Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gensulin M40 (40/60), 100 j.m./ml, zawiesina do wstrzykiwan
Gensulin M50 (50/50), 100 j.m./ml, zawiesina do wstrzykiwan

Insulinum humanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Gensulin M40 (40/60) (dalej Gensulin M40) oraz Gensulin M50 (50/50) (dalej
Gensulin M50) i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gensulin M40 i M50

Jak stosowac¢ lek Gensulin M40 i M50

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Gensulin M40 i M50

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Gensulin M40 i M50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gensulin M40 i M50 zawiera insuling ludzka otrzymywang metoda rekombinacji DNA z
zastosowaniem bakterii Escherichia coli, ktora jest identyczna z insuling wytwarzang przez organizm
ludzki.

Insulina ludzka, jest stosowana w leczeniu cukrzycy. Przyczyng cukrzycy jest niezdolnos¢ trzustki do
wytwarzania insuliny w ilo§ciach umozliwiajacych kontrole stezenia glukozy we krwi (cukru we
krwi). Gensulin M40 1 M50 stosuje si¢ w celu dtugotrwatego kontrolowania stgzenia glukozy. Jest to
mieszanina insuliny szybko dziatajacej i insuliny o posrednim czasie dzialania. Czas dzialania tej
insuliny zostat wydtuzony poprzez zastosowanie w zawiesinie siarczanu protaminy.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie Gensulin M40 i M50 oraz insuliny o dluzszym czasie dziatania. Do
kazdego rodzaju insuliny dotgczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny, o ile
tak nie zaleci lekarz. Zmieniajgc insuling, nalezy zachowa¢ duzg ostrozno$¢. Kazdy rodzaj insuliny ma
inny symbol i kolor na opakowaniu oraz na wktadzie, w celu tatwiejszego odroznienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gensulin M40 i M50

Lek Gensulin M40 i M50 we wkladach 3 ml przeznaczony jest wylacznie do podawania we
wstrzyknieciach podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne
jest podanie insuliny inng metodg, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Gensulin M40 i M50

- jezeli wystepuja objawy wskazujace na hipoglikemig (niskie stezenie glukozy we krwi).
Informacje o postgpowaniu w przypadku fagodnej hipoglikemii zostang podane w dalszej czgsci
ulotki (patrz podpunkt A ,,Hipoglikemia” w punkcie 4).
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- jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Gensulin M40 i M50 nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Jezeli obecne leczenie zapewnia dobrg kontrole glikemii, ostrzegawcze objawy nadmiernego
zmniejszenia stgzenia glukozy we krwi mogg nie by¢ odczuwalne. Ostrzegawcze objawy sg
wymienione w dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowa¢ doktadnie pory positkow, czestose
podejmowania aktywnosci fizycznej 1 ogélny poziom aktywnosci. Nalezy takze kontrolowaé
stezenie cukru we krwi wykonujac czesto badanie stezenia glukozy we krwi.

Niektore osoby, u ktorych po zmianie rodzaju insuliny ze zwierzgcej na ludzka wystepowata
hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi) zglaszaty, ze objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ byty stabiej zaznaczone lub zupelnie inne niz wczesniej. Jezeli hipoglikemia
pojawia sig czgsto lub wystepujg trudnoscei z rozpoznaniem objawdw zapowiadajacych
hipoglikemig, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac pielg¢gniarke z poradni cukrzycowej, lekarza lub farmaceute w
przypadku:

- ostatnio przebytej choroby;

- choroby nerek lub watroby;

- zwigkszonego wysitku fizycznego.

Zapotrzebowanie na insuling moze takze zmienia¢ si¢ po spozyciu alkoholu.

Nalezy powiedzie¢ pielggniarce z poradni cukrzycowej, lekarzowi lub farmaceucie o
planowanym wyjezdzie za granice. Roznica stref czasowych moze wigzac¢ si¢ z koniecznoscia
wykonywania wstrzykiwan i spozywania positkow o innej porze.

U czgsci pacjentow diugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2., u ktorych wystepuje
choroba serca lub w przesztosci wystapil udar, zgtaszano przypadki niewydolnosci serca po
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowaé
lekarza, jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak zadyszka, nagle zwigkszenie
masy ciata lub miejscowy obrzek.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Gensulin M40 i M50”). Jezeli obecnie insulina jest
wstrzykiwana w obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz
dostosowanie dawki insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Lek Gensulin M40 i M50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

1.

Zapotrzebowanie organizmu na insuling moze zmieni¢ si¢ w przypadku jednoczesnego

stosowania:

* kortykosteroidow,

* terapii zastgpczej hormonami tarczycy,

* doustnych lekow obnizajacych stezenie glukozy we krwi (lekow przeciwcukrzycowych),

* kwasu acetylosalicylowego (aspiryny),

* hormonu wzrostu,

* oktreotydu, lanreotydu,

* selektywnych agonistow receptoréw B2-adrenergicznych (np. ritodryny, salbutamolu,
terbutaliny),

* lekow B-adrenolitycznych,

* tiazydow lub niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitor6w monoaminooksydazy),

« danazolu,
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* niektorych inhibitorow konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl) lub antagonistow
receptora angiotensyny I1.

Ciaza i karmienie piersia

Zapotrzebowanie organizmu na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych trzech miesigcach ciazy i
wzrasta przez nastgpne 6 miesigcy. U kobiet karmigcych piersig moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny lub sposobu odzywiania si¢.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku hipoglikemii (niskie st¢zenie glukozy we krwi) zdolno$¢ koncentracji i szybkos$¢ reakcji
pacjenta moze by¢ zmniejszona. Nalezy o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktérych
mogtoby to by¢ przyczyna zagrozenia dla pacjenta lub innych oséb (np. podczas prowadzenia pojazdu
lub obstugiwania maszyn).

Nalezy zasiggna¢ opinii pielggniarki z poradni cukrzycowej lub lekarza na temat prowadzenia
samochodu, jesli:

* czesto wystepuje hipoglikemia

* oznaki hipoglikemii sg stabe lub ich nie ma.

Gensulin M40 i M50 zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Gensulin M40 i M50

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na etykiecie i opakowaniu wkladu podczas
zakupu leku w aptece. Nalezy upewni¢ sig, Ze jest to lek Gensulin M40 i M50 przepisany przez
lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Aby unikna¢ ewentualnego przeniesienia choréb, kazdy
wktad moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobg, nawet, gdy igta zostata zmieniona.

Dawkowanie

o Lekarz prowadzacy zaleci odpowiedni rodzaj insuliny, ilos¢ leku oraz czas i czgstotliwosé
jego wstrzykiwania. Instrukcje te przeznaczone sa tylko dla okre$lonego pacjenta. Zalecen
lekarza nalezy Scisle przestrzega¢ i regularnie odwiedzaé poradni¢ cukrzycowa.

e Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (na przyklad z insuliny zwierzgcej na ludzka), moze
spowodowac konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki. Ta zmiana moze dotyczy¢
tylko pierwszego wstrzyknigcia lub moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni
lub miesigcy.

¢ Gensulin M40 i M50 we wkladach przeznaczony jest wytacznie do podawania we
wstrzyknigciach podskornych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przygotowanie leku Gensulin M40 i MS0
Przed zastosowaniem leku Gensulin M40 i M50 nalezy

— sprawdzi¢ na opakowaniu zewn¢trznym oraz etykiecie wktadu do wstrzykiwacza zgodno$¢ nazwy
i oznakowania literowego otrzymane;j insuliny z zapisang przez lekarza.
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— sprawdzi¢ termin waznosci na opakowaniu.

Sposob uzycia
Nalezy wstrzykna¢ dawke insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki z poradni
diabetologiczne;j.

Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknigé, aby unikng¢ zgrubien (Patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, posladki, przednig czgs¢
uda lub gorng czes$¢ ramienia. Wstrzyknigcie insuliny w okolicg brzucha powoduje szybsze
wchianianie niz w przypadku wstrzyknie¢ w inne miejsca.

Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce nie bylo wykorzystywane czgsciej niz
okoto raz w miesiacu.

Kilkana$cie minut przed planowanym podaniem nalezy wyjac¢ insuling z lodowki w celu
doprowadzenia jej do temperatury pokojowej (jezeli jest to nowo rozpoczety wktad). W przypadku
uzywanego wktadu powinno si¢ go przechowywaé w temperaturze pokojowej przez 28 dni.

W trakcie podawania leku nalezy przestrzega¢ zasad higieny: umy¢ rece przed podaniem,
zdezynfekowa¢ miejsce podania.

Przed podaniem nalezy bardzo dokladnie obejrze¢ wkiad do wstrzykiwacza z insuling.

Zawiesina Gensulin M40 i M50 powinna by¢ jednorodnie nieprzejrzysta (jednolicie metna lub
mleczna). Nie nalezy stosowac, jezeli zawartos¢ wktadu do wstrzykiwacza po zmieszaniu pozostaje
przejrzysta lub na dnie pozostaje osad biatej substancji. Nie nalezy stosowac takze w przypadku, gdy
po zmieszaniu ptywajg biale ktaczki albo do Scian przylegajg state, biate czasteczki, nadajace jej
zmrozony wyglad.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, by w trakcie wstrzykiwania insuliny nie wprowadzi¢ iglty do
swiatta naczynia krwiono$nego.

Podawanie leku Gensulin M40 i M50 we wkladach do wstrzykiwaczy

Lek Gensulin M40 i M5S0 we wkladach 3 ml przeznaczony jest wylacznie do podawania we
wstrzyknieciach podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku.

Nie podawac¢ leku Gensulin M40 i M50 we wktadzie dozylnie lub domig$niowo.

Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wkiady 3 ml sa przeznaczone do stosowania ze wstrzykiwaczem oznaczonym znakiem CE, zgodnie
z instrukcjg jego wytworcy. Wklady Gensulin M40 i M50 nalezy stosowa¢ wylacznie we
wstrzykiwaczach insulinowych firmy Bioton, aby umozliwi¢ podanie odpowiedniej dawki.

W celu zaladowania wstrzykiwacza, zamocowania igly i sposobu wstrzykni¢cia leku nalezy stosowac
si¢ §cisle do instrukcji producenta wstrzykiwacza dotaczonej do opakowania wstrzykiwacza.

Zawiesing Gensulin M40 i M50 nalezy wymiesza¢ przed kazdym wstrzyknigciem przekrecajac wkiad
w gore 1 w dot, co najmniej 10 razy lub toczy¢ po dioni dopoki ptyn nie bedzie jednolity. Obracanie
powinno trwa¢ do momentu uzyskania jednolicie mgtnego Iub mlecznego wygladu. Wktady zawieraja
maly szklany koralik, ktéry pomaga wymiesza¢ sktadniki. Nie potrzasaé, poniewaz moze to
spowodowac powstanie piany utrudniajgcej poprawne odmierzenie dawki.

Zawarto$¢ wkladu mozna miesza¢ bez wyjmowania go ze wstrzykiwacza.

Konstrukcja wkladéw uniemozliwia dodanie innej insuliny do wktadu. Zuzytych wktadéw nie mozna
powtornie napetniac.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gensulin M40 i M50
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W przypadku podania wigkszej dawki Gensulin M40 i M50 niz zalecana, moze wystapi¢ niskie
stezenie glukozy we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi (patrz podpunkt A
,,Hipoglikemia” w punkcie 4).

Pominie¢cie zastosowania leku Gensulin M40 i MS0

W przypadku podania mniejszej dawki Gensulin M40 i M50 niz zalecana, moze wystapi¢ duze
stezenie glukozy we krwi. Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania Gensulin M40 i M50

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Gensulin M40 i M50 moze wystapi¢
zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci
lekarz.

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

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

Insulina ludzka moze powodowa¢ hipoglikemie (niskie stezenie glukozy we krwi). Patrz dalsze
informacje dotyczace hipoglikemii ponizej w podpunkcie ,,Problemy powszechnie wystepujace w
cukrzycy”.

Mozliwe dzialania niepozadane

Uogdlniona reakcja uczuleniowa wystepuje bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).
Objawy sg nastepujace:

* spadek cisnienia tetniczego krwi

* trudnos$ci z oddychaniem

* przyspieszone bicie serca

» wysypka na calym ciele

* $wiszczacy oddech

* poty

Jesli podczas stosowania leku Gensulin M40 i M50 wystgpity takie objawy, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Miejscowa reakcja alergiczna wystgpuje czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentéw). Objawem moze by¢
zaczerwienienie, obrzek lub swedzenie skory wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny. Objawy te zwykle
przemijaja po kilku dniach lub tygodniach. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych objawow nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka thuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw).
Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie
amyloid (amyloidoza skorna, czgstos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w
obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy
zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

Zgtaszano obrzgki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegolnie na poczatku
stosowania insuliny lub podczas zmiany leczenia w celu poprawy kontroli st¢zenia glukozy we krwi.
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Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

A. Hipoglikemia

Hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi) jest stanem, w ktorym we krwi znajduje si¢ za mato
cukru. Moze do niej dojsc, jezeli pacjent:

* przyjat zbyt duzg dawke leku Gensulin M40 i M50 lub innej insuliny;

* opuscil lub opdznit pore positku, badZ zmienit dietg;

* zbyt intensywnie ¢wiczy? lub pracowat tuz przed lub po positku;

* chorowat (zwlaszcza na chorobe z biegunkg lub wymiotami);

* zmienit zapotrzebowanie na insuling, lub

* wystepuja u niego zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktore si¢ nasilaja.

Na stezenie glukozy we krwi wptywa alkohol i niektore leki.

Pierwsze objawy niskiego stezenia glukozy we krwi zwykle wystepuja szybko i naleza do nich:
* zmeczenie

* nerwowosc¢ lub drzenie ciata

* bol gtowy

* przyspieszone bicie serca

* nudnosci

* zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikaé
sytuacji, w ktorych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochdd).

Nie nalezy stosowa¢ leku Gensulin M40 i M50 jezeli wystepuja objawy ostrzegawcze
hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy we krwi).

Jezeli stezenie glukozy we krwi jest niskie, nalezy zjes¢ glukozg w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napoj. Nastepnie nalezy zje$s¢ owoc, ciastka lub kanapke, jak zalecit lekarz i odpocza¢. To zazwyczaj
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Jezeli stan
si¢ pogarsza, wystepuje plytki oddech, a skora staje si¢ blada, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Wstrzyknigcie glukagonu moze pomodc w przypadku umiarkowanie nasilonej hipoglikemii.
Po wstrzyknieciu glukagonu, nalezy zje$¢ glukoze w tabletkach lub cukier. Jezeli po podaniu
glukagonu nie nastgpi poprawa, nalezy udac¢ si¢ do szpitala. W celu uzyskania informacji o
glukagonie, nalezy zapyta¢ lekarza.

B. Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa

Hiperglikemia (zbyt duze st¢zenie glukozy we krwi) oznacza, ze organizm nie otrzymuje
wystarczajacej ilosci insuliny. Hiperglikemia moze by¢ spowodowana przez:

* nieprzyjmowanie leku Gensulin M40 i M50 lub innej insuliny;

* wstrzyknigcie mniejszej ilosci insuliny niz zalecona przez lekarza;

* spozywanie bardzo obfitych positkow w poréwnaniu z wymaganiami diety; lub

« gorgczke, zakazenie, stresujace przezycia.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawow tych nalezg:
e uczucie sennosci
zaczerwienienie twarzy
pragnienie
brak apetytu
owocowy zapach z ust
nudnosci lub wymioty

Do cigzkich objawdw nalezg utrudniony oddech oraz przyspieszony puls. Nalezy natychmiast
zwrocié sie o pomoc lekarska.
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Nieleczona hipoglikemia (niskie st¢zenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (wysokie st¢zenie
glukozy we krwi) moze doprowadzi¢ do powaznego zaburzenia i powodowac bole glowy, nudnosci,
wymioty, odwodnienie, utrat¢ przytomnosci, §piaczke lub nawet §mier¢.

Trzy proste sposoby, aby unikng¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:
e Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i wktad z insuling
Gensulin M40 i M50
e Nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, co informuje innych o tym, ze jest si¢ chorym na
cukrzyce.
¢ Nalezy zawsze mie¢ przy sobie kostki cukru.

C. Choroba

Podczas choroby, zwtaszcza polaczonej z nudno$ciami lub wymiotami, moze si¢ zmieni¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebuja insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie moczu lub krwi, stosowac¢ si¢ do
ogolnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z pielgegniarkg z poradni cukrzycowej lub
lekarzem.

Po wprowadzeniu insuliny do obrotu zglaszano takze nastgpujace dziatania niepozadane:

- obrzgki, szczegolnie w przypadku, gdy wcze$niej obserwowana niewystarczajgca kontrola
metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii,

- przyrost masy ciala,

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak: przebarwienie, krwawienie, stwardnienie, guzek lub
naciek, bol, wysypka, pokrzywka lub krosty,

- $wiad w tym $wiad uogolniony,

- zawroty glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gensulin M40 i M50

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

Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego lek przechowywac w temperaturze do 25°C przez
28 dni. Chroni¢ przed $wiattem.

Wkiadow, ktore sg uzywane lub majg by¢ uzywane, nie przechowywac w lodéwce. Mozna je nosic¢
przy sobie. Produkt leczniczy Gensulin M 40 i M50 nalezy chroni¢ przed wysoka temperatura.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie oraz na
opakowaniu zewng¢trznym wktadu Gensulin M40 i M50 po: ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ wewnatrz grudki lub biate czgsteczki przylegajace do dna
lub $cianek wktadu, a szklo ma matowy wyglad. Nalezy sprawdzi¢ wyglad insuliny przed kazdym
wstrzyknigciem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gensulin M40 i M50

- Substancja czynng leku jest insulina ludzka otrzymywana w wyniku rekombinacji
biotechnologicznej. 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. insuliny ludzkie;j.
Kazdy wktad zawiera 3 ml, co odpowiada dawce 300 j.m. insuliny ludzkie;j.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Lek Gensulin M40: metakrezol, glicerol, fenol, siarczan protaminy, cynku tlenek, sodu
wodorofosforan dwunastowodny, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan
Lek Gensulin M50: metakrezol, glicerol, fenol, siarczan protaminy, cynku tlenek, sodu
wodorofosforan dwunastowodny, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Gensulin i co zawiera opakowanie

Lek Gensulin M40 to jalowa zawiesina ludzkiej insuliny o pH 7-7,6, zawierajaca 40% insuliny
rozpuszczalnej i 60% insuliny izofanowe;j.
Lek Gensulin M50 to jalowa zawiesina ludzkiej insuliny o pH 7-7,6, zawierajaca 50% insuliny
rozpuszczalnej i 50% insuliny izofanowe;j.

Opakowanie

Gensulin M40:

- 5 szklanych wkladoéw do wstrzykiwaczy, zawierajacych 3 ml leku Gensulin M40, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

- 10 szklanych wktadow do wstrzykiwaczy, zawierajacych 3 ml leku Gensulin M40, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

Gensulin M50:

- 5 szklanych wktadow do wstrzykiwaczy, zawierajacych 3 ml leku Gensulin M50, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

- 10 szklanych wktadow do wstrzykiwaczy, zawierajacych 3 ml leku Gensulin M50, umieszczonych w
tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bioton S.A.

ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

Wytwérca

Bioton S.A.

Macierzysz, ul. Poznanska 12
05-850 Ozaréw Mazowiecki
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego:

Bioton S.A.

ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

Tel: + 48 (22) 721 40 00

bioinfo@bioton.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

9/9


mailto:bioinfo@bioton.com

	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Podawanie leku Gensulin M40 i M50 we wkładach do wstrzykiwaczy

