Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie. Apidra SoloStar 100 jednostek/ml,
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glulizynowej (co
odpowiada 3,49 mg). Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan co odpowiada
300 jednostkom. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan co odpowiada
300 jednostkom. Insulina glulizynowa jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komodrkach
Escherichia coli. Roztwor do wstrzykiwan we wkladzie. Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny. Wskazania do stosowania Cukrzyca u dorostych,
mtodziezy i dzieci od 6 lat, wymagajaca leczenia insuling. Dawkowanie i sposob podawania Moc
produktu leczniczego jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza si¢ do produktu leczniczego
Apidra i1 nie sg tym samym co jednostki mi¢dzynarodowe lub jednostki wyrazajagce moc innych
analogow insuliny. Produkt leczniczy Apidra nalezy stosowa¢ w schematach leczenia, w ktorych
stosuje si¢ insuling bedacg potaczeniem umiarkowanie i szybko dzialajacej insuliny lub insuling dtugo
dziatajaca lub analog insuliny podstawowej; mozna go rowniez stosowa¢ z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi. Dawka produktu leczniczego Apidra powinna by¢ ustalana indywidualnie.
Szczegbdlne grupy pacjentdow Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci
nerek insulina glulizynowa na ogdt zachowuje swoje wlasciwosci farmakokinetyczne. Jednak
w przypadku zaburzenia czynno$ci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ obnizone.
Zaburzenia czynnosci wqgtroby Nie przeprowadzono badan wlasciwosci farmakokinetycznych insuliny
glulizynowej u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby
zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone ze wzgledu na ostabiong zdolno$¢ do
glukoneogenezy i zwolniony metabolizm insuliny. Pacjenci w podesztym wieku Istnieja ograniczone
dane farmakokinetyczne dotyczace chorych na cukrzyce w podesztym wieku. Ostabienie czynnosci
nerek moze powodowac obnizenie zapotrzebowania na insuling. Dzieci i miodziez Brak
wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Apidra u dzieci ponizej 6 lat.
Sposodb podawania Apidra 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie jest przeznaczony
wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za pomoca pompy
infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ zroztworu w fiolce. Apidra SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wylgcznie do wstrzyknie¢ podskornych. Jesli
konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub za pomoca pompy
infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Podanie podskorne Produkt Apidra nalezy podawaé
we wstrzyknieciu podskornym kréotko (0-15 minut) przed lub po positku lub w cigglej infuzji
podskornej. Produkt Apidra nalezy podawac podskornie w powloki brzuszne, udo lub migsien
naramienny badz w infuzji ciggtej w powloki brzuszne. Nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwan i infuz;ji
w obrebie danej okolicy (brzuch, udo lub migsien naramienny) w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii 1 amyloidozy skornej. Na szybko$¢ wchtaniania i co za tym idzie na poczatek 1 czas
dziatania moze mie¢ wplyw miejsce podania leku, wysitek fizyczny oraz inne czynniki. Podskorne
wstrzyknigcie w powloki brzuszne zapewnia nieco szybsze wchianianie niz w inne miejsca
wstrzyknig¢. Nalezy uwazaé, aby nie doszto do wktucia do naczynia krwiono$nego. Po wstrzyknieciu
nie powinno si¢ masowaé¢ miejsca iniekcji. Pacjentow nalezy nauczy¢ technik wstrzyknig¢. Mieszanie
z innymi rodzajami insulin Produktu Apidra podawanego we wstrzykni¢ciu podskornym, nie nalezy
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem insuliny ludzkiej (NPH). Przed uzyciem
wstrzykiwacza SoloStar nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia zawartag w ulotce dla pacjenta.
Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Hipoglikemia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu. Zmiana insuliny na inny typ insuliny lub marke
powinna odbywac si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiany mocy, marki (wytworcy), typu (zwykta,
obojetna insulina protaminowa Hagedorna [NPH], lente, dlugo dziatajgca, itp.), pochodzenia
(zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania moga powodowac
konieczno$¢ zmiany dawkowania. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ modyfikacji stosowanego jednoczes$nie
doustnego leczenia przeciwcukrzycowego. Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznos$ci ciaglego
zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po
wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchtanianie
insuliny 1 pogorszona mozliwo$¢ kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzykniecia




na obszar niedotknigty zmianami skutkuje wystgpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca
wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki
lekow przeciwcukrzycowych. Hiperglikemia Stosowanie niewlasciwych dawek lub przerwanie
leczenia, zwlaszcza u chorych na cukrzyce insulinozalezna, moze prowadzi¢ do hiperglikemii
i kwasicy ketonowej, ktore to powiklania moga by¢ Smiertelne. Hipoglikemia Poniewaz czas
wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin, moze si¢ on zmieni¢
w razie zmiany schematu leczenia. Do stanow, ktére moga zmienia¢ lub ostabia¢ wczesne objawy
ostrzegawcze hipoglikemii, nalezy dlugotrwala cukrzyca, intensywna terapia insulinowa, neuropatia
cukrzycowa, przyjmowanie takich produktow leczniczych jak leki beta-adrenolityczne lub zmiana
z insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka. Modyfikacja dawki moze by¢ ponadto
konieczna, gdy pacjenci podejmuja wzmozony wysitek fizyczny lub zmieniajg zwykle przestrzegany
plan positkow. Wysitek fizyczny bezposrednio po positku moze zwicksza¢ ryzyko hipoglikemii.
Ewentualna hipoglikemia moze wystgpi¢ wczesniej po wstrzyknigciu szybko dziatajacych analogoéw
insuliny, niz w przypadku rozpuszczalnych insulin ludzkich. Nieleczona hipoglikemia lub
hiperglikemia moze spowodowac¢ utrate swiadomosci, Spiaczke lub zgon. Zapotrzebowanie na insuling
moze ulega¢ zmianie podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych. Apidra 100 jednostek/ml, roztwor
do wstrzykiwan we wktadzie Wstrzykiwacze do stosowania z wktadami zawierajagcymi insuling Apidra
100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan. Apidra 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony
wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest wstrzyknigcie dozylne za pomocg strzykawki, wstrzyknigcia dozylnego lub podanie za
pomoca pompy infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Wklady zawierajace insuling Apidra
powinny by¢ stosowane wytacznie we wstrzykiwaczach: JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke insuliny
Apidra z doktadnoscia do 0,5 jednostki; ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar i AllStar PRO,
ktore dostarczaja dawke insuliny Apidra z doktadnoscia do 1 jednostki. Wkiady te nie powinny by¢
stosowane w innych wstrzykiwaczach wielokrotnego uzytku. Doktadno$¢ podawania dawek insuliny
zostala ustalona wylacznie dla wymienionych wstrzykiwaczy. Nie wszystkie z wymienionych
wstrzykiwaczy muszg znajdowaé si¢ w obrocie w danym kraju. Bltedy w stosowaniu insulin
Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczegodlnosci insulin dlugodziatajacych,
ktore zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glulizynowej. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu unikni¢cia pomylek w stosowaniu insuliny
glulizynowej i innych insulin. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Produkt Apidra zawiera
metakrezol, ktory moze powodowac reakcje alergiczne. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Apidra z pioglitazonem Zgtaszano przypadki wystgpienia niewydolnosci serca, w czasie stosowania
pioglitazonu w skojarzeniu z insuling, szczegélnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnosci serca. Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Apidra
z pioglitazonem. W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Apidra z pioglitazonem, pacjenci
powinni by¢ obserwowani w celu wykrycia objawow niewydolno$ci serca, przyrostu masy ciala
i obrzekéw. W przypadku wystgpienia objawdw ze strony ukladu sercowo-naczyniowego, nalezy
przerwa¢ podawanie pioglitazonu. Sposob postepowania ze wstrzykiwaczem SoloStar Apidra SoloStar
100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskomych. Jesli
konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, wstrzykniecia dozylnego lub za pomoca pompy
infuzyjnej, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy
doktadnie przeczytaé instrukcj¢ uzycia zawartag w ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacza SoloStar nalezy
uzywacé zgodnie z tg instrukcjg uzycia. Dzialania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Hipoglikemia, najczgstsze dziatanie niepozadane leczenia insuling, moze wystgpi¢ w przypadku
podania zbyt duzej dawki insuliny w stosunku do zapotrzebowania. Ponizsze dziatania niepozadane
odnotowane w trakcie badan klinicznych przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadowo-narzadowsa
oraz wedlug malejgcej czestosci wystepowania (bardzo czgsto: >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),
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Bardzo czesto:
hipoglikemia. Czesto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia i miejscowe reakcje nadwrazliwosci. Niezbyt
czesto: ogolne reakcje nadwrazliwosci. Rzadko: lipodystrofia. Czestos¢ nieznana: amyloidoza skorna.
Opis wybranych dziatan niepozadanych Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiajg si¢ nagle. Naleza do nich: zimne poty, chlodna blada skora, zmeczenie,
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zdenerwowanie lub drzenie, niepokoj, nietypowe znuzenie lub ostabienie, trudnosci z koncentracja,
zawroty glowy, nadmierny glod, zmiany widzenia, bol glowy, nudnoSci i1 kotatanie serca.
Hipoglikemia moze przejs¢ w stan ci¢zki, prowadzacy do utraty §wiadomosci lub drgawek oraz moze
wywota¢ przemijajace lub trwate uposledzenie czynnosci mdzgu, a nawet zgon. Zaburzenia skory
i thanki podskérnej Podczas leczenia insuling moga pojawi¢ si¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci
(zaczerwienienie, obrzgk i swedzenie w miejscu wstrzykniecia). Reakcje te sa zwykle przemijajace
1 najczesciej ustepuja w trakcie dalszego leczenia. Lipodystrofia i amyloidoza skorna moga wystapic¢
w migjscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe opdznienie wchtaniania insuliny. Ciggla zmiana
miejsca wstrzyknigcia w obrgbie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia takich reakcji
lub im zapobiec. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Do ogoélnych reakcji nadwrazliwosci
nalezg: pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, dusznosc¢, alergiczne zapalenie skory i $wiad. Cigzkie
przypadki uogdélnionej reakcji alergicznej, w tym anafilaktycznej, mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 07/2020.

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt nad Menem,
Niemcy. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich
nr: EU/1/04/285/008 (roztwér do wstrzykiwan we wkladzie, 5 wktadow po 3 ml), EU/1/04/285/032
(roztwor do wstrzykiwan we wkladzie do wstrzykiwacza SoloStar, 5 wstrzykiwaczy po 3 ml).
Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z o0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa,
tel. (22) 2800000.

Apidra®, roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wkladow po 3 ml, cena detaliczna: 127,61 PLN,
wysokos$¢ doptaty pacjenta objetego refundacja: 30,83 PLN*.

Apidra®, roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, cena detaliczna:
128,18 PLN, wysokos¢ doptaty pacjenta objetego refundacija: 31,40 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.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

