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Cykl VIDEO dostepny Projekt Lilly Diabetes przygotowany we wspotpracy z prof. dr hab. n. med. Januszem Gumprechtem,
na stronie www.lillypro_pl Klinika Chorob Wewnetrznych, Diabetologii | Nefrologii, SUM w Katowicach. »



HUMALOG®

lub podczas operacji | w okresie pooperacyjnym. Podanie podskoérnie nalezy wykonac w gérng czesc ramienia, udo, posladek lub brzuch. Nalezy zmienia¢ miegjsca iniekcji tak, aby to samo migjsce byto wykorzystywane nie
czescie] niz okoto raz w miesigcu. Podczas podania podskérnego nalezy upewnic sie, ze Humalog nie jest wstrzykiwany do naczynia krwionosnego. Po iniekcji nie nalezy masowac miegjsca wstrzykniecia. Nalezy poinformo-
wac pacjentow o wiasciwym sposobie wykonywania iniekcji. Po podaniu podskérnym Humalog wykazuje szybki poczatek dziatania oraz krétszy czas dziatania (2 do 5 godzin) w pordwnaniu z insuling krétko dziatajaca. Ten
szybki poczatek dziatania umozliwia podawanie preparatu Humalog w iniekcji (lub w przypadku podawania w postaci ciggtego wlewu podskérnego - bolus) w bardzo niewielkim odstepie czasu od positku. Przebieg dziata-
nia kazdego rodzaju insuliny moze by¢ odmienny u réznych oséb, a takze u tej samej osoby w réznych sytuacjach. Niezaleznie od miejsca iniekcji zachowany jest szybszy poczatek dzialania leku w poréwnaniu z rozpusz-
czalng insuling ludzka. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych rodzajéw insuliny, czas dziatania preparatu Humalog zalezy od wielkosci dawki, miejsca iniekcji, ukrwienia, temperatury i aktywnosci fizyczne]. Humalog
mozna stosowacd jednoczesnie z dlugo dziatajaca insuling lub z doustnymi lekami pochodnymi sulfonylomocznika, jesli jest to zgodne z zaleceniami lekarza. Podawanie preparatu Humalog przez insulinowsg pompe infuzyina:
Do wlewow insuliny lizpro mozna stosowac tylko niektdre insulinowe pompy infuzyjne oznaczone symbolem CE. Przed rozpoczeciem wlewu insuliny lizpro nalezy zapoznac sie z instrukcja producenta, aby stwierdzic, czy
jest to odpowiednia pompa. Przeczytac | wykonywacd instrukcie dotaczone do pompy infuzyjne]. Uzywac zbiornika | cewnika odpowiedniego dla dane] pompy. Zestaw infuzyjny (cewnik i igte) nalezy zmienia¢ zgodnie z in-
strukcjg zawarta w informacji o produkcie dotaczoneg] do zestawu infuzyjnego. W razie wystapienia hipoglikemii, infuzje nalezy przerwacd do czasu ustapienia hipoglikemii. Jesli hipoglikemia powtarza sie lub jest ciezka, na-
lezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego i rozwazy¢ ograniczenie lub przerwanie wlewow insuliny. Wadliwe dziatanie pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowac nagty wzrost poziomu glukozy. W przypad-
ku podejrzenia, ze wystapita przerwa w przeptywie insuliny, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia i jezeli jest to stosowne, powiadomic lekarza prowadzacego. W przypadku, kiedy lek Humalog podaje
sie przez insulinowa pompe infuzyjng, nie nalezy mieszac go z Zadng inng insuling. Dozylne podawanie insuliny: Dozylne podawanie insuliny lizpro nalezy wykonywac zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca iniekcji
dozylnych, na przyktad bolus lub wlew dozylny. Konieczne jest czeste kontrolowanie sterenia glukozy we krwi. Systemy infuzyjne w stezeniach od 0] j./ml do 1.0 |./ml insuliny lizpro w 0,9% roztworze chlorku sodu lub 5%
roztworze glukozy =3 stabilne w temperaturze pokojowe] przez 48 godzin. Zaleca sie sprawdzenie pompy przed rozpoczeciem wlewu u pacjenta. PRZECIWWSKAZ ANIA: Madwrazliwosc na insuline lizpro lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Hipoglikemia. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Zmiang typu lub marki stosowaneg] u pacjenta insuliny nalezy przeprowadzac pod scistym nadzo-
rem lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (krétko dziatajaca, NPH, lente itp.), pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcii (rekombinacja DNA lub insulina pochodze-
nia zwierzecego) moze spowodowad koniecznosé modyfikacji dawki. W przypadku stosowania szybko dziatajgcych insulin kazdy pacjent przyimujgcy rowniez insuling podstawowa musi zoptymalizowad dawkowanie obu
insulin, aby uzyskac¢ kontrole poziomu glukozy przez cata dobe, zwiaszcza w nocy lub na czczo. Sytuacje, ktére moga spowodowad zmianeg lub ostabienie wezesnych objawdw ostrzegawczych hipoglikemii: diugotrwata
cukrzyca, intensywna insulinoterapia, neuropatia cukrzycowa, przyjmowanie niektérych lekéw, np. beta-adrenoclitykéw. Niektorzy pacjenci, u ktérych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka wysta-
pita hipoglikemia, zgtaszali, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byty stabiej wyrazone lub zupetnie inne niz odczuwane w przypadku stosowania poprzednigj insuliny. Niewyréwnana hipoglikemia lub hiperglikemia
moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, spiaczki lub zgonu. Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, zwlaszcza w przypadku cukrzycy insulinozalezne], moze prowadzi¢ do hiperglikemii | kwasicy ke-
tonowe] - standw, ktére potencjalnie moga by¢ smiertelne. W przypadku zaburzenia czynnosci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmnigjszone. W przypadku zaburzenia czynnosci watroby, ze wzgledu na ogra-
niczenie zdolnosci watroby do glukoneogenezy | ostabienie procesu rozktadu insuliny, zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmnigjszone. Jednakze, u pacjentéw z przewleklymi zaburzeniami czynnosci watroby wzrost
opornosci na insuline moze spowodowacd zwiekszenie zapotrzebowania organizmu na insuline. Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwiekszone podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych. Modyfikacja dawki moze
by¢ réwniez konieczna w przypadku, gdy pacjenci podejmuja bardziej intensywny wysitek fizyczny lub zmieniaja sposdb odzywiania. Cwiczenia wykonywane bezposgrednio po positku moga zwiekszy¢ prawdopodobieristwo
hipoglikemii. Nastepstwem farmakodynamiki szybko dziatajgcych analogdw insuliny jest to, ze jesli wystapi hipoglikemia, moze ona pojawic sie w krétszym czasie po iniekg]i niz w przypadku podania ludzkiej insuliny roz-
puszczalne]. Humalog mozna stosowac u dzieci zamiast insuliny rozpuszczanegj tylko wtedy, gdy szybkie dziatanie insuliny moze by¢ dla nich korzystne, na przyktad pod wzgledem czasu iniekcji w stosunku do pory positku.
Jednoczesne stosowanie produktu Humalog z pioglitazonem: Zgtaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu, szczegdlnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka niewydol-
nosci serca. Nalezy o tym pamietac przed zastosowaniem leczenia skojarzonego insuling Humalog z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowad, czy u pacjentéw nie wystepujg objawy przed-
miotowe i podmictowe niewydolnogci serca, zwiekszenie masy ciata i obrzeki. Jegli wystapi nasilenie objawdw ze strony uktadu krazenia, nalezy przerwad stosowanie pioglitazonu. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE USUWANIA | PRZYGOTOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA: Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami. Instrukcja doty-
czZgca uzycia | przygotowania produktu leczniczegeo do stosowania: Aby unikngé ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wklad moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nawet, gdy igla zostala zmieniona. Wkiady
Humalog nalezy stosowaé ze wstrzykiwaczem oznaczonym symbolem CE, zgodnie z zaleceniami jego producenta. WPEYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACJE: Dane uzyskane od liczne] grupy kobiet stosujacych lek w
czasie cigzy nie wskazujg na szkodliwe dziatanie insuliny lizpro na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu | noworodka. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza sie w pierwszym trymestrze cigzy oraz wzrasta w drugim
i trzecim trymestrze. U pacjentek z cukrzyca, karmigcych piersig moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny i stosowanej diety lub obu tych czynnikéw. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podczas stosowania insuliny u pa-
cjentdw chorych na cukrzyce najczescie] wystepujgcym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Ciezka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do smierci. Czestosé wystepo-
wania hipoglikemii nie jest podawana, poniewaz hipoglikemia jest zarédwno skutkiem podania dawki insuliny, jak rowniez innych czynnikdow, np. stosowaneg] diety | poziomem aktywnosci fizycznej. Miejscowa reakcja alergicz-
na jest czestym (1/100 do <1/10) dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzykniecia insuliny moze wystapic rumien, obrzek i swedzenie. Objawy te ustepuja zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni. W niektorych
przypadkach objawy te moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np. substancje draznigce wystepujgce w srodkach do odkazania skéry lub stosowanie ztej techniki wykonania iniekcji. Ogdlnoustrojowe ob-
jawy uczuleniowe, bedace objawami uogdlnione] nadwrazliwosci na insuline wystepuja rzadke (1/10 000 do <1/1 000), ale sg potencjalnie bardzig] niebezpieczne. Do objawdw tych nalezg wysypka na catym ciele, sphycenie
oddechu, swiszczacy oddech, obnizenie cignienia tetniczego krwi, przyspieszone tetno i poty. W ciezkich przypadkach objawy uogdlnione] alergii moga stanowi¢ zagrozenie zycia. MNiezbyt czesto (1/1 000 do <1/100)
w migjscu iniekcji wystepuje lipodystrofia. Podczas leczenia insuling zglaszano obrzeki, szczegdinie w przypadku gdy wezesnie] cbserwowana niewystarczajgca kontrola metaboliczna ulegla poprawie w wynik u intensywnej
insulinoterapii. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Eli Lilly Nederland BV, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/96/007/004 5 wktaddw 3 ml Humalog do wstrzykiwacza 3 ml EU/1/96/007/023 10 wktaddw 3 ml Humalog do wstrzykiwacza 3 ml. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 30 kwictnia 1996 DATA OSTATNIEGO PRZEDEUZENIA POZWOLENIA: 30 kwicetnia 2006 Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europej-
skiej Agencji Lekow http///www.ema.europa.eu KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena urzedowa detaliczna: 133,87 PLN. Maksymalna kwota doplaty ponoszona przez pacjenta: 40,21
PLN. Informacii o leku udziela: Eli Lilly Polska Sp. z o.0., ul. Zwirki i Wigury 184, 02-092 Warszawa, tel: +48 22 440 33 OO0 Informacja przygotowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 17 marca 2017 r.
Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Material promocyjny przeznaczony dla oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot produktami leczni-
czymi. Opracowanc: 04.2017
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