i insuliny izofanowej GENSULIN®N, przygotowana tak, aby pacjent nie musiat sam miesza¢ produktow insuliny. Schemat leczenia powinien by¢ dostosowany do
indywidualnych potrzeb metabolicznych. GENSULIN®*M50 nalezy podawa¢ w ciggu 15 min przed positkiem. GENSULIN®*M50 moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforming lub glimepirydem. Przygotowanie: Bezpo$rednio przed uzyciem wktady GENSULIN®M50 nalezy obréci¢ miedzy dioimi 10
razy, a nastepnie 10 razy odwréci¢ o 180° w celu uzyskania jednorodnie metnego lub mlecznego wygladu zawiesiny. Jezeli tak sig nie stanie, nalezy powtarza¢ opisane czynnoéci az do wymieszania si¢ sktadnikow. Wktady zawieraja maty szklany koralik, ktéry pomaga wymiesza¢ sktadniki. Nie potrzasa¢, poniewaz moze to spowodowa¢ powstanie piany
utrudniajacej poprawne odmierzenie dawki. Nalezy czesto kontrolowac wyglad insuliny we wktadzie. Nie stosowac, jezeli wewnatrz sa widoczne grudki lub biate czasteczki przylegajace do dna lub $cianek, a szklo ma matowy wyglad. Kazde opakowanie zawiera ulotke dla pacjenta z instrukcjg dotyczaca sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wktady sg
przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcjg jego wytworcy. Przygotowanie dawki: Alternatywnie mozliwe jest podanie odpowiednich dawek GENSULIN®R i GENSULIN®N w osobnych wstrzykiwaczach osobistych. Nalezy przestrzegac zalecen wytwércy dotyczacych umieszczania wktadu we wstrzykiwaczu,
zakfadania igly i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dotaczonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki diabetologicznej. Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie byto wykorzystywane cze$ciej niz okoto raz w miesigcu. Przeciwwska-
zania: Hipoglikemia. Nadwrazliwo$¢ na insuling ludzka lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, chyba, ze jest to czescig programu odczulania. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmiane typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny nalezy przeprowadzaé pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producen-
ta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzeca) moze spowodowac konieczno$¢ modyfikaciji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzgcej na ludzka, u niektorych pacjentéw moze by¢ konieczna zmiana dawki. Jezeli
konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastapi¢ przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesigcy jej stosowania. U niektorych pacjentéw, po zmianie z insuliny zwierzecej na ludzka, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyraznie zaznaczone lub zupetnie rézne od tych wystepujacych
podczas stosowania insuliny zwierzecej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ mniej wyrazne lub wcale sie nie pojawic. Nalezy poinformowa¢ o tym pacjentow. Inne sytuacie, ktére moga spowodowa¢ zmiane lub ostabienie wczesnych objawow
ostrzegawczych hipoglikemii to: dtugotrwata cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektorych lekow, np. B-adrenolitykéw. Niewyrownana hipoglikemia lub hiperglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy insulinozaleznej, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — stanéw potencjalnie $miertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny moze spowodowac wytworzenie przeciwciat, jednak ich miano jest nizsze niz w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzecej. Zapotrzebowanie na insuling moze ulec znacznej zmianie w przypadku choréb trzustki, nadnerczy, przysadki
moézgowej, tarczycy, zaburzen czynnosci nerek lub watroby. Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone podczas choréb z wysoka goraczka, cigzkiego zakazenia, chordb i zaburzen czynnosci przewodu pokarmowego przebiegajacych z nudnosciami, wymiotami, biegunka, powolnym opréznianiem zotadka oraz z zaburzeniami wchtaniania, jak
réwniez w przypadku zaburzen emocjonalnych. Modyfikacja dawki moze by¢ réwniez konieczna w przypadku zmiany aktywnosci fizycznej lub sposobu odzywiania. Osoby zamierzajace przekroczy¢ przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultowac si¢ z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podrézy lotniczej nalezy insuling
przechowywac w bagazu podrecznym, a nie w luku bagazowym (nie moze ulec zamrozeniu). Podczas diugotrwatego leczenia moze rozwingg sie oporno$¢ na insuline. W razie wystapienia insulinoopornosci nalezy zastosowac wigksze dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgtaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego
stosowania insuliny i pioglitazonu, szczegélnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka niewydolno$ci serca. Nalezy o tym pamigta¢ przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentéw nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnosci serca, zwigkszenie masy
ciata i obrzeki. Nalezy odstawi¢ pioglitazon w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niewydolnoéci serca. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci ciagtego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynéw, moze by¢ opdznione
wehtaniania insuliny i pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca sie kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekw przeciwcukrzycowych. Dziatania niepozadane:
Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych na cukrzyce najcze$ciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czesto$¢ wystepowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, poniewaz hipoglikemia jest zaréwno skutkiem podania dawki
insuliny jak rowniez innych czynnikéw, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizycznej. Zaburzenia uktadu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym (1/100 do <1/10) dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle przemijaja w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.
W niektérych przypadkach objawy miejscowe moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np. substancjami drazniacymi wystepujacymi w $rodkach do odkazania skory lub stosowaniem ztej techniki iniekcji. Ogélnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogélnionej nadwrazliwo$ci na insuling wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000),
ale sa potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawdw tych naleza: wysypka na catym ciele, duszno$¢, $wiszczacy oddech, zmniejszenie cinienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno i pocenie. W cigzkich przypadkach objawy uogélnionej alergii moga stanowi¢ zagrozenie zycia. Nieliczne przypadki cigzkiej alergii wymagajg natychmiastowego leczenia.
Moze by¢ konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czestos¢ nieznana: amyloidoza skorna; Lipodystrofia i amyloidoza skdrna moga wystapi¢ w miejscu wstrzykniecia i spowodowa¢ miejscowe opdznienie wchtaniania insuliny. Ciagta zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgtaszano takze: obrzeki, szczegélnie w przypadku gdy wcze$niej obserwowana niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciata; reakcje w miejscu wstrzykniecia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek
lub naciek, bél, wysypka, pokrzywka lub krosty; $wigd, w tym $wiad uogélniony; zawroty gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. UmoZliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222
Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Staroécifiska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8535 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostepne opakowania: 5 wktadow po 3 ml. Poziom odplatnosci: urzedowa cena detaliczna: 97,54 zt, odplatnos¢ dla pacjenta: 5,66 zt; lek bezptatny dla oséb, ktére ukorczyty 75. rok zycia. Na
podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia MZ z dnia 21 pazdziernika 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2020 r.

Zalecenia kliniczne dotyczgce postepowania u chorych na cukrzyce typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom S nr 1

@ BIOTON /Zaufanie i doswiadczenie
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