Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar). Jeden ml
roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,5 mg) insuliny lizpro*. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3
ml, co odpowiada 300 jednostkom insuliny lizpro. Kazdy wstrzykiwacz umozliwia podanie od 1 do 80
jednostek z doktadnoscig do 1 jednostki.*Insulina lizpro jest otrzymywana metoda rekombinacji DNA w
komoérkach Escherichia coli. Przezroczysty, bezbarwny wodny roztwor. Wskazania do stosowania:
Leczenie cukrzycy u osob dorostych idzieci, ktéorzy wymagaja stosowania insuliny do utrzymania
prawidlowej homeostazy glukozy. Produkt Insulin lispro Sanofi jest réwniez wskazany do wstgpnej
stabilizacji cukrzycy. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Dawke powinien ustali¢ lekarz,
indywidualnie zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta. Insuling lizpro mozna podawaé¢ na krotko przed
positkami. W razie potrzeby insuling lizpro mozna podawac bezposrednio po positkach. Po podaniu
podskérnym insulina lizpro wykazuje szybki poczatek dziatania oraz krotszy czas dziatania (od 2 do
5 godzin) w poréwnaniu z insuling krétko dziatajaca. Ten szybki poczatek dziatania umozliwia podawanie
produktu Insulin lispro Sanofi w iniekcji (lub w przypadku podawania w postaci ciaglego wlewu
podskoérnego — w bolusie) w bardzo niewielkim odstgpie czasu od positku. Przebieg dziatania kazdego
rodzaju insuliny moze si¢ znacznie r6zni¢ u réznych osob, a takze u tej samej osoby w roznych sytuacjach.
Niezaleznie od miejsca wstrzyknigcia zachowany jest szybszy poczatek dziatania produktu leczniczego
w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka. Podobnie jak w przypadku wszystkich preparatow insuliny,
czas dziatania insuliny lizpro zalezy od wielkosci dawki, miejsca wstrzyknigcia, ukrwienia, temperatury
i aktywnosci fizycznej. Produkt Insulin lispro Sanofi mozna stosowaé jednocze$nie z dtugo dziatajaca
insuling lub z doustnymi lekami pochodnymi sulfonylomocznika, jesli jest to zgodne z zaleceniami lekarza.
Szczegodlne grupy pacjentow: Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentoOw z zaburzeniami czynnosci nerek
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone. Zaburzenia czynnosci wgtroby: U pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na zmniejszenie zdolnosci watroby do glukoneogenezy
i ostabienie procesu rozktadu insuliny, zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone. Jednakze u
pacjentow z przewleklymi zaburzeniami czynno$ci watroby, wzrost oporno$ci na insuling moze
spowodowac zwigkszenie zapotrzebowania organizmu na insuling. Dzieci i miodziez: Produkt leczniczy
Insulin lispro Sanofi mozna stosowa¢ u mtodziezy i dzieci. Sposob podawania: Produkt Insulin lispro
Sanofi roztwoér do wstrzykiwan powinien by¢ podawany we wstrzyknigciach podskornych lub za pomocag
pompy infuzyjnej do ciaglych wlewoéw podskdérnych (patrz punkt: Dawkowanie i sposdb podawania).
Mozna go rowniez podawaé we wstrzyknigciach domigsniowych, jednak nie jest to zalecane. W razie
potrzeby produkt Insulin lispro Sanofi mozna rowniez podawaé dozylnie, na przyktad w celu kontroli
stezenia glukozy we krwi w kwasicy ketonowej, w przypadku chordb o ostrym przebiegu lub podczas
operacji 1w okresie pooperacyjnym. Podawanie podskorne produktu Insulin lispro Sanofi: Podanie
podskorne nalezy wykona¢ w okolice ud, posladkow, brzucha lub gérng czgs¢ ramienia. Nalezy zmieniaé
miejsca wstrzyknigcia w obrebie tego samego obszaru w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i
amyloidozy skornej. Podczas podania podskdrnego nalezy upewnic sie, ze produkt Insulin lispro Sanofi nie
jest wstrzykiwany do naczynia krwionos$nego. Po iniekcji nie nalezy masowac miejsca wstrzyknigcia.
Nalezy poinformowac pacjentow o prawidtowym sposobie wykonywania iniekcji. Insulin lispro Sanofi 100
Jjednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu: Produkt Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu
jest dostepny tylko w jednym stezeniu: 100 jednostek/ml. Natomiast insulina lizpro we wstrzykiwaczu jest
dostepna w dwoch mocach (100 jednostek/ml 1 200 jednostek/ml). W przypadku obu tych mocy potrzebng
dawke wybiera si¢ w jednostkach. Liczba jednostek insuliny jest pokazywana w okienku dawki
wstrzykiwacza bez wzgledu na moc i nie nalezy przelicza¢ dawki podczas zmiany mocy produktu
stosowanego przez pacjenta ani zmiany wstrzykiwacza na wstrzykiwacz zawierajacy insuling lizpro o innej
doktadnosci dawkowania. Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu umozliwia wybdr dawki w zakresie od
1 do 80 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki na pojedyncze wstrzyknigcie. Biorgc pod uwage, ze Insulin
lispro Sanofi we wstrzykiwaczy jest dostepny tylko w mocy 100 jednostek/ml, jesli wymagane jest uzycie
innej mocy, nalezy skorzysta¢ z innego produktu leczniczego insuliny lizpro, ktory oferuje taka opcje.
Insulin lispro Sanofi we wstrzykiwaczu przeznaczony jest wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych. Jesli
konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za pomoca pompy infuzyjne;j,
nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Hipoglikemia. Specjalne ostrzezenia isrodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Mozliwos¢ identyfikacji produktu: W celu poprawienia identyfikowalnosci
biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.
Zmiana typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta: Zmiang typu lub marki insuliny stosowanej u




pacjenta nalezy przeprowadza¢ pod Scistym nadzorem lekarza. Zmiany mocy, marki (wytworcy), typu
(krotko dziatajagca, NPH, lente itp.), pochodzenia (insulina zwierzgca, ludzka, analog insuliny ludzkiej)
i(lub) metody wytwarzania (rekombinacja DNA lub insulina pochodzenia zwierzgcego) moga
spowodowac konieczno$¢ modyfikacji dawki. W przypadku stosowania szybko dziatajacych insulin kazdy
pacjent przyjmujacy réwniez insuling podstawowa (bazalng) musi zoptymalizowaé¢ dawkowanie obu
insulin, aby uzyska¢ wyrdéwnanie stezenia glukozy przez cala dobe, zwlaszcza w nocy lub na czczo.
Technika wstrzyknigcia: Pacjentow nalezy poinformowa¢ o koniecznosci cigglego zmieniania miejsca
wstrzyknigcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny
W obszarze wyst¢gpowania takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchlanianie insuliny i pogorszona
mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zglaszano, Zze nagla zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotkniety
zmianami skutkuje wystgpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole
stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekdw przeciwcukrzycowych.
Hipoglikemia lub hiperglikemia: Sytuacje, ktore moga spowodowaé zmiane lub ostabienie wczesnych
objawow ostrzegawczych hipoglikemii: dtugotrwala cukrzyca, intensywna insulinoterapia, neuropatia
cukrzycowa lub przyjmowanie niektorych lekow, np. beta-adrenolitykdéw. Niektdrzy pacjenci, u ktdrych po
zmianie insuliny pochodzenia zwierzgecego na insuling ludzka wystapita hipoglikemia, zglaszali, Ze
wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byly stabiej zaznaczone lub zupelie inne niz odczuwane
podczas stosowania poprzedniej insuliny. Niewyréwnana hipoglikemia Iub hiperglikemia moga prowadzié¢
do utraty przytomnosci, $pigczki lub zgonu. Stosowanie nicodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia,
zwlaszcza w przypadku cukrzycy insulinozaleznej, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej
kwasicy ketonowej — standéw, ktore potencjalnie moga by¢ $miertelne. Zapotrzebowanie na insuling
i modyfikacja dawkowania: Podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych zapotrzebowanie na insuling
moze by¢ zwickszone. Modyfikacja dawki insuliny moze by¢ rowniez konieczna w przypadku, gdy
pacjenci podejmujg bardziej intensywny wysitek fizyczny lub zmieniaja swoj sposob odzywiania.
Cwiczenia wykonywane bezposrednio po positku moga zwickszyé ryzyko wystapienia hipoglikemii.
Nastepstwem farmakodynamiki szybko dziatajagcych analogdéw insuliny jest to, ze jeSli wystgpi
hipoglikemia, moze ona pojawi¢ si¢ w krotszym czasie po iniekcji niz w przypadku podania ludzkiej
insuliny rozpuszczalnej. Jednoczesne stosowanie produktu Insulin lispro Sanofi z pioglitazonem:
Zglaszano przypadki niewydolno$ci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu,
szczegblnie u pacjentow z czynnikami ryzyka niewydolno$ci serca. Nalezy o tym pamigta¢ przed
zastosowaniem leczenia skojarzonego produktem Insulin lispro Sanofi z pioglitazonem. W przypadku
leczenia skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentow nie wystepuja objawy przedmiotowe
i podmiotowe niewydolnosci serca, zwigkszenie masy ciata i obrzeki. Jesli wystapi pogorszenie objawow
ze strony uktadu krazenia, nalezy przerwac stosowanie pioglitazonu. Unikanie btedow w leczeniu podczas
stosowania produktu Insulin lispro Sanofi: Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby przed kazdym wstrzyknigciem
zawsze sprawdzali etykiete insuliny, w celu uniknigcia przypadkowego pomylenia produktu Insulin lispro
Sanofi z innymi insulinami. Pacjenci muszg wzrokowo sprawdzi¢ ilo§¢ wybranych jednostek w okienku
dawkowania wstrzykiwacza. Dlatego warunkiem samodzielnego wstrzykiwania produktu jest to, ze pacjent
moze odczyta¢ dawke insuliny w okienku wstrzykiwacza. Pacjentdéw niewidomych lub stabowidzacych
nalezy poinstruowaé, aby zawsze korzystali z pomocy innej osoby, ktora ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza insuliny. Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml,
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Insulin lispro Sanofi 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest
przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskoérnych. Je§li konieczne jest wstrzyknigcie dozylne za
pomocg strzykawki lub podanie za pomocg pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Aby
unikng¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko przez jednego
pacjenta, nawet gdy igla zostata zmieniona. Substancje pomocnicze: Ten produkt leczniczy zawiera mniej
niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania
niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych
na cukrzyce najczesciej wystepujacym dzialaniem niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia
moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czgsto$¢ wystepowania
hipoglikemii nie jest podawana, poniewaz hipoglikemia jest zarowno skutkiem podania dawki insuliny, jak
rowniez innych czynnikéw, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizycznej. Wymienione ponizej
dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug klasyfikacji uktadow
i narzadow oraz wedtug czestosSci wystgpowania (bardzo czesto: >1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt
czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000; czgstos¢ nieznana




(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okres$lonej
czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto: miejscowa reakcja alergiczna. Rzadko: ogodlnoustrojowa
reakcja alergiczna. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: lipodystrofia. Czestos¢ nieznana:
amyloidoza skorna. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Miejscowa reakcja alergiczna: Miejscowa
reakcja alergiczna wystgpuje czesto u pacjentow. W miejscu wstrzyknigcia insuliny moze wystapi¢
zaczerwienienie, obrzgk is$wiad. Objawy te ustepuja zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.
W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz insulina, np.
substancjami draznigcymi wystepujacymi w srodkach do odkazania skory lub stosowaniem ztej techniki
wykonania iniekcji. Ogdlnoustrojowa reakcja alergiczna: Ogolnoustrojowa reakcja alergiczna, ktora
wystepuje rzadko, ale jest potencjalnie cigzsza, to objaw uogdlnionej nadwrazliwosci na insuling. Moze
spowodowa¢ wystgpienie wysypki na catym ciele, sptycenie oddechu, $wiszczacy oddech, obnizenie
ci$nienia tg¢tniczego, przyspieszenie tetna izwickszong potliwosc. W cigzkich przypadkach objawy
uogolnionej alergii mogg stanowi¢ zagrozenie zycia. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Lipodystrofia
i amyloidoza skorna mogag wystgpi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowaé miejscowe opdznienie
wchlaniania insuliny. Ciggla zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru moze zmniejszy¢
ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec. Obrzek: Podczas leczenia insuling zglaszano obrzeki,
szczegolnie w przypadku gdy wczesniej obserwowana niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta
poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 12/2022.

Rp - produkt leczniczy wydawany na receptg.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich
nr: EU/1/17/1203/003-006. Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z o.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,
01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.

Insulin Lispro Sanofi, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 100 j./ml, 10 wstrzykiwaczy SoloStar
po 3ml, cena detaliczna: 201,15 PLN, wysokos¢ doplaty pacjenta obj¢tego refundacjg: 8 PLN*.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
1 kwietnia 2024 r.



