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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Glikemia przygodna — oznaczona w próbce krwi 
pobranej o dowolnej porze dnia, niezależnie od 
pory ostatnio spożytego posiłku

Glikemia na czczo — oznaczona w próbce krwi 
pobranej 8-14 godzin od ostatniego posiłku

Glikemia w 120. minucie doustnego testu 
tolerancji glukozy (OGTT) według WHO

Stężenie glukozy w osoczu krwi żylnej

≥ 200 mg/dl (11,1 mmol/l) → cukrzyca* (gdy 
występują objawy hiperglikemii, takie jak: wzmożone 
pragnienie, wielomocz, osłabienie)

70-99 mg/dl (3,9-5,5 mmol/l) →
→ prawidłowa glikemia na czczo
100-125 mg/dl (5,6-6,9 mmol/l) →
→ nieprawidłowa glikemia na czczo (IFG)
≥ 126 mg/dl (7,0 mmol/l) →
→ cukrzyca*

< 140 mg/dl (7,8 mmol/l) →
→ prawidłowa tolerancja glukozy (NGT)
140-199 mg/dl (7,8-11,0 mmol/l) → 
→ nieprawidłowa tolerancja glukozy (IGT)
≥ 200 mg/dl (11,1 mmol/l) →
→ cukrzyca*

IFG (impaired fasting glucose) — nieprawidłowa glikemia na czczo; NGT (normal glucose tolerance) — prawidłowa tolerancja glukozy; IGT (impaired glucose tolerance) — nieprawidłowa tolerancja glukozy; 
WHO (World Health Organization) — Światowa Organizacja Zdrowia

*Do rozpoznania cukrzycy konieczne jest stwierdzenie jednej z nieprawidłowości, z wyjątkiem glikemii na czczo, gdy wymagane jest 2-krotne potwierdzenie zaburzeń; przy oznaczaniu glikemii należy 
uwzględnić ewentualny wpływ czynników niezwiązanych z wykonywaniem badania (pora ostatnio spożytego posiłku, wysiłek fi zyczny, pora dnia)

Zasady rozpoznawania zaburzeń gospodarki węglowodanowej
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Cele terapeutyczne u chorych z cukrzycą

Cele ogólne: Cele indywidualne:

	◆ HbA1c ≤ 7%. 	◆ HbA1c ≤ 6,5 %- w odniesieniu do cukrzycy typu 1, krótkotrwałej cukrzycy 
typu 2, dzieci i młodzieży niezależnie od typu choroby.

	◆ HbA1c ≤ 8%- w przypadku chorych w zaawansowanym wieku z wieloletnią 
cukrzycą i istotnymi powikłaniami o charakterze makroangiopatii i/lub 
towarzyszącymi licznymi chorobami.

	◆ HbA1c < 6,5 %- u kobiet z cukrzycą przedciążową planujących ciąże.

	◆ HbA1c < 6 %- u kobiet w II i III trymestrze ciąży jeśli nie wiąże się z większą 
częstością hipoglikemii.



Zaufanie i doświadczenie 4

Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Monitorowanie glikemii

Najważniejsze rekomendacje
	◆ Większość pacjentów stosujących insulinoterapię metodą wielokrotnych wstrzyknięć powinno wykonywać samodzielny 

pomiar stężenia glukozy we krwi (SMBG, self-monitoring of blood glucose) zarówno przed, jak i po posiłkach, w porze snu, przed 
planowanym wysiłkiem fizycznym, przy podejrzeniu obniżonej wartości glikemii oraz przed czynnościami, przy wykonywaniu 
których hipoglikemia jest szczególnie niebezpieczna (np. prowadzenie samochodu). 

	◆ W ramach szerokiego programu edukacyjnego SMBG może pomóc podejmować samodzielne decyzje terapeutyczne pacjentom 
korzystającym z insulinoterapii w schematach rzadszych wstrzyknięć [B] oraz chorym niestosującym insulinoterapii. 

	◆ Zlecając SBMG, należy pamiętać o ciągłej edukacji pacjenta, a także o okresowej ocenie poprawności techniki wykonywania 
samodzielnych pomiarów, ich wyników oraz wpływu na podejmowane decyzje terapeutyczne. 

	◆ Ciągłe monitorowanie glikemii (CGM, continuous glucose monitoring) w połączeniu z intensywną insulinoterapią jest 
pomocnym narzędziem w celu obniżenia wartości HbA1c u chorych na cukrzycę typu 1. 

	◆ CGM może być pomocnym narzędziem dla pacjentów z nieświadomością hipoglikemii oraz chorych z wielokrotnymi epizodami 
hipoglikemii. 

	◆ HbA1c < 6 %- u kobiet w II i III trymestrze ciąży jeśli nie wiąże się z większą częstością hipoglikemii.
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Sposób leczenia cukrzycy Częstość pomiarów glikemii przy prowadzeniu samokontroli

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

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

Chorzy stosujący doustne leki przeciwcukrzycowe i/lub analogi GLP Raz w tygodniu skrócony profil glikemii (na czczo i po głównych posiłkach), 
codziennie 1 badanie o różnych porach dnia

Chorzy na cukrzycę typu 2 leczeni stałymi dawkami insuliny Codziennie 1-2 pomiary glikemii, dodatkowo raz w tygo dniu skrócony profil 
glikemii (na czczo i po głównych posiłkach) oraz raz w miesiącu dobowy profil 
glikemii

Zalecana częstość samokontroli glikemii
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Związek pomiędzy odsetkiem HbA1c a średnim stężeniem glukozy

HbA1c

Średnie stężenie glukozy w osoczu Średnia glikemia na czczo Średnia glikemia przed posiłkiem Średnia glikemia po posiłku

[mg/dl] [mmol/l] [mg/dl] [mg/dl] [mg/dl]

6 126 7

< 6,5 122 118 144

6,5-6.99

7 154 08.cze 142 139 164

7,0-7,49 152 152 176

7,5-7,99

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



Zaufanie i doświadczenie 7

Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Gospodarka lipidowa

Cele wyrównania zaburzeń lipidowych:
	◆ Bardzo wysokie ryzyko sercowo naczyniowe zalecone 

stężenie LDL-C < 55 mg/dl lub redukcja o co najmniej 
50 %.

	◆ Wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe zalecone stężenie 
LDL-C < 70 mg/dl lub redukcja o co najmniej 50 %.

	◆ Umiarkowane ryzyko sercowo- naczyniowe (młode osoby 
< 35 r.ż z cukrzycą typu 1 bez przewlekłych powikłań 
i innych czynników ryzyka sercowo-naczyniowego) lub 
pacjenci z cukrzycą typu 2 < 50 r.ż, z czasem trwania 
cukrzycy < 10 lat bez innych czynników ryzyka) zalecane 
stężenie LDL-C < 100 mg/dl.
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Realizacja celów terapeutycznych redukuje ryzyko wystąpienia 
przewlekłych powikłań

POWIKŁANIA PRZEWLEKŁE CUKRZYCY

MIKROANGIOPATIE MAKROANGIOPATIE

RETINOPATIA CHOROBA WIEŃCOWA

NEFROPATIA STOPA CUKRZYCOWA

NEUROPATIA CHOROBA NACZYŃ MÓZGOWYCH
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Terapia behawioralna - najważniejsze rekomendacje

	◆ Wszyscy pacjenci z cukrzycą powinni być edukowani w zakresie ogólnych zasad prawidłowego żywienia w cukrzycy przez 
osoby do tego uprawnione (lekarz, dietetyk, pielęgniarka diabetologiczna, edukator diabetologiczny) z wykorzystaniem 
różnych metod i technik, w tym także telemedycyny. Szczegółowe zalecenia dietetyczne powinny być indywidualizowane 
w zależności od potrzeb i możliwości pacjenta. 

	◆ Podstawowym makroskładnikiem diety, determinującym okołoposiłkowe zapotrzebowanie na insulinę, są węglowodany. 
Kluczowym elementem edukacji dietetycznej pacjentów z cukrzycą typu 1 powinno być szkolenie w zakresie szacowania 
zawartości węglowodanów w posiłku dla optymalizacji dawkowania insuliny. Pacjenci z cukrzycą typu 2 powinni być edukowani 
w zakresie kontroli wielkości porcji oraz udziału węglowodanów w poszczególnych posiłkach i całej diecie. 

	◆ Nie ma diety uniwersalnej dla wszystkich pacjentów z cukrzycą. Optymalne dla chorego proporcje makroskładników 
powinny być ustalane indywidualnie z uwzględnieniem wieku, aktywności fizycznej, obecności powikłań cukrzycy, schorzeń 
dodatkowych oraz preferencji pacjenta. 

	◆ Wysiłek fizyczny — ze względu na wielokierunkowe korzyści, jakie przynosi jego wykonywanie — jest integralną częścią 
prawidłowego, kompleksowego postępowania w leczeniu cukrzycy, w celu uzyskania optymalnego efektu wysiłek fizyczny 
powinien być regularny, podejmowany co najmniej co 2–3 dni, jednak najlepiej codziennie. [A]

	◆ Osoby dorosłe, szczególnie z cukrzycą typu 2, powinny ograniczać czas spędzony bez przerw w pozycji siedzącej.
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Algorytmy leczenia

	◆ Metformina zgodnie z zaleceniami PTD i ADA 2020 oraz Aneksem Zaleceń ADA/EASD w dalszym ciągu powinna być 
lekiem pierwszego wyboru przy rozpoczynaniu leczenia farmakologicznego w cukrzycy typu 2  u pacjenta również 
z rozpoznaną chorobą sercowo-naczyniową, o ile nie jest przeciwwskazana lub źle tolerowana. 

	◆ Kiedy monoterapia w maksymalnych zalecanych lub tolerowanych dawkach staje się niewystarczająca do osiągnięcia lub 
utrzymania docelowego poziomu HbA1c, należy dodać drugi lek doustny, agonistę receptora GLP-1 lub insulinę bazalną. 
Decyzji tej nie należy odwlekać przez okres dłuższy niż 3–6 miesięcy. 

	◆ Wybór kolejnych leków powinien mieć charakter zindywidualizowany i uwzględniać ich skuteczność, objawy uboczne, wpływ 
na masę ciała, ryzyko hipoglikemii, cenę oraz preferencje pacjenta. 

	◆ U pacjentów z chorobą układu sercowo-naczyniowego, przede wszystkim po zawale serca, powinno się rozważyć w pierwszej 
kolejności zastosowanie preparatów o udowodnionym korzystnym wpływie na ryzyko sercowo-naczyniowe. Oprócz metforminy 
efekt ten wykazano w przypadku niektórych leków z grupy agonistów receptora GLP-1 i niektórych inhibitorów SGLT-2. [A] 
Podobnie u pacjentów z przewlekłą chorobą nerek, ze względu na wykazane działanie nefroprotekcyjne, należy preferować 
wybór leków z obu tych grup, w pierwszym rzędzie flozyn, o ile nie ma przeciwwskazań do ich stosowania [A]. W polskich 
warunkach barierę w ich zastosowaniu może stanowić brak refundacji.

	◆ Postępujący charakter cukrzycy typu 2 powoduje, że terapia insuliną w stopniowo intensyfikowanych modelach jest wskazana 
u wielu chorych na cukrzycę typu 2.
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Praktyczny algorytm farmakoterapii cukrzycy typu 2

Metformina
W przypadku nietolerancji lub przeciwwskazań do metforminy:  
PSM lub lek inkretynowy* lub inhibitor SGLT-2 lub pioglitazon

Pacjenci z rozpoznaną chorobą układu sercowo- 
-naczyniowego lub przewlekłą chorobą nerek: 

metformina + inhibitor SGLT2 lub agonista receptora 
GLP-1.

Przy przeciwwskazaniach lub ograniczonych
możliwościach ekonomicznych:

metformina + PSM lub gliptyna lub pioglitazon.

Metformina + 2 leki o różnych mechanizmach działania (PSM i/lub lek inkretynowy*, i/lub inhibitor SGLT-2, i/lub 
pioglitazon, i/lub akarboza) z uwzględnieniem preferencji przy współistniejącej chorobie układu sercowo-

naczyniowego lub przewlekłej choroby nerek jak na etapie 2A.

Insulina bazowa + metformina i/lub PSM, i/lub lek inkretynowy*, i/lub inhibitor SGLT-2, i/lub pioglitazon, i/lub 
akarboza. 

lek inkretynowy*, tj. gliptyna lub agonista receptora GLP-1; zastosowanie leków powinno być zgodne z ChPL

Pozostali pacjenci:
metformina + PSM lub inhibitor SGLT-2, 

lub lek inkretynowy*, lub pioglitazon.

Etap 1
(monoterapia)

ETAP 2A
(terapia skojarzona 
nieinsulinowa)

ETAP 2B
(terapia skojarzona 
nieinsulinowa trójlekowa)

ETAP 3
(insulinoterapia prosta)
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

	◆ U pacjentów z  cukrzycą typu 2 i przewlekłą chorobą nerek w celu zmniejszenia ryzyka postępu przewlekłej choroby nerek 
należy rozważyć zastosowanie inhibitora SGLT-2 lub agonisty receptora GLP-1 dla których wykazano działanie nefroprotekcyjne

	◆ Metformina powinna być wcześnie kojarzona z flozynami i/lub agonistami receptora GLP-1 u każdego pacjenta powyżej celu 
terapeutycznego lub ze schorzeniami towarzyszącymi: miażdżycową chorobą sercowo-naczyniową, przewlekłą chorobą 
nerek lub niewydolnością serca z upośledzoną frakcją wyrzutową

	◆ U  kobiet zarówno planujących ciąże jak i będących w ciąży inhibitory SGLT-2, jak i pozostałe leki doustne przeciwcukrzycowe 
oraz agoniści receptora GLP-1 nie powinny być  stosowane

Zalecenia PTD 2020: inhibitory SGLT-2, agoniści receptora GLP-1:
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Insulinoterapia w cukrzycy typu 2 wg Zaleceń Polskiego 
Towarzystwa Diabetologicznego 2020

Cukrzyca typu 2 ma charakter progresywny. Narastanie zaburzeń 
patofizjologicznych leżących u jej podłoża, szczególnie defektu komórki 
beta, powoduje konieczność stopniowej intensyfikacji leczenia, w tym 
rozpoczęcia insulinoterapii.
Często insulinoterapia jest jedyną metodą pozwalającą uzyskać normoglikemię.
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Wskazania do rozpoczęcia leczenia insuliną wg zaleceń Polskiego 
Towarzystwa Diabetologicznego 2020

Wskazania do zmiany dotychczasowego sposobu leczenia przeciwhiperglikemicznego (z terapii doustnymi lekami przeciw 
hiperglikemicznymi, stosowanymi w niektórych przypadkach w połączeniu z agonistą receptora GLP-1) na leczenie skojarzone 
z insuliną w przypadku stwierdzenia niewyrównania glikemii:

	◆ kilkakrotne potwierdzenie utrzymującego się stanu hiperglikemii;
oraz

	◆ nieskuteczne próby skorygowania potencjalnie usuwalnych przyczyn 
hiperglikemii, takich jak:

	z błędy dietetyczne,
	z zbyt mała aktywność fizyczna,
	z nieregularne przyjmowanie doustnych leków przeciwhiperglikemicznych 

(brak współpracy),
	z infekcje,
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Rozpoczynacie insulinoterapii 2 i 3 etap leczenia – 2020 
Insulinoterapia prosta  

Insulina o przedłużonym działaniu (izofanowa — NPH lub analog długodziałający) w jednym wstrzyknięciu:
	◆ Przy hiperglikemii porannej — wieczorem; zastosowanie analogów długodziałajacych zmniejsza ryzyko 

hipoglikemii nocnych i ciężkich;
	◆ przy normoglikemii na czczo i hiperglikemii w ciągu dnia — rano (do rozważenia wielokrotne wstrzyknięcia 

preparatu krótkodziałającego/szybkodziałającego insuliny w przypadku hiperglikemii poposiłkowej). 
	◆ Dawka początkowa wynosi 0,1–0,2 j./kg mc. lub 10 j.
	◆ Weryfikacja wyrównania glikemii w ciągu 4-5 dni ze stopniowym zwiększeniem dawki o 2-4 j. na 

podstawie wyników samokontroli, aż do uzyskania pełnego wyrównania



Zaufanie i doświadczenie 16
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Wskazania do zastosowania mieszanek insulinowych 2020

W wybranych przypadkach, kiedy wprowadzenie insuliny było  zbyt długo odwlekane, w wyniku czego 
u pacjenta występuje nasilona hiperglikemia, a odsetek HbA1c znacznie przekracza cel terapeutyczny, 
można rozważyć wprowadzenie od razu mieszanek insulinowych lub intensywnej insulinoterapii, która 
powinna być brana pod uwagę szczególnie u pacjentów w relatywnie młodym wieku o długim oczekiwanym 
okresie przeżycia.
Nie ma obecnie przekonujących dowodów na większą  efektywność terapeutyczną lub bezpieczeństwo 
mieszanek ludzkich bądź analogowych.
Ostateczny wybór preparatu powinien mieć charakter indywidualny,  z uwzględnieniem preferencji pacjenta 
dotyczących liczby posiłków oraz kosztów terapii.
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Terapia skojarzona

Przeciwhiperglikemiczne leki doustne i iniekcyjne leki 
inkretynowe można stosować zgodnie z rejestracją u osób 
leczonych insuliną:

	◆ u wszystkich pacjentów należy dążyć do utrzymania 
terapii metforminą, o ile jest ona tolerowana i nie ma 
przeciwwskazań do jej kontynuacji;

	◆ w przypadku współistnienia nadwagi i otyłości należy 
preferować terapię skojarzoną metforminy z inhibitorem 
SGLT-2 lub lekiem inkretynowym (inhibitor DPP-4 lub 
agonista receptora dla GLP-1);

	◆ przy prawidłowej masie ciała można rozważyć terapię 
skojarzoną z pochodnymi sulfonylomocznika.
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Zalecenia kliniczne dotyczące postępowania u chorych na cukrzycę typu 2. Diabetologia Kliniczna 2020; tom 5 nr 1

Intensyfikacja insulinoterapii w zaleceniach PTD 2020 

W przypadku zapotrzebowania na insulinę bazową >0,3–0,5 j./kg na dobę i braku 
wyrównania glikemii można rozważyć intensyfikację leczenia z wykorzystaniem:

	◆ mieszanek insuliny, dwufazowego analogu insuliny;
	◆ można także rozważyć stopniowe dołączenie do insuliny o przedłużonym 

działaniu (podawanej 1 lub 2 × dziennie) wstrzyknięć insuliny krótkodziałającej/
analogu szybkodziałającego do 1–3 posiłków („baza-plus”, intensywna 
insulinoterapia). 

	◆ Wskazane jest rozważenie odstawienia leków stymulujących wydzielanie insuliny.
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Praktyczny algorytm leczenia insuliną cukrzycy typu 2.  
Modele rozpoczęcia i intensyfikacji insulinoterapii

Rozpoczęcie
insulinoterapii
(insulinoterapia prosta)

Intensyfikacja
leczenia insuliną
(insulinoterapia złożona)

Model baza-plus
(do insuliny bazowej

dodanie krótko/
/szybkodziałającego

preparatu insuliny 
przed

głównym posiłkiem)

Wielokrotne  
wstrzyknięcia w modelu 

baza-bolus  
(insulina bazowa + przed 

posiłkami bolus  
preparatu krótko / 

szybkodziałającego  
insuliny)

Mieszanka insuliny
ludzkiej/analog

dwufazowy insuliny
w 2 wstrzyknięciach

Insulinoterapia u chorych na cukrzycę typu 2

Insulina
bazowa

Insulina
doposiłkowa

Mieszanka  
insuliny

ludzkiej / analog
dwufazowy  

insuliny
w 1  

wstrzyknięciu

Insulina dołączona do leków przeciwhiperglikemicznych przy 
braku osiągnięcia docelowej wartości HbA.c Kontynuacja 
leczenia metforminą i/lub lekiem inkretynowym; redukcja 
dawki pochodnej sulfonylomocznika, redukcja lub 
odstawienie pioglitazonu.

Przy braku przeciwwskazań należy kontynuować leczenie 
metforminą. Korzystne jest także skojarzenie z inhibitorem 
SGLT-2, Odstawienie pochodnej sulfonylomocznika, 
odstawienie lub redukcja dawki pioglitazonu.

Każdy model insulinoterapii wymaga edukacji. W uzasadnionych przypadkach leczenie insuliną można rozpocząć, pomijając etap insulinoterapii prostej. U aktywnych 
chorych na cukrzycę typu 2, zmotywowanych i zdolnych do nabycia umiejętności adaptacji dawek insuliny, można zalecać leczenie metodą intensywnej 

czynnościowej insulinoterapii.



GENSULIN®N 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwań Skład: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (Insulinum humanum) izofanowej, otrzymywanej metodą rekombinacji DNA E. coli. Każdy wkład do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentów z cukrzycą, którzy wymagają 
stosowania insuliny w celu utrzymania prawidłowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciąży. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insulinę. W cukrzycy typu 2 średnia dawka początkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciała. Sposób podawania: GENSULIN®N we wkładach przeznaczony jest wyłącznie 
do podawania we wstrzyknięciach podskórnych za pomocą wstrzykiwacza wielokrotnego użytku. Nie podawać GENSULIN®N we wkładach dożylnie lub domięśniowo. Jeśli konieczne jest podanie za pomocą strzykawki, należy korzystać z fiolki. Na rynku jest dostępny GENSULIN®N w fiolce. GENSULIN®N można stosować w intensywnej insulinoterapii 
jako insulinę zapewniającą wydzielanie podstawowe insuliny. GENSULIN®N można stosować w inicjalizacji insulinoterapii w cukrzycy typu 2. Najczęstszym algorytmem jest jedno wstrzyknięcie na dobę w godzinach wieczornych. GENSULIN®N podaje się we wstrzyknięciu podskórnym przez wstrzyknięcie w okolicę brzucha, udo, ramię, okolicę mięśnia 
naramiennego lub okolicę pośladkową. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać w obrębie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Należy zwrócić uwagę, aby w trakcie podawania insulin GENSULIN®N nie wprowadzić igły do naczynia krwionośnego. Po wstrzyknięciu insuliny nie należy masować miejsca iniekcji. 
Należy poinformować pacjentów o właściwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®N może być stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforminą lub glimepirydem. Przygotowanie : Bezpośrednio przed użyciem wkłady GENSULIN®N należy obrócić między dłońmi 10 razy, a następnie 10 razy odwrócić o 
180º w celu uzyskania jednorodnie mętnego lub mlecznego wyglądu zawiesiny. Jeżeli tak się nie stanie, należy powtarzać opisane czynności aż do wymieszania się składników. Wkłady zawierają mały szklany koralik, który pomaga wymieszać składniki. Nie potrząsać, ponieważ może to spowodować powstanie piany utrudniającej poprawne odmierzenie 
dawki. Należy często kontrolować wygląd insuliny we wkładzie. Nie stosować, jeżeli wewnątrz są widoczne grudki lub białe cząsteczki przylegające do dna lub ścianek, a szkło ma matowy wygląd. Każde opakowanie zawiera ulotkę dla pacjenta z instrukcją dotyczącą sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wkłady są przeznaczone do stosowania ze 
wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcją jego wytwórcy. Przygotowanie dawki: Należy przestrzegać zaleceń wytwórcy dotyczących umieszczania wkładu we wstrzykiwaczu, zakładania igły i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dołączonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Należy wstrzyknąć dawkę insuliny 
zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielęgniarki diabetologicznej. Należy zmieniać miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie było wykorzystywane częściej niż około raz w miesiącu. Przeciwwskazania: Hipoglikemia. Nadwrażliwość na insulinę ludzką lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, chyba, że jest to częścią programu odczulania. Specjalne 
ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Zmianę typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny należy przeprowadzać pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzęca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja 
DNA lub insulina zwierzęca) może spowodować konieczność modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzęcej na ludzką, u niektórych pacjentów może być konieczna zmiana dawki. Jeżeli konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastąpić przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesięcy jej 
stosowania. U niektórych pacjentów, po zmianie insuliny zwierzęcej na ludzką, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźnie zaznaczone lub zupełnie różne od tych występujących podczas stosowania insuliny zwierzęcej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy 
ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźne lub wcale się nie pojawić. Należy poinformować o tym pacjentów. Inne sytuacje, które mogą spowodować zmianę lub osłabienie wczesnych objawów ostrzegawczych hipoglikemii to: długotrwała cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektórych leków, np. β-adrenolityków. Niewyrównana hipoglike-
mia lub hiperglikemia może prowadzić do utraty przytomności, śpiączki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwłaszcza w przypadku cukrzycy insulinozależnej, może prowadzić do hiperglikemii i kwasicy ketonowej – stanów potencjalnie śmiertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny może spowodować wytworzenie przeciwciał, 
jednak ich miano jest niższe niż w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzęcej. Zapotrzebowanie na insulinę może ulec znacznej zmianie w przypadku chorób trzustki, nadnerczy, przysadki mózgowej, tarczycy, zaburzeń czynności nerek lub wątroby. Zapotrzebowanie na insulinę może być zwiększone podczas chorób z wysoką gorączką, 
ciężkiego zakażenia, chorób i zaburzeń czynności przewodu pokarmowego przebiegających z nudnościami, wymiotami, biegunką, powolnym opróżnianiem żołądka oraz z zaburzeniami wchłaniania, jak również w przypadku zaburzeń emocjonalnych. Modyfikacja dawki może być również konieczna w przypadku zmiany aktywności fizycznej lub sposobu 
odżywiania. Osoby zamierzające przekroczyć przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultować się z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podróży lotniczej należy insulinę przechowywać w bagażu podręcznym, a nie w luku bagażowym (nie może ulec zamrożeniu). Podczas długotrwałego leczenia może rozwinąć się 
oporność na insulinę. W razie wystąpienia insulinooporności należy zastosować większe dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgłaszano przypadki niewydolności serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka niewydolności serca. Należy o tym pamiętać przed zastosowa-
niem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego należy obserwować, czy u pacjentów nie występują objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolności serca, zwiększenie masy ciała i obrzęki. Należy odstawić pioglitazon w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów niewydolności serca. Pacjentów należy poinformować 
o konieczności ciągłego zmieniania miejsca wstrzyknięcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Po wstrzyknięciu insuliny w obszarze występowania takich odczynów, może być opóźnione wchłaniania insuliny i pogorszona możliwość kontroli glikemii. Zgłaszano, że nagła zmiana miejsca wstrzyknięcia na obszar niedotknięty zmianami 
skutkuje wystąpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknięcia zaleca się kontrolę stężenia glukozy we krwi; można też rozważyć dostosowanie dawki leków przeciwcukrzycowych. Działania niepożądane: Podczas stosowania insuliny u pacjentów chorych na cukrzycę najczęściej występującym działaniem niepożądanym jest hipoglikemia. Ciężka 
hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności, a w skrajnych przypadkach do śmierci. Częstość występowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, ponieważ hipoglikemia jest zarówno skutkiem podania dawki insuliny jak również innych czynników, np. stosowanej diety i poziomu aktywności fizycznej. Zaburzenia układu immunologicznego Miejscowa 
reakcja alergiczna jest częstym (1/100 do <1/10) działaniem niepożądanym. W miejscu wstrzyknięcia insuliny może wystąpić rumień, obrzęk i swędzenie. Objawy te zwykle przemijają w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. W niektórych przypadkach objawy miejscowe mogą być spowodowane innymi czynnikami niż insulina, np. substancjami drażniącymi 
występującymi w środkach do odkażania skóry lub stosowaniem złej techniki iniekcji. Ogólnoustrojowe objawy uczuleniowe, będące objawami uogólnionej nadwrażliwości na insulinę występują bardzo rzadko (<1/10 000), ale są potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawów tych należą: wysypka na całym ciele, duszność, świszczący oddech, zmniejszenie 
ciśnienia tętniczego krwi, przyspieszone tętno i pocenie. W ciężkich przypadkach objawy uogólnionej alergii mogą stanowić zagrożenie życia. Nieliczne przypadki ciężkiej alergii wymagają natychmiastowego leczenia. Może być konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Częstość nieznana: amyloidoza skórna; Lipodystro-
fia i amyloidoza skórna mogą wystąpić w miejscu wstrzyknięcia i spowodować miejscowe opóźnienie wchłaniania insuliny. Ciągła zmiana miejsca wstrzyknięcia w obrębie danego obszaru może zmniejszyć ryzyko wystąpienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgłaszano także: obrzęki, szczególnie w przypadku gdy wcześniej 
obserwowana niewystarczająca kontrola metaboliczna uległa poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciała; reakcje w miejscu wstrzyknięcia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek lub naciek, ból, wysypka, pokrzywka lub krosty; świąd, w tym świąd uogólniony; zawroty głowy. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednic-
twem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 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. Działania niepożądane można zgłaszać 
również podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Starościńska 5, 02-516 Warszawa Pozwolenie nr 8524 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. 
Dostępne opakowania: 5 wkładów po 3 ml. Poziom odpłatności: urzędowa cena detaliczna: 97,54 zł, odpłatność dla pacjenta: 5,66 zł; lek bezpłatny dla osób, które ukończyły 75. rok życia. Na podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 listopada 2020 r.
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GENSULIN®R 100 j.m./ml roztwór do wstrzykiwań; Skład: 1 ml roztworu zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej (Insulinum humanum) rozpuszczalnej, otrzymywanej metodą rekombinacji DNA E. coli. Każdy wkład do wstrzykiwacza zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 300 j.m. insuliny rozpuszczalnej. Wskazania: Leczenie pacjentów z cukrzycą, którzy wymagają 
stosowania insuliny w celu utrzymania prawidłowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciąży. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insulinę. W cukrzycy typu 2 średnia dawka początkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciała. Sposób podawania: GENSULIN®R we wkładach przeznaczony jest wyłącznie 
do podawania we wstrzyknięciach podskórnych za pomocą wstrzykiwacza wielokrotnego użytku. Nie podawać GENSULIN®R we wkładach dożylnie lub domięśniowo. Jeśli konieczne jest podanie za pomocą strzykawki, we wstrzyknięciu dożylnym lub z użyciem pompy infuzyjnej, należy korzystać z fiolki. Na rynku jest dostępny GENSULIN®R w fiolce. 
GENSULIN®R można stosować w intensywnej insulinoterapii jako insulinę doposiłkową, prandialną. GENSULIN®R podaje się we wstrzyknięciu podskórnym przez wstrzyknięcie w okolicę brzucha, udo, ramię, okolicę mięśnia naramiennego lub okolicę pośladkową. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać w obrębie tego samego obszaru w celu zmniejszenia 
ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Należy zwrócić uwagę, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®R nie wprowadzić igły do naczynia krwionośnego. Po wstrzyknięciu insuliny nie należy masować miejsca iniekcji. Należy poinformować pacjentów o właściwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®R należy podawać w ciągu 15 min przed 
posiłkiem. GENSULIN®R może być stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforminą lub glimepirydem. Przygotowanie: Wkład nie wymaga mieszania roztworu przed użyciem. Produkt można stosować tylko, jeżeli jest przezroczysty, bezbarwny, nie zawiera nierozpuszczalnych zanieczyszczeń i wygląda jak woda. 
Każde opakowanie zawiera ulotkę dla pacjenta z instrukcją dotyczącą sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wkłady są przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcją jego wytwórcy. Przygotowanie dawki: Należy przestrzegać zaleceń wytwórcy dotyczących umieszczania wkładu we wstrzykiwaczu, 
zakładania igły i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dołączonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Należy wstrzyknąć dawkę insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielęgniarki diabetologicznej. Należy zmieniać miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie było wykorzystywane częściej niż około raz w miesiącu. Przeciwwska-
zania: Hipoglikemia. Nadwrażliwość na insulinę ludzką lub na którąkolwiek substancję pomocniczą chyba, że jest to częścią programu odczulania. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Zmianę typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny należy przeprowadzać pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producen-
ta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzęca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzęca) może spowodować konieczność modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzęcej na ludzką, u niektórych pacjentów może być konieczna zmiana dawki. Jeżeli 
konieczna jest zmiana dawki powinna ona nastąpić przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesięcy jej stosowania. U niektórych pacjentów, po zmianie z insuliny zwierzęcej na ludzką, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźnie zaznaczone lub zupełnie różne od tych występujących 
podczas stosowania insuliny zwierzęcej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźne lub wcale się nie pojawić. Należy poinformować o tym pacjentów. Inne sytuacje, które mogą spowodować zmianę lub osłabienie wczesnych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii to: długotrwała cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektórych leków, np. β-adrenolityków. Niewyrównana hipoglikemia lub hiperglikemia może prowadzić do utraty przytomności, śpiączki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwłaszcza w przypadku cukrzycy insulinozależnej, może 
prowadzić do hiperglikemii i kwasicy ketonowej – stanów potencjalnie śmiertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny może spowodować wytworzenie przeciwciał, jednak ich miano jest niższe niż w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzęcej. Zapotrzebowanie na insulinę może ulec znacznej zmianie w przypadku chorób trzustki, nadnerczy, przysadki 
mózgowej, tarczycy, zaburzeń czynności nerek lub wątroby. Zapotrzebowanie na insulinę może być zwiększone podczas chorób z wysoką gorączką, ciężkiego zakażenia, chorób i zaburzeń czynności przewodu pokarmowego przebiegających z nudnościami, wymiotami, biegunką, powolnym opróżnianiem żołądka oraz z zaburzeniami wchłaniania, jak 
również w przypadku zaburzeń emocjonalnych. Modyfikacja dawki może być również konieczna w przypadku zmiany aktywności fizycznej lub sposobu odżywiania. Osoby zamierzające przekroczyć przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultować się z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podróży lotniczej należy insulinę 
przechowywać w bagażu podręcznym, a nie w luku bagażowym (nie może ulec zamrożeniu). Podczas długotrwałego leczenia może rozwinąć się oporność na insulinę. W razie wystąpienia insulinooporności należy zastosować większe dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgłaszano przypadki niewydolności serca w czasie jednoczesne-
go stosowania insuliny i pioglitazonu, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka niewydolności serca. Należy o tym pamiętać przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego należy obserwować, czy u pacjentów nie występują objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolności serca, zwiększenie masy 
ciała i obrzęki. Należy odstawić pioglitazon w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów niewydolności serca. Pacjentów należy poinformować o konieczności ciągłego zmieniania miejsca wstrzyknięcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Po wstrzyknięciu insuliny w obszarze występowania takich odczynów, może być opóźnione 
wchłaniania insuliny i pogorszona możliwość kontroli glikemii. Zgłaszano, że nagła zmiana miejsca wstrzyknięcia na obszar niedotknięty zmianami skutkuje wystąpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknięcia zaleca się kontrolę stężenia glukozy we krwi; można też rozważyć dostosowanie dawki leków przeciwcukrzycowych. Działania niepożądane: 
Podczas stosowania insuliny u pacjentów chorych na cukrzycę najczęściej występującym działaniem niepożądanym jest hipoglikemia. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności, a w skrajnych przypadkach do śmierci. Częstość występowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, ponieważ hipoglikemia jest zarówno skutkiem podania dawki 
insuliny jak również innych czynników, np. stosowanej diety i poziomu aktywności fizycznej. Zaburzenia układu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest częstym (1/100 do <1/10) działaniem niepożądanym. W miejscu wstrzyknięcia insuliny może wystąpić rumień, obrzęk i swędzenie. Objawy te zwykle przemijają w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
W niektórych przypadkach objawy miejscowe mogą być spowodowane innymi czynnikami niż insulina, np. substancjami drażniącymi występującymi w środkach do odkażania skóry lub stosowaniem złej techniki iniekcji. Ogólnoustrojowe objawy uczuleniowe, będące objawami uogólnionej nadwrażliwości na insulinę występują bardzo rzadko (<1/10 000), 
ale są potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawów tych należą: wysypka na całym ciele, duszność, świszczący oddech, zmniejszenie ciśnienia tętniczego krwi, przyspieszone tętno i pocenie. W ciężkich przypadkach objawy uogólnionej alergii mogą stanowić zagrożenie życia. Nieliczne przypadki ciężkiej alergii wymagają natychmiastowego leczenia. 
Może być konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Częstość nieznana: amyloidoza skórna; Lipodystrofia i amyloidoza skórna mogą wystąpić w miejscu wstrzyknięcia i spowodować miejscowe opóźnienie wchłaniania insuliny. Ciągła zmiana miejsca wstrzyknięcia w obrębie danego obszaru może zmniejszyć ryzyko 
wystąpienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgłaszano także: obrzęki, szczególnie w przypadku gdy wcześniej obserwowana niewystarczająca kontrola metaboliczna uległa poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciała; reakcje w miejscu wstrzyknięcia, takie jak: przebarwienie, krwawienie, stwardnie-
nie, guzek lub naciek, ból, wysypka, pokrzywka lub krosty; świąd, w tym świąd uogólniony; zawroty głowy. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 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. Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Starościńska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8521 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostępne opakowania: 5 wkładów po 3 ml. Poziom odpłatności: urzędowa cena detaliczna: 97,54 zł, odpłatność dla pacjenta: 5,66 zł; lek bezpłatny dla osób, które ukończyły 75. rok życia. Na podstawie 
ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 listopada 2020 r.
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Skrócona Informacja o leku GENSULIN 
GENSULIN®M30 (30/70) 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwań; Skład: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. ludzkiej insuliny (Insulinum humanum) dwufazowej otrzymywanej metodą rekombinacji DNA E. coli. Każdy wkład do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 30% insuliny rozpuszczalnej i 70% 
insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentów z cukrzycą, którzy wymagają stosowania insuliny w celu utrzymania prawidłowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciąży. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insulinę. W cukrzycy typu 2 średnia dawka początkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciała. 
Sposób podawania: GENSULIN®M30 we wkładach przeznaczony jest wyłącznie do podawania we wstrzyknięciach podskórnych za pomocą wstrzykiwacza wielokrotnego użytku. Nie podawać GENSULIN®M30 we wkładzie dożylnie lub domięśniowo. Jeśli konieczne jest podanie za pomocą strzykawki, należy korzystać z fiolki. Na rynku jest dostępny 
GENSULIN®M30 w fiolce. GENSULIN®M30 można stosować w klasycznej insulinoterapii. Najczęstszym algorytmem jest 1, 2 lub 3 wstrzyknięcia na dobę. GENSULIN®M30 podaje się we wstrzyknięciu podskórnym przez wstrzyknięcie w okolicę brzucha, udo, ramię, okolicę mięśnia naramiennego lub okolicę pośladkową. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać 
w obrębie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Należy zwrócić uwagę, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®M30 nie wprowadzić igły do naczynia krwionośnego. Po wstrzyknięciu insuliny nie należy masować miejsca iniekcji. Należy poinformować pacjentów o właściwym sposobie wykonywania iniekcji. 
GENSULIN®M30 jest gotową mieszanką insuliny rozpuszczalnej GENSULIN®R i insuliny izofanowej GENSULIN®N, przygotowaną tak, aby pacjent nie musiał sam mieszać produktów insuliny. Schemat leczenia powinien być dostosowany do indywidualnych potrzeb metabolicznych. GENSULIN®M30 należy podawać w ciągu 15 min przed posiłkiem. 
GENSULIN®M30 może być stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforminą lub glimepirydem. Przygotowanie: Bezpośrednio przed użyciem wkłady GENSULIN®M30 należy obrócić między dłońmi 10 razy, a następnie 10 razy odwrócić o 180º w celu uzyskania jednorodnie mętnego lub mlecznego wyglądu 
zawiesiny. Jeżeli tak się nie stanie, należy powtarzać opisane czynności aż do wymieszania się składników. Wkłady zawierają mały szklany koralik, który pomaga wymieszać składniki. Nie potrząsać, ponieważ może to spowodować powstanie piany utrudniającej poprawne odmierzenie dawki. Należy często kontrolować wygląd insuliny we wkładzie. Nie 
stosować, jeżeli wewnątrz są widoczne grudki lub białe cząsteczki przylegające do dna lub ścianek, a szkło ma matowy wygląd. Każde opakowanie zawiera ulotkę dla pacjenta z instrukcją dotyczącą sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wkłady są przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcją jego 
wytwórcy. Przygotowanie dawki: Alternatywnie możliwe jest podanie odpowiednich dawek GENSULIN®R i GENSULIN®N w osobnych wstrzykiwaczach osobistych. Należy przestrzegać zaleceń wytwórcy dotyczących umieszczania wkładu we wstrzykiwaczu, zakładania igły i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dołączonej do opakowania wstrzykiwa-
cza. Wstrzykiwanie dawki: Należy wstrzyknąć dawkę insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielęgniarki diabetologicznej. Należy zmieniać miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie było wykorzystywane częściej niż około raz w miesiącu. Przeciwwskazania: Hipoglikemia. Nadwrażliwość na insulinę ludzką lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, 
chyba, że jest to częścią programu odczulania. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Zmianę typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny należy przeprowadzać pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzęca, ludzka, analog 
insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzęca) może spowodować konieczność modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzęcej na ludzką, u niektórych pacjentów może być konieczna zmiana dawki. Jeżeli konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastąpić przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny 
lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesięcy jej stosowania. U niektórych pacjentów, po zmianie z insuliny zwierzęcej na ludzką, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźnie zaznaczone lub zupełnie różne od tych występujących podczas stosowania insuliny zwierzęcej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. 
przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźne lub wcale się nie pojawić. Należy poinformować o tym pacjentów. Inne sytuacje, które mogą spowodować zmianę lub osłabienie wczesnych objawów ostrzegawczych hipoglikemii to: długotrwała cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie 
niektórych leków, np. β-adrenolityków. Niewyrównana hipoglikemia lub hiperglikemia może prowadzić do utraty przytomności, śpiączki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwłaszcza w przypadku cukrzycy insulinozależnej, może prowadzić do hiperglikemii i kwasicy ketonowej – stanów potencjalnie śmiertelnych. Stosowa-
nie ludzkiej insuliny może spowodować wytworzenie przeciwciał, jednak ich miano jest niższe niż w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzęcej. Zapotrzebowanie na insulinę może ulec znacznej zmianie w przypadku chorób trzustki, nadnerczy, przysadki mózgowej, tarczycy, zaburzeń czynności nerek lub wątroby. Zapotrzebowanie na insulinę 
może być zwiększone podczas chorób z wysoką gorączką, ciężkiego zakażenia, chorób i zaburzeń czynności przewodu pokarmowego przebiegających z nudnościami, wymiotami, biegunką, powolnym opróżnianiem żołądka oraz z zaburzeniami wchłaniania, jak również w przypadku zaburzeń emocjonalnych. Modyfikacja dawki może być również konieczna 
w przypadku zmiany aktywności fizycznej lub sposobu odżywiania. Osoby zamierzające przekroczyć przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultować się z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podróży lotniczej należy insulinę przechowywać w bagażu podręcznym, a nie w luku bagażowym (nie może ulec zamrożeniu). 
Podczas długotrwałego leczenia może rozwinąć się oporność na insulinę. W razie wystąpienia insulinooporności należy zastosować większe dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgłaszano przypadki niewydolności serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka niewydolno-
ści serca. Należy o tym pamiętać przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego należy obserwować, czy u pacjentów nie występują objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolności serca, zwiększenie masy ciała i obrzęki. Należy odstawić pioglitazon w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów 
niewydolności serca. Pacjentów należy poinformować o konieczności ciągłego zmieniania miejsca wstrzyknięcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Po wstrzyknięciu insuliny w obszarze występowania takich odczynów, może być opóźnione wchłaniania insuliny i pogorszona możliwość kontroli glikemii. Zgłaszano, że nagła zmiana 
miejsca wstrzyknięcia na obszar niedotknięty zmianami skutkuje wystąpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknięcia zaleca się kontrolę stężenia glukozy we krwi; można też rozważyć dostosowanie dawki leków przeciwcukrzycowych. Działania niepożądane: Podczas stosowania insuliny u pacjentów chorych na cukrzycę najczęściej występującym 
działaniem niepożądanym jest hipoglikemia. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności, a w skrajnych przypadkach do śmierci. Częstość występowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, ponieważ hipoglikemia jest zarówno skutkiem podania dawki insuliny jak również innych czynników, np. stosowanej diety i poziomu aktywności fizycznej. 
Zaburzenia układu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest częstym (1/100 do <1/10) działaniem niepożądanym. W miejscu wstrzyknięcia insuliny może wystąpić rumień, obrzęk i swędzenie. Objawy te zwykle przemijają w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. W niektórych przypadkach objawy miejscowe mogą być spowodowane innymi czynnikami 
niż insulina, np. substancjami drażniącymi występującymi w środkach do odkażania skóry lub stosowaniem złej techniki iniekcji. Ogólnoustrojowe objawy uczuleniowe, będące objawami uogólnionej nadwrażliwości na insulinę występują bardzo rzadko (<1/10 000), ale są potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawów tych należą: wysypka na całym ciele, 
duszność, świszczący oddech, zmniejszenie ciśnienia tętniczego krwi, przyspieszone tętno i pocenie. W ciężkich przypadkach objawy uogólnionej alergii mogą stanowić zagrożenie życia. Nieliczne przypadki ciężkiej alergii wymagają natychmiastowego leczenia. Może być konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Częstość nieznana: amyloidoza skórna; Lipodystrofia i amyloidoza skórna mogą wystąpić w miejscu wstrzyknięcia i spowodować miejscowe opóźnienie wchłaniania insuliny. Ciągła zmiana miejsca wstrzyknięcia w obrębie danego obszaru może zmniejszyć ryzyko wystąpienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgłaszano 
także: obrzęki, szczególnie w przypadku gdy wcześniej obserwowana niewystarczająca kontrola metaboliczna uległa poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciała; reakcje w miejscu wstrzyknięcia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek lub naciek, ból, wysypka, pokrzywka lub krosty; świąd, w tym świąd uogólniony; zawroty 
głowy. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 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. Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Starościńska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8531 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Kategoria 
dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostępne opakowania: 5 wkładów po 3 ml. Poziom odpłatności: urzędowa cena detaliczna: 97,54 zł, odpłatność dla pacjenta: 5,66 zł; lek bezpłatny dla osób, które ukończyły 75. rok życia. Na podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 października 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 listopada 2020 r.
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Skrócona Informacja o leku GENSULIN 
GENSULIN®M40 (40/60) 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwań; Skład: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. ludzkiej insuliny (Insulinum humanum) dwufazowej otrzymywanej metodą rekombinacji DNA E. coli. Każdy wkład do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 40% insuliny rozpuszczalnej i 60% 
insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentów z cukrzycą, którzy wymagają stosowania insuliny w celu utrzymania prawidłowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciąży. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insulinę. W cukrzycy typu 2 średnia dawka początkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciała. 
Sposób podawania: GENSULIN®M40 we wkładach przeznaczony jest wyłącznie do podawania we wstrzyknięciach podskórnych za pomocą wstrzykiwacza wielokrotnego użytku. Nie podawać GENSULIN®M40 we wkładzie dożylnie lub domięśniowo. GENSULIN®M40 podaje się we wstrzyknięciu podskórnym przez wstrzyknięcie w okolicę brzucha, 
udo, ramię, okolicę mięśnia naramiennego lub okolicę pośladkową. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać w obrębie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Należy zwrócić uwagę, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®M40 nie wprowadzić igły do naczynia krwionośnego. Po wstrzyknięciu insuliny nie 
należy masować miejsca iniekcji. Należy poinformować pacjentów o właściwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®M40 jest gotową mieszanką insuliny rozpuszczalnej GENSULIN®R i insuliny izofanowej GENSULIN®N, przygotowaną tak, aby pacjent nie musiał sam mieszać produktów insuliny. Schemat leczenia powinien być dostosowany do 
indywidualnych potrzeb metabolicznych. GENSULIN®M40 należy podawać w ciągu 15 min przed posiłkiem. GENSULIN®M40 może być stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforminą lub glimepirydem. Przygotowanie: Bezpośrednio przed użyciem wkłady GENSULIN®M40 należy obrócić między dłońmi 10 
razy, a następnie 10 razy odwrócić o 180º w celu uzyskania jednorodnie mętnego lub mlecznego wyglądu zawiesiny. Jeżeli tak się nie stanie, należy powtarzać opisane czynności aż do wymieszania się składników. Wkłady zawierają mały szklany koralik, który pomaga wymieszać składniki. Nie potrząsać, ponieważ może to spowodować powstanie piany 
utrudniającej poprawne odmierzenie dawki. Należy często kontrolować wygląd insuliny we wkładzie. Nie stosować, jeżeli wewnątrz są widoczne grudki lub białe cząsteczki przylegające do dna lub ścianek, a szkło ma matowy wygląd. Każde opakowanie zawiera ulotkę dla pacjenta z instrukcją dotyczącą sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wkłady są 
przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcją jego wytwórcy. Przygotowanie dawki: Alternatywnie możliwe jest podanie odpowiednich dawek GENSULIN®R i GENSULIN®N w osobnych wstrzykiwaczach osobistych. Należy przestrzegać zaleceń wytwórcy dotyczących umieszczania wkładu we wstrzykiwaczu, 
zakładania igły i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dołączonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Należy wstrzyknąć dawkę insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielęgniarki diabetologicznej. Należy zmieniać miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie było wykorzystywane częściej niż około raz w miesiącu. Przeciwwska-
zania: Hipoglikemia. Nadwrażliwość na insulinę ludzką lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, chyba, że jest to częścią programu odczulania. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Zmianę typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny należy przeprowadzać pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producen-
ta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzęca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzęca) może spowodować konieczność modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzęcej na ludzką, u niektórych pacjentów może być konieczna zmiana dawki. Jeżeli 
konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastąpić przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesięcy jej stosowania. U niektórych pacjentów, po zmianie z insuliny zwierzęcej na ludzką, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźnie zaznaczone lub zupełnie różne od tych występujących 
podczas stosowania insuliny zwierzęcej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźne lub wcale się nie pojawić. Należy poinformować o tym pacjentów. Inne sytuacje, które mogą spowodować zmianę lub osłabienie wczesnych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii to: długotrwała cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektórych leków, np. β-adrenolityków. Niewyrównana hipoglikemia lub hiperglikemia może prowadzić do utraty przytomności, śpiączki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwłaszcza w przypadku cukrzycy insulinozależnej, może 
prowadzić do hiperglikemii i kwasicy ketonowej – stanów potencjalnie śmiertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny może spowodować wytworzenie przeciwciał, jednak ich miano jest niższe niż w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzęcej. Zapotrzebowanie na insulinę może ulec znacznej zmianie w przypadku chorób trzustki, nadnerczy, przysadki 
mózgowej, tarczycy, zaburzeń czynności nerek lub wątroby. Zapotrzebowanie na insulinę może być zwiększone podczas chorób z wysoką gorączką, ciężkiego zakażenia, chorób i zaburzeń czynności przewodu pokarmowego przebiegających z nudnościami, wymiotami, biegunką, powolnym opróżnianiem żołądka oraz z zaburzeniami wchłaniania, jak 
również w przypadku zaburzeń emocjonalnych. Modyfikacja dawki może być również konieczna w przypadku zmiany aktywności fizycznej lub sposobu odżywiania. Osoby zamierzające przekroczyć przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultować się z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podróży lotniczej należy insulinę 
przechowywać w bagażu podręcznym, a nie w luku bagażowym (nie może ulec zamrożeniu). Podczas długotrwałego leczenia może rozwinąć się oporność na insulinę. W razie wystąpienia insulinooporności należy zastosować większe dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgłaszano przypadki niewydolności serca w czasie jednoczesnego 
stosowania insuliny i pioglitazonu, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka niewydolności serca. Należy o tym pamiętać przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego należy obserwować, czy u pacjentów nie występują objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolności serca, zwiększenie masy 
ciała i obrzęki. Należy odstawić pioglitazon w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów niewydolności serca. Pacjentów należy poinformować o konieczności ciągłego zmieniania miejsca wstrzyknięcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Po wstrzyknięciu insuliny w obszarze występowania takich odczynów, może być opóźnione 
wchłaniania insuliny i pogorszona możliwość kontroli glikemii. Zgłaszano, że nagła zmiana miejsca wstrzyknięcia na obszar niedotknięty zmianami skutkuje wystąpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknięcia zaleca się kontrolę stężenia glukozy we krwi; można też rozważyć dostosowanie dawki leków przeciwcukrzycowych. Działania niepożądane: 
Podczas stosowania insuliny u pacjentów chorych na cukrzycę najczęściej występującym działaniem niepożądanym jest hipoglikemia. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności, a w skrajnych przypadkach do śmierci. Częstość występowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, ponieważ hipoglikemia jest zarówno skutkiem podania dawki 
insuliny jak również innych czynników, np. stosowanej diety i poziomu aktywności fizycznej. Zaburzenia układu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest częstym (1/100 do <1/10) działaniem niepożądanym. W miejscu wstrzyknięcia insuliny może wystąpić rumień, obrzęk i swędzenie. Objawy te zwykle przemijają w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
W niektórych przypadkach objawy miejscowe mogą być spowodowane innymi czynnikami niż insulina, np. substancjami drażniącymi występującymi w środkach do odkażania skóry lub stosowaniem złej techniki iniekcji. Ogólnoustrojowe objawy uczuleniowe, będące objawami uogólnionej nadwrażliwości na insulinę występują bardzo rzadko (<1/10 000), 
ale są potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawów tych należą: wysypka na całym ciele, duszność, świszczący oddech, zmniejszenie ciśnienia tętniczego krwi, przyspieszone tętno i pocenie. W ciężkich przypadkach objawy uogólnionej alergii mogą stanowić zagrożenie życia. Nieliczne przypadki ciężkiej alergii wymagają natychmiastowego leczenia. 
Może być konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Częstość nieznana: amyloidoza skórna; Lipodystrofia i amyloidoza skórna mogą wystąpić w miejscu wstrzyknięcia i spowodować miejscowe opóźnienie wchłaniania insuliny. Ciągła zmiana miejsca wstrzyknięcia w obrębie danego obszaru może zmniejszyć ryzyko 
wystąpienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgłaszano także: obrzęki, szczególnie w przypadku gdy wcześniej obserwowana niewystarczająca kontrola metaboliczna uległa poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciała; reakcje w miejscu wstrzyknięcia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek 
lub naciek, ból, wysypka, pokrzywka lub krosty; świąd, w tym świąd uogólniony; zawroty głowy. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu 
leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 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. Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Starościńska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8533 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostępne opakowania: 5 wkładów po 3 ml. Poziom odpłatności: urzędowa cena detaliczna: 97,54 zł, odpłatność dla pacjenta: 5,66 zł; lek bezpłatny dla osób, które ukończyły 75. rok życia. Na 
podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia MZ z dnia 21 października 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 listopada 2020 r.
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Zaufanie i doświadczenie

Skrócona Informacja o leku GENSULIN 
GENSULIN®M50 (50/50) 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwań; Skład: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. ludzkiej insuliny (Insulinum humanum) dwufazowej otrzymywanej metodą rekombinacji DNA E. coli. Każdy wkład do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 50% insuliny rozpuszczalnej i 50% 
insuliny izofanowej. Wskazania: Leczenie pacjentów z cukrzycą, którzy wymagają stosowania insuliny w celu utrzymania prawidłowego metabolizmu glukozy. Cukrzyca u kobiet w ciąży. Dawkowanie ustala lekarz zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na insulinę. W cukrzycy typu 2 średnia dawka początkowa wynosi 0,2 j.m./kg masy ciała. 
Sposób podawania: GENSULIN®M50 we wkładach przeznaczony jest wyłącznie do podawania we wstrzyknięciach podskórnych za pomocą wstrzykiwacza wielokrotnego użytku. Nie podawać GENSULIN®M50 we wkładzie dożylnie lub domięśniowo. GENSULIN®M50 podaje się we wstrzyknięciu podskórnym przez wstrzyknięcie w okolicę brzucha, 
udo, ramię, okolicę mięśnia naramiennego lub okolicę pośladkową. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać w obrębie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Należy zwrócić uwagę, aby w trakcie podawania insuliny GENSULIN®M50 nie wprowadzić igły do naczynia krwionośnego. Po wstrzyknięciu insuliny nie 
należy masować miejsca iniekcji. Należy poinformować pacjentów o właściwym sposobie wykonywania iniekcji. GENSULIN®M50 jest gotową mieszanką insuliny rozpuszczalnej GENSULIN®R i insuliny izofanowej GENSULIN®N, przygotowaną tak, aby pacjent nie musiał sam mieszać produktów insuliny. Schemat leczenia powinien być dostosowany do 
indywidualnych potrzeb metabolicznych. GENSULIN®M50 należy podawać w ciągu 15 min przed posiłkiem. GENSULIN®M50 może być stosowany w leczeniu skojarzonym z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi np.: metforminą lub glimepirydem. Przygotowanie: Bezpośrednio przed użyciem wkłady GENSULIN®M50 należy obrócić między dłońmi 10 
razy, a następnie 10 razy odwrócić o 180º w celu uzyskania jednorodnie mętnego lub mlecznego wyglądu zawiesiny. Jeżeli tak się nie stanie, należy powtarzać opisane czynności aż do wymieszania się składników. Wkłady zawierają mały szklany koralik, który pomaga wymieszać składniki. Nie potrząsać, ponieważ może to spowodować powstanie piany 
utrudniającej poprawne odmierzenie dawki. Należy często kontrolować wygląd insuliny we wkładzie. Nie stosować, jeżeli wewnątrz są widoczne grudki lub białe cząsteczki przylegające do dna lub ścianek, a szkło ma matowy wygląd. Każde opakowanie zawiera ulotkę dla pacjenta z instrukcją dotyczącą sposobu wykonania iniekcji. Podawanie: Wkłady są 
przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie z instrukcją jego wytwórcy. Przygotowanie dawki: Alternatywnie możliwe jest podanie odpowiednich dawek GENSULIN®R i GENSULIN®N w osobnych wstrzykiwaczach osobistych. Należy przestrzegać zaleceń wytwórcy dotyczących umieszczania wkładu we wstrzykiwaczu, 
zakładania igły i wstrzykiwania insuliny, podanych w instrukcji dołączonej do opakowania wstrzykiwacza. Wstrzykiwanie dawki: Należy wstrzyknąć dawkę insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielęgniarki diabetologicznej. Należy zmieniać miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie było wykorzystywane częściej niż około raz w miesiącu. Przeciwwska-
zania: Hipoglikemia. Nadwrażliwość na insulinę ludzką lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, chyba, że jest to częścią programu odczulania. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Zmianę typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny należy przeprowadzać pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (producen-
ta), typu (rozpuszczalna, izofanowa, mieszanka), pochodzenia (insulina zwierzęca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji (rekombinacja DNA lub insulina zwierzęca) może spowodować konieczność modyfikacji dawki. W przypadku zmiany z insuliny zwierzęcej na ludzką, u niektórych pacjentów może być konieczna zmiana dawki. Jeżeli 
konieczna jest zmiana dawki, powinna ona nastąpić przy podaniu pierwszej dawki nowej insuliny lub w czasie pierwszych kilku tygodni lub miesięcy jej stosowania. U niektórych pacjentów, po zmianie z insuliny zwierzęcej na ludzką, wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźnie zaznaczone lub zupełnie różne od tych występujących 
podczas stosowania insuliny zwierzęcej. W przypadku uzyskania lepszej kontroli glikemii (np. przez zastosowanie intensywnej insulinoterapii) objawy ostrzegawcze hipoglikemii mogą być mniej wyraźne lub wcale się nie pojawić. Należy poinformować o tym pacjentów. Inne sytuacje, które mogą spowodować zmianę lub osłabienie wczesnych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii to: długotrwała cukrzyca, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektórych leków, np. β-adrenolityków. Niewyrównana hipoglikemia lub hiperglikemia może prowadzić do utraty przytomności, śpiączki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwłaszcza w przypadku cukrzycy insulinozależnej, może 
prowadzić do hiperglikemii i kwasicy ketonowej – stanów potencjalnie śmiertelnych. Stosowanie ludzkiej insuliny może spowodować wytworzenie przeciwciał, jednak ich miano jest niższe niż w przypadku stosowania oczyszczonej insuliny zwierzęcej. Zapotrzebowanie na insulinę może ulec znacznej zmianie w przypadku chorób trzustki, nadnerczy, przysadki 
mózgowej, tarczycy, zaburzeń czynności nerek lub wątroby. Zapotrzebowanie na insulinę może być zwiększone podczas chorób z wysoką gorączką, ciężkiego zakażenia, chorób i zaburzeń czynności przewodu pokarmowego przebiegających z nudnościami, wymiotami, biegunką, powolnym opróżnianiem żołądka oraz z zaburzeniami wchłaniania, jak 
również w przypadku zaburzeń emocjonalnych. Modyfikacja dawki może być również konieczna w przypadku zmiany aktywności fizycznej lub sposobu odżywiania. Osoby zamierzające przekroczyć przynajmniej dwie strefy czasowe powinny skonsultować się z lekarzem w celu zmiany schematu podawania insuliny. W czasie podróży lotniczej należy insulinę 
przechowywać w bagażu podręcznym, a nie w luku bagażowym (nie może ulec zamrożeniu). Podczas długotrwałego leczenia może rozwinąć się oporność na insulinę. W razie wystąpienia insulinooporności należy zastosować większe dawki insuliny. Jednoczesne stosowanie z pioglitazonem: Zgłaszano przypadki niewydolności serca w czasie jednoczesnego 
stosowania insuliny i pioglitazonu, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka niewydolności serca. Należy o tym pamiętać przed zastosowaniem leczenia skojarzonego z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego należy obserwować, czy u pacjentów nie występują objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolności serca, zwiększenie masy 
ciała i obrzęki. Należy odstawić pioglitazon w przypadku wystąpienia jakichkolwiek objawów niewydolności serca. Pacjentów należy poinformować o konieczności ciągłego zmieniania miejsca wstrzyknięcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skórnej. Po wstrzyknięciu insuliny w obszarze występowania takich odczynów, może być opóźnione 
wchłaniania insuliny i pogorszona możliwość kontroli glikemii. Zgłaszano, że nagła zmiana miejsca wstrzyknięcia na obszar niedotknięty zmianami skutkuje wystąpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknięcia zaleca się kontrolę stężenia glukozy we krwi; można też rozważyć dostosowanie dawki leków przeciwcukrzycowych. Działania niepożądane: 
Podczas stosowania insuliny u pacjentów chorych na cukrzycę najczęściej występującym działaniem niepożądanym jest hipoglikemia. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności, a w skrajnych przypadkach do śmierci. Częstość występowania hipoglikemii nie jest przedstawiana, ponieważ hipoglikemia jest zarówno skutkiem podania dawki 
insuliny jak również innych czynników, np. stosowanej diety i poziomu aktywności fizycznej. Zaburzenia układu immunologicznego Miejscowa reakcja alergiczna jest częstym (1/100 do <1/10) działaniem niepożądanym. W miejscu wstrzyknięcia insuliny może wystąpić rumień, obrzęk i swędzenie. Objawy te zwykle przemijają w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
W niektórych przypadkach objawy miejscowe mogą być spowodowane innymi czynnikami niż insulina, np. substancjami drażniącymi występującymi w środkach do odkażania skóry lub stosowaniem złej techniki iniekcji. Ogólnoustrojowe objawy uczuleniowe, będące objawami uogólnionej nadwrażliwości na insulinę występują bardzo rzadko (<1/10 000), 
ale są potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawów tych należą: wysypka na całym ciele, duszność, świszczący oddech, zmniejszenie ciśnienia tętniczego krwi, przyspieszone tętno i pocenie. W ciężkich przypadkach objawy uogólnionej alergii mogą stanowić zagrożenie życia. Nieliczne przypadki ciężkiej alergii wymagają natychmiastowego leczenia. 
Może być konieczna zmiana insuliny lub odczulanie. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej Częstość nieznana: amyloidoza skórna; Lipodystrofia i amyloidoza skórna mogą wystąpić w miejscu wstrzyknięcia i spowodować miejscowe opóźnienie wchłaniania insuliny. Ciągła zmiana miejsca wstrzyknięcia w obrębie danego obszaru może zmniejszyć ryzyko 
wystąpienia takich reakcji lub im zapobiec. Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zgłaszano także: obrzęki, szczególnie w przypadku gdy wcześniej obserwowana niewystarczająca kontrola metaboliczna uległa poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii; przyrost masy ciała; reakcje w miejscu wstrzyknięcia: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek 
lub naciek, ból, wysypka, pokrzywka lub krosty; świąd, w tym świąd uogólniony; zawroty głowy. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu 
leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, 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. Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: BIOTON S.A. ul. Starościńska 5, 02-516 Warszawa. Pozwolenie nr 8535 wydane na podstawie Decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Dostępne opakowania: 5 wkładów po 3 ml. Poziom odpłatności: urzędowa cena detaliczna: 97,54 zł, odpłatność dla pacjenta: 5,66 zł; lek bezpłatny dla osób, które ukończyły 75. rok życia. Na 
podstawie ChPL z dnia 24.09.2020 r.

*wg Obwieszczenia MZ z dnia 21 października 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 listopada 2020 r.
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