Insulin aspart Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Jeden ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart*(co odpowiada 3,5 mg). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml, co odpowiada
300 jednostkom insuliny aspart. Kazdy wstrzykiwacz umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 80
jednostek z doktadnoscig do 1 jednostki. *wytwarzana metodg rekombinacji DNA w komorkach
Escherichia coli. Roztwér do wstrzykiwan (wstrzyknigcie). Przezroczysty, bezbarwny, wodnisty
roztwor. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Insulin aspart Sanofi jest wskazany w leczeniu
cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej. Dawkowanie i spos6b podawania:
Sita dziatania analogow insuliny, w tym insuliny aspart, wyrazana jest w jednostkach, natomiast sila
dziatania insuliny ludzkiej wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych. Dawkowanie produktu
leczniczego Insulin aspart Sanofi jest indywidualne i okreslone zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta.
Produkt leczniczy Insulin aspart Sanofi powinien by¢ stosowany z insuling o posrednim czasie dziatania
lub insuling dtugodziatajaca. W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowac¢ st¢zenie glukozy
we krwi 1 dostosowywac dawke insuliny. Indywidualne zapotrzebowanie na insuling u dorostych

iu dzieci wynosi zwykle od 0,5 do 1,0 jednostki/kg mc./dobg. W schemacie leczenia baza-bolus

Insulin aspart Sanofi moze zapewnic¢ 50 - 70% indywidualnego zapotrzebowania na insuling, a pozostata
cz¢$¢ insulina o posrednim czasie dziatania lub insulina dlugodziatajgca. Dostosowanie dawki moze by¢
konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwickszajg aktywnos$¢ fizyczna, zmieniaja dotychczas stosowang
diet¢ lub w przypadku wystgpienia chorob wspoétistniejacych. Zmiana stosowanych insulinowych
produktow leczniczych. W razie zmiany stosowanych insulinowych produktéw leczniczych, moze by¢
konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego Insulin aspart Sanofi i dawki insuliny bazowe;j.
Insulin aspart Sanofi charakteryzuje si¢ szybszym poczatkiem dziatania i krotszym czasem dziatania niz
rozpuszczalna insulina ludzka. Po podaniu podskornym w $ciang brzucha poczatek dziatania nastepuje
w ciggu 10-20 minut po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystgpuje miedzy 1. a 3. godzing po
wstrzyknigciu. Catkowity czas dziatania wynosi od 3 do 5 godzin. Zaleca si¢ §cistg kontrole stezenia
glukozy w trakcie zmiany produktéw leczniczych, jak i w pierwszych tygodniach po zmianie.
Szczegblne grupy pacjentdw Pacjenci w podesztym wieku (w wieku >65 lat) Produkt leczniczy Insulin
aspart Sanofi moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku
zaleca si¢ szczegélnie staranne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz indywidualne
dostosowanie dawki insuliny aspart. Zaburzenia czynnosci nerek Zaburzenia czynno$ci nerek moga
zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca
si¢ szczegolnie staranne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz indywidualne dostosowanie
dawki insuliny aspart. Zaburzenia czynnosci wgtroby Zaburzenia czynnosci watroby moga zmniejszy¢
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢
szczegoblnie staranne monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki
insuliny aspart. Dzieci i miodziez Produkt leczniczy Insulin aspart Sanofi moze by¢ stosowany
u mtodziezy i dzieci w wieku 1 rok i powyzej zamiast rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, gdy szybki
poczatek dzialania moze by¢ korzystny, na przyklad w przypadku wstrzyknigcia insuliny w zwigzku
z przyjmowanym positkiem. Nie okreslono bezpieczefistwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Insulin aspart Sanofi u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia. Nie ma dostepnych danych.
Sposéb podawania Insulina aspart jest szybkodzialajacym analogiem insuliny. Insulin aspart Sanofi
podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym w goérng cze$¢ ramienia, udo, posladki lub brzuch. W celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skérnej, miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmieniaé w obrebie
tego samego obszaru. Podskdrne wstrzyknigcie w §ciang brzucha zapewnia szybsze wchtanianie niz w
przypadku wstrzyknig¢ w inne miejsca. Szybszy poczatek dziatania produktu Insulin aspart Sanofi, w
poréownaniu z rozpuszczalng insuling ludzka, jest niezalezny od miejsca wstrzyknigcia. Czas dziatania
rézni si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia, przeplywu krwi, temperatury i poziomu
aktywnosci fizycznej pacjenta. W zwigzku z szybszym poczatkiem dzialania, insulina aspart powinna
by¢ podawana bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby insulina aspart moze by¢ podawana
wkrétce po positku. Insulin aspart Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulin aspart Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, przeznaczony jest
wylacznie do podawania we wstrzyknieciach podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomocg
strzykawki, iniekcji dozylnej lub pompy infuzyjnej, nalezy uzy¢ fiolki. Nalezy zastosowaé inne
produkty lecznicze insuliny aspart oferujgce taka opcje. Insulin aspart Sanofi we wstrzykiwaczu
umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek z dokladnoscia do 1 jednostki. Pacjenci
powinni zawsze sprawdzi¢ ustawione jednostki w okienku dawki wstrzykiwacza. Aby pacjenci mogli




samodzielnie wstrzykiwa¢ lek, musza by¢ w stanie samodzielnie odczyta¢ okienko dawki na
wstrzykiwaczu. Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy muszg by¢ poinformowani o koniecznosSci
uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ wstrzykiwaczem
insuliny. Szczegolowe instrukcje dla uzytkownika znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Identyfikowalno$¢. W celu
poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu leczniczego. Pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznos$ci
cigglego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy
skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze wystgpowania takich odczynéw, moze by¢ opdznione
wchlanianie insuliny i pogorszona mozliwos¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagta zmiana miejsca
wstrzyknigcia na obszar niedotkniety zmianami skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie
miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie
dawki przeciwcukrzycowych produktéw leczniczych. Hiperglikemia. Nieodpowiednie dawkowanie lub
przerwanie leczenia, szczegdlnie w przypadku cukrzycy typu 1, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i
cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii pojawiaja si¢ stopniowo w
ciaggu kilku godzin lub dni, sg to: wzmozone pragnienie, czestsze oddawanie moczu, nudnosci, wymioty,
sennos$¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w
wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej
kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia._ Hipoglikemia. Pominigcie positku lub
nieplanowany duzy wysitek fizyczny moga prowadzi¢ do hipoglikemii. Szczegdlnie u dzieci, w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia hipoglikemii (szczegdlnie w schemacie baza-bolus) nalezy zachowac
uwage w doborze dawek insulin, dostosowujac je do przyjmowanych positkow, wykonywanego wysitku
fizycznego oraz aktualnego stezenia glukozy we krwi. Hipoglikemia moze wystgpi¢, jesli dawka
insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na insuling. Nie wolno wstrzykiwaé¢ insuliny
aspart w przypadku wystgpienia hipoglikemii lub jej podejrzenia. Po ustabilizowaniu stezenia glukozy
we krwi nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki insuliny. U pacjentow, u ktérych kontrola stgzenia
glukozy we krwi poprawita si¢, np. w wyniku intensywnego leczenia cukrzycy, moze doj$¢ do zmiany
wcezesnych objawdw hipoglikemii, o czym powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dlugo
chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac. Ze wzgledu na
wiasciwosci farmakodynamiczne szybkodziatajacych analogéow insuliny, hipoglikemia moze pojawié
si¢ po ich wstrzyknieciu szybciej, niz po wstrzyknigciu rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. Poniewaz
insulina aspart powinna by¢ podawana bezpo$rednio z positkiem, nalezy uwzgledni¢ szybki poczatek
dziatania u pacjentow, u ktorych wspotistniejgce choroby lub zastosowane leczenie mogg mie¢ wptyw
na zwolnienie wchianiania pokarmu. Choroby wspdtistniejace, zwlaszcza zakazenia i stany goragczkowe,
zwykle zwigkszaja zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub
majace wpltyw na nadnercza, przysadke mozgowa lub tarczyce moga spowodowaé potrzebe zmiany
dawki insuliny. Jesli u pacjenta jest zmieniany jeden typ insulinowego produktu leczniczego na inny,
objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu
z objawami wystepujacymi podczas stosowania poprzedniego typu insuliny. Zmiana stosowanych
insulinowych produktéw leczniczych. Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza. Zmiana st¢zenia insuliny, rodzaju (wytworcy), typu, pochodzenia (insulina zwierzeca,
ludzka lub analog insuliny ludzkiej) i (Iub) metody wytwarzania (rekombinacja DNA lub insulina
pochodzenia zwierzgcego) moga spowodowaé potrzebe zmiany dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie
z innej insuliny na Insulin aspart Sanofi mogg wymaga¢ wigkszej liczby wstrzyknie¢ na dobe lub zmiany
dawki w poréwnaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinowymi produktami leczniczymi. Jesli
dostosowanie dawki jest konieczne, moze to dotyczy¢ pierwszej dawki lub nastapi¢ w ciagu pierwszych
tygodni lub miesigcy leczenia. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Tak, jak w przypadku leczenia innymi
insulinami, obserwuje si¢ reakcje w miejscu wstrzykniecia, ktorych objawami moga by¢: bol,
zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i $wiad. Zmiany miejsc wstrzyknig¢ w
obrebie danego obszaru zmniejszaja ryzyko wystapienia takich reakcji. Reakcje zwykle ustepuja w
ciggu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu wstrzyknigcia mogg wymagac
przerwania leczenia insuling aspart. Stosowanie insuliny aspart w_skojarzeniu z pioglitazonem.
Zgtaszane przypadki niewydolnos$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu z insuling,
dotyczyly w szczegolnosci pacjentow z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci krazenia z przyczyn




sercowych. Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem produktu insuliny aspart
z pioglitazonem. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy obserwowaé, czy u pacjentdw nie
wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnosci serca, zwickszenie masy ciata i obrzgki.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia si¢ objawoéw sercowych.
Zapobieganie bledom zwiagzanym ze stosowaniem insulin. Pacjenci muszg zosta¢ poinstruowani, aby
przed kazdym wstrzyknigciem zawsze sprawdzali etykietg insuliny, w celu uniknigcia przypadkowego
pomylenia produktu Insulin aspart Sanofi z innymi insulinowymi produktami leczniczymi. Przeciwciala
przeciwko insulinie. Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwcial przeciwko
insulinie. W rzadkich przypadkach obecnos$¢ przeciwcial stwarza konieczno$¢ zmiany dawki insuliny
w celu zmniejszenia sktonnosci do wystgpowania hiperglikemii lub hipoglikemii. Podréze Przed
podréza do innej strefy czasowej pacjent powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem, gdyz moze by¢
konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach. S6d Ten produkt leczniczy zawiera mniej
niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Dzialania niepozadane obserwowane u
pacjentow stosujgcych insuling aspart sg glownie spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.
Hipoglikemia jest najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czgstosé
wystepowania hipoglikemii rézni si¢ w zaleznosci od grupy pacjentow, wielkosci dawki i poziomu
kontroli glikemii. Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzek i reakcje w
miejscu wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i $wigd w
miejscu wstrzyknigcia). Reakcje te sg zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwigzana ze stanem okreslanym, jako ostra neuropatia bolowa, ktora zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dlugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko postepu
retinopatii cukrzycowej. Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodzg z danych otrzymanych
w badaniach klinicznych. Bardzo czesto ( >1/10): hipoglikemia. Niezbyt czesto ( >1/1000 do <1/100):
pokrzywka, wysypka, wykwity skorne; zaburzenia refrakcji, retinopatia cukrzycowa; lipodystrofia;
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, obrzek. Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): neuropatia obwodowa
(bolesna neuropatia). Bardzo rzadko (<1/10 000): reakcje anafilaktyczne. Czestos¢ nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): amyloidoza skorna. Opis wybranych dziatan
niepozadanych: Reakcje anafilaktyczne. Uogolniona reakcja nadwrazliwosci (w tym uogolniona
wysypka skorna, $wiad, poty, zaburzenia zoladkowo-jelitowe, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w
oddychaniu, kotatanie serca i spadek ci$nienia krwi) wystepuje bardzo rzadko, lecz moze stanowic
zagrozenie dla zycia. Hipoglikemia. Hipoglikemia jest najcze$ciej obserwowanym dziataniem
niepozadanym. Moze ona wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
Ciezka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do
przemijajgcego lub trwatego uposledzenia czynnos$ci mozgu, a nawet $Smierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiajg si¢ nagle. Mogg to by¢: zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenie, niepokdj, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia, stan splatania,
uposledzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci i
kotatanie serca. W badaniach klinicznych czgsto$¢ wystepowania hipoglikemii zmieniala si¢ w
zaleznosci od grupy pacjentéw, wielkosci dawki 1ipoziomu kontroli glikemii. Podczas
przeprowadzonych badan klinicznych, czestos¢ wystepowania wszystkich hipoglikemii nie rdznila si¢
miedzy pacjentami stosujacymi insuling aspart a pacjentami stosujgcymi insuling ludzka. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej. Lipodystrofia (wlaczajac lipohipertrofig, lipoatrofi¢) i amyloidoza skorna
moga wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe opoznienie wchlaniania insuliny.
Ciagla zmiana miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
takich reakcji lub im zapobiec. Dzieci i mtodziez. W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu
produktu do obrotu i pochodzace z badan klinicznych nad insuling aspart, czgstos$¢, rodzaj i nasilenie
dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wykazujg zadnych réznic w stosunku do szerokiego
doswiadczenia w populacji ogolnej. Inne szczegodlne grupy pacjentéw. W oparciu o informacje uzyskane
po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan klinicznych nad insuling aspart, czgstosc,
rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby nie wykazuja zadnych réznic w stosunku do szerokiego doswiadczenia
w populacji ogoélne;.




vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich nr:
EU/1/20/1447/003 (Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 10 wstrzykiwaczy po 3 ml). Informacji
w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.

Insulin aspart Sanofi 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan, 10 wstrzykiwaczy SoloStar® po 3 ml,
cena detaliczna 201,40 PLN, wysokos$¢ doptaty pacjenta obj¢tego refundacja 8 PLN*.

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



