Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Humulin N 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

(Insulinum humanum)

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

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Humulin N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Humulin N
Jak stosowa¢ Humulin N

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Humulin N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Humulin N i w jakim celu si¢ go stosuje

Humulin N zawiera jako substancje czynng insuling ludzka, ktora jest stosowana w leczeniu cukrzycy.
Przyczyna cukrzycy jest niezdolno$¢ trzustki do wytwarzania insuliny w ilo§ciach umozliwiajacych
kontrole poziomu glukozy we krwi (cukru we krwi). Humulin N stosuje si¢ w celu dtugotrwatego
kontrolowania poziomu glukozy. Czas dziatania tej insuliny zostat wydtuzony poprzez zastosowanie
W zawiesinie siarczanu protaminy.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie Humulin N oraz szybkodziatajacej insuliny. Do kazdego rodzaju
insuliny dofaczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny, o ile tak nie zaleci
lekarz. Zmieniajac insuling, nalezy zachowac duza ostroznos¢. Kazdy rodzaj insuliny ma inny symbol
i kolor na opakowaniu oraz na wktadzie, w celu tatwiejszego odroznienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Humulin N

Humulin N we wkladach przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknieciach
podskoérnych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie
insuliny inna metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ Humulin N

. jezeli odczuwalne sa objawy wskazujace na hipoglikemie (niski poziom glukozy we krwi).
Informacje o postgpowaniu w przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane w dalszej czesci
ulotki (patrz podpunkt A w punkcie 4).

e  jesli pacjent ma uczulenie na insuling ludzkg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Humulin N nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

o Jezeli obecne leczenie zapewnia dobra kontrole glikemii, ostrzegawcze objawy nadmiernego
zmnigjszenia stezenia glukozy we krwi moga nie by¢ odczuwalne. Ostrzegawcze objawy sa
wymienione w dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowa¢ doktadnie pory positkdw, czestosée
podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnos$ci. Nalezy takze kontrolowaé
poziom cukru wykonujac czesto badanie stezenia glukozy we krwi.

o Niektore osoby, u ktorych po zmianie rodzaju insuliny ze zwierzgcej na ludzka wystepowata
hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi) zgtaszaty, ze objawy zapowiadajace
hipoglikemie byty stabiej zaznaczone lub zupelnie inne niz wczesniej. Jezeli hipoglikemia
pojawia si¢ czesto lub wystepuja trudnosci z rozpoznaniem objawow zapowiadajacych
hipoglikemie, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Nalezy poinformowac pielggniarke z poradni cukrzycowej, lekarza lub farmaceute w
przypadku:

- ostatnio przebytej choroby;
- choroby nerek lub watroby;
- zwiekszonego wysitku fizycznego.

o Zapotrzebowanie na insuling moze takze zmieniac si¢ po spozyciu alkoholu.

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

o U czgéci pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2., u ktoérych wystepuje
choroba serca lub w przesztosci wystapit udar, zgtaszano przypadki niewydolnosci serca po
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowaé
lekarza, jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak zadyszka, nagte zwickszenie
masy ciala lub miejscowy obrzek.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ Humulin N”). 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 stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny lub innych lekéw przeciwcukrzycowych.

Humulin N a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Zapotrzebowanie organizmu na insuling moze zmieni¢ si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania:
J steroidow,

terapii zastepczej hormonami tarczycy,

doustnych lekéw obnizajacych stezenie glukozy we krwi (Ilekéw przeciwcukrzycowych),
kwasu acetylosalicylowego (aspiryny),

hormonu wzrostu,

oktreotydu, lanreotydu,

selektywnych agonistoéw receptoréw B-adrenergicznych (np. ritodryny, salbutamolu,
terbutaliny),

lekow B-adrenolitycznych,

tiazyddw lub niektdrych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitoréw monoaminooksydazy),
danazolu,

niektorych inhibitoréw konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl) lub antagonistow
receptora angiotensyny 1.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W przypadku hipoglikemii (mate stezenie glukozy we krwi) zdolnos¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji
pacjenta moze by¢ zmniejszona. Nalezy o tym pamigta¢ we wszystkich sytuacjach, w ktorych
mogtoby to by¢ przyczyna zagrozenia dla pacjenta lub innych oséb (np. podczas prowadzenia pojazdu
lub obstugiwania urzadzen mechanicznych).

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

o czesto wystepuje hipoglikemia

o oznaki hipoglikemii sg stabe lub ich nie ma.

Wazna informacja o niektorych skladnikach leku Humulin N
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, tzn. zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé¢ Humulin N

Wklad o pojemnosci 3 ml stuzy wylacznie do wstrzykiwaczy o pojemnosci 3 ml. Nie stosowac ich
we wstrzykiwaczach 1,5 ml.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na etykiecie i opakowaniu wkladu podczas
zakupu leku w aptece. Nalezy upewni¢ sie, ze jest to lek Humulin przepisany przez lekarza.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Aby unikna¢ ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy
wktad moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobg, nawet, gdy igla zostata zmieniona.

Dawkowanie

o Humulin N nalezy wstrzykiwac tak jak insuling izofanowsa. Lekarz prowadzacy zaleci
odpowiedni rodzaj insuliny, ilo$¢ leku oraz czas i czestotliwo$¢é jego wstrzykiwania. Instrukcje
te przeznaczone s3 tylko dla okreslonego pacjenta. Zalecen lekarza nalezy $cisle przestrzegac i
regularnie odwiedza¢ poradni¢ cukrzycowa.

o Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (na przyktad z insuliny zwierzecej na ludzka), moze
spowodowac¢ konieczno$¢ zmniejszenia lub zwigkszenia dawki. Ta zmiana moze dotyczy¢ tylko
pierwszego wstrzykniecia lub moze by¢ wprowadzana stopniowo przez kilka tygodni lub
miesiecy.

o Humulin N we wktadach przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie
insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przygotowanie leku Humulin N

o Przed kazdym wstrzyknigciem wktady Humulin N nalezy obroci¢ migdzy dtonmi 10 razy, a
nastepnie 10 razy odwroci¢ w celu uzyskania jednorodnie metnego lub mlecznego wygladu
zawiesiny. Jezeli tak si¢ nie stanie, nalezy powtarza¢ opisane czynno$ci az do wymieszania si¢
sktadnikow. Wktady zawieraja maty szklany koralik, ktory pomaga wymiesza¢ sktadniki. Nie
potrzasac, poniewaz moze to spowodowaé powstanie piany utrudniajacej poprawne odmierzenie
dawki. Nalezy czesto kontrolowaé wyglad insuliny we wktadzie. Nie stosowa¢, jezeli wewnatrz
sa widoczne grudki lub biale czasteczki przylegajace do dna lub $cianek, a szklo ma matowy
wyglad. Nalezy sprawdzi¢ to przed kazdym wstrzyknigciem.



Przygotowanie wstrzykiwacza do uzycia

o Najpierw nalezy umy¢ rece. Zdezynfekowa¢ gumowa membrang wktadu.

o Wklady Humulin N nalezy stosowa¢ wylacznie we wstrzykiwaczach insulinowych firmy
Lilly, aby umozliwi¢ podanie odpowiedniej dawki. Nie moga by¢ uzywane z zadnym innym
wstrzykiwaczem wielokrotnego uzytku.

o Nalezy stosowac si¢ do instrukcji dotaczonej do wstrzykiwacza. Wprowadzi¢ wktad do
wstrzykiwacza.
o Nalezy ustawi¢ dawke na 1 Iub 2 jednostki. Nastepnie trzymajac wstrzykiwacz igla skierowang

ku gorze, opukac¢ boki wstrzykiwacza tak, aby pecherzyki powietrza przemiescity si¢ do gory. Z
igla wcigz skierowang ku gorze wciska¢ mechanizm do wstrzykiwania do momentu, gdy z igty
wyplynie kropla leku Humulin N. Wewnatrz wstrzykiwacza moze wcigz znajdowac si¢ kilka
matych pecherzykdw powietrza. Sa one nieszkodliwe, lecz zbyt duzy pecherzyk powietrza
moze spowodowac podanie niedoktadnej dawki.

Wstrzykiwanie leku Humulin N

o Przed wstrzyknigciem nalezy zdezynfekowac skorg zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.

o Nalezy wstrzykna¢ lek pod skore zgodnie z otrzymanymi wskazowkami. Nie wstrzykiwac leku
bezposrednio do zyly. Po wstrzyknieciu pozostawi¢ igle w skorze przez pie¢ sekund, aby
upewnic sie¢, ze cala dawka zostata wstrzyknigta. Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia. Upewnic
sig, ze odleglos¢ od ostatniego wstrzyknigcia wynosi co najmniej 1 cm. Miejsca iniekcji
zmienia¢ zgodnie z otrzymanymi instrukcjami.

Nie podawa¢ leku Humulin N dozylnie.
Humulin N nalezy wstrzykiwa¢ zgodnie z instrukcjami lekarza lub pielegniarki z poradni
cukrzycowej.

Po wstrzyknieciu

o Po wstrzyknieciu leku, nalezy zdjac¢ igle ze wstrzykiwacza postugujac si¢ zewngtrzng nasadka
igly. Umozliwi to zachowanie sterylnosci leku i zapobiegnie wyciekaniu insuliny. Uniemozliwi
to przenikanie powietrza z powrotem do wstrzykiwacza i zatykanie si¢ igly. Nie nalezy uzyczaé
nikomu swoich igiel lub wstrzykiwacza. Zatozy¢ nasadke z powrotem na wstrzykiwacz.

Kolejne wstrzykniecia

o Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu. Przed kazdym wstrzyknigciem wybrac 1 lub 2 jednostki i
wciska¢ mechanizm do wstrzykiwania trzymajac wstrzykiwacz skierowany ku gorze, az kropla
leku Humulin N wyptynie z igly. Mozna sprawdzi¢ ile zostato leku Humulin N, patrzac na
wskaznik znajdujacy sie z boku wktadu. Odlegtos¢ pomiedzy kreskami wskaznika odpowiada
okoto 20 jednostkom. Jesli ilo$¢ leku jest mniejsza od zaleconej dawki, nalezy zmieni¢ wktad.

Nie nalezy miesza¢ Zadnej innej insuliny we wkladzie Humulin N. Po opréznieniu wkladu nie
uzywa¢ go ponownie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Humulin N
W przypadku podania wigkszej dawki Humulin N niz zalecana, moze wystapi¢ mate stezenie glukozy
we krwi. Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi (patrz podpunkt A w punkcie 4)

Pominigcie zastosowania Humulin N

W przypadku podania mniejszej dawki Humulin N niz zalecana, moze wystapi¢ duze stezenie glukozy
we krwi. Nalezy sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania Humulin N

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Humulin N, moze wystapi¢
zwickszenie stezenia glukozy we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba ze tak zaleci
lekarz.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Insulina ludzka moze powodowa¢é hipoglikemie¢ (mate stezenie glukozy we krwi). Patrz dalsze
informacje dotyczace hipoglikemii ponizej w podpunkcie ,,Problemy powszechnie wystepujace
w cukrzycy”.

Mozliwe dzialania niepozadane

Uczulenie uogodlnione wystepuje bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow). Objawy sa
nastgpujace:

e spadek ci$nienia tetniczego krwi e wysypka na catym ciele
e trudnosci z oddychaniem e S$wiszczacy oddech
e przyspieszone bicie serca e poty

Jesli podczas stosowania leku Humulin N wystapity takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Uczulenie miejscowe wystepuje czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentéw). Objawem moze byé
zaczerwienienie, obrzek lub swedzenie skory wokot miejsca wstrzykniecia insuliny. Objawy te zwykle
przemijaja po kilku dniach lub tygodniach. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wyzej
wymienionych objawdw nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

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

Zghaszano obrzgki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegolnie na poczatku
stosowania insuliny lub podczas zmiany leczenia w celu poprawy kontroli stezenia glukozy we krwi.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

A Hipoglikemia

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

przyjat zbyt duzg dawke leku Humulin N lub innej insuliny;

opuscil lub op6znit porg positku, badz zmienit diete;

zbyt intensywnie ¢wiczyt lub pracowat tuz przed lub po positku;

chorowat (zwlaszcza na chorobe z biegunkg lub wymiotami);

zmienil zapotrzebowanie na insuling, lub

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

Na poziom glukozy we krwi wptywa alkohol i niektore leki.



Pierwsze objawy matego st¢zenia glukozy we krwi zwykle ujawniaja si¢ szybko i naleza do nich:

® zmgczenie e przyspieszone bicie serca
o nerwowo$¢ lub drzenie ciala ¢ nudnosci
e Dol glowy e zimne poty

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Humulin N, jezeli wystepuja objawy ostrzegawcze hipoglikemii
(malego stezenia glukozy we krwi).

Jezeli stgzenie glukozy we krwi jest mate, nalezy zjes¢ glukozg w tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki
napdj. Nastepnie nalezy zjes¢ owoc, ciastka lub kanapke, jak zalecit lekarz i odpocza¢. To zazwyczaj
wystarcza w przypadku tagodnej hipoglikemii lub niewielkiego przedawkowania insuliny. Jezeli stan
sie pogarsza, wystepuje plytki oddech, a skora staje si¢ blada, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Wstrzyknigcie glukagonu moze pomoc w przypadku cigzkiej hipoglikemii. Po
wstrzyknieciu glukagonu, nalezy zjes¢ glukoze w tabletkach lub cukier. Jezeli po podaniu glukagonu
nie nastapi poprawa, nalezy udac si¢ do szpitala. W celu uzyskania informacji o glukagonie, nalezy
zapytac lekarza.

B. Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa

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

o nieprzyjmowanie leku Humulin N lub innej insuliny;

o wstrzykniecie mniejszej ilosci insuliny niz zalecona przez lekarza;

o spozywanie bardzo obfitych positkdow w porownaniu z wymaganiami diety; lub

o goraczke, infekcje, stresujace przezycia.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijaja si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawdw tych nalezg:

. uczucie sennos$ci . brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy . owocowy zapach z ust
. pragnienie . nudnosci lub wymioty.

Do cigzkich objawdw naleza utrudniony oddech oraz przyspieszony puls. Nalezy natychmiast
zwrocic sie o pomoc lekarska.

Nieleczona hipoglikemia (mate st¢zenie glukozy we krwi) lub hiperglikemia (wysoki poziom glukozy
we krwi) moze doprowadzi¢ do powaznego zaburzenia i powodowac bole glowy, nudnosci, wymioty,

odwodnienie, utrate przytomnosci, $pigczke lub nawet $mierc.

Trzy proste sposoby, aby unikngé hipoglikemii lub hiperglikemii:

o Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i wktad z insuling Humulin N.

o Nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, co informuje innych o tym, Ze jest si¢ chorym na cukrzyce.
o Nalezy zawsze mie¢ przy sobie kostki cukru.

C. Choroba

Podczas choroby, zwtaszcza potaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
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
ogoblnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z pielegniarka z poradni cukrzycowej lub
lekarzem.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Humulin N
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przed pierwszym uzyciem, nalezy przechowywa¢ Humulin N w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Uzywany wstrzykiwacz i wktad nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) i
zuzy¢ w ciagu 28 dni. Nie nalezy przechowywac uzywanego wstrzykiwacza lub wktadéw w lodowce.
Nie nalezy ich ktas¢ w poblizu zrodet ciepta lub na stoncu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki,, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Humulin N

- Substancja czynna leku jest insulina ludzka, otrzymana metoda rekombinacji DNA. Posiada
takg samg strukture jak naturalny hormon wytwarzany przez trzustke, dlatego r6zni si¢ od
insulin zwierzecych. Insulina ludzka zawarta w leku Humulin N tworzy zawiesing z siarczanem
protaminy.

- Pozostate sktadniki to: m-krezol, glicerol, fenol, protaminy siarczan, disodu fosforan
siedmiowodny, cynku tlenek, woda do wstrzykiwan, 10% roztwor kwasu solnego i 10% roztwor
wodorotlenku sodu (do ustalenia pH).

Jak wyglada Humulin N i co zawiera opakowanie

Humulin N to biata, jalowa zawiesina insuliny ludzkiej izofanowej. Jeden mililitr zawiesiny zawiera
100 jednostek migdzynarodowych insuliny (100 j.m./ml). Kazdy wktad do wstrzykiwacza zawiera
300 jednostek (3 ml zawiesiny).

Wkiady sa sprzedawane w opakowaniach po 5 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandia

Wytwoérca:
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francja
Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, Wtochy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Eli Lilly Polska Sp.z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 18A
02-092 Warszawa

Tel: +48 22 440 33 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Huminsulin ,,Lilly* Basal (Austria)

Humuline NPH (Belgia, Luksemburg, Holandia)

Humulin N (Butgaria, Chorwacja, Estonia, Wegry, Lotwa, Litwa, Polska, Rumunia, Stowenia)
Humulin N (NPH) Cartridge (Czechy, Stowacja)

Huminsulin Basal (NPH) flr Pen 3 ml (Niemcy)

Humulin NPH (Cypr, Grecja, Norwegia, Portugalia, Szwecja)

Humulin I (Irlandia, Wtochy, Malta, Wielka Brytania)

Umuline NPH (Francja)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



