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WAZNE INFORMACJE DLA FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA
Zmiana insuliny APIDRA® we wkladach/wstrzykiwaczach po 3 ml na inny szybko dzialajacy
analog insuliny lub krétko dzialajgeq insuling ludzka

Zmiana na inny szvbko dzialajacy analog insuliny

Lekarze mogg zdecydowaé o przerwaniu stosowania produktu leczniczego APIDRA® oraz
rozpoczgeiu stosowania innego szybko dzialajacego analogu insuliny, takiego jak Humalog® (insulina
lispro) lub NovoRapid® (insulina aspart). Zgodnie z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nowo przepisywanego analogu insuliny, nalezy omowic z pacjentami w
szczegdlnosci: dostosowanie dawki, czas wstrzyknigcia, miejsce wstrzyknigeia i sposob podawania. W
celu zapewnienia wlasciwej kontroli glikemii zaleca sig $cisle monitorowanie st¢zenia glukozy we
krwi.

Sila dzialania produktu leczniczego Apidra jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te sa unikalne dla
produktu leczniczego Apidra i nie s odpowiednikami jednostek migdzynarodowych lub jednostek
stosowanych do wyrazenia sily dzialania innych analogéw insuliny. Wyniki badan klinicznych

pr owadzonych metoda proby krzyzowej polega_]qcej na zamlame przyjmowanych lekéw* wykazaly,
ze inne szybko dzialajace amlog1 Humalog® lub NovoRapid® maja taka samq sile dzialania,
odnoszaca si¢ do poréwnania jednostka do jednostki.
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Lekarze powinni zapoznaé swoich pacjentéw z Informacija dla Pacjenta "Zmiana insuliny APIDRA
na inne szybko dzialajace analogi insuliny", aby upewni¢ sig, ze pacjenci sa $wiadomi potencjalnych
zmian w ich schemacie leczenia, wynikajacych ze zmiany stosowanej insuliny.

Zmiana na krétko dzialajgeg insuling ludzka
Mozna nozwazyc zmiang msulmy APIDRA® na krétko dziatajaca insuling ludzka (taka jak Insuman®

Rapid, Humulin® R, Actrapid®" lub inng dostgpna na rynku, réwnowazna krétko dziatajaca insuling
ludzka, jesli inne mozliwoscei sa nicodpowiednie lub niedostgpne. Lekarz prowadzacy powinien
okresli¢ odpowiednia dawke i czas wstrzyknigcia, poniewaz krétko dzialajace insuliny ludzkie
charakteryzujq si¢ wolniejszym poczatkiem i dluzszym czasem dzialania niz produkt leczniczy
APIDRA®,

Mimo, iz wykazano podobna sile dzialania szybko dzialajgcych analogéw insuliny i krétko dzialajacej
insuliny ludzkiej**, nie przeprowadzono dotychczas badan kluucznych bezpodrednio poréwnujacych
krétko dzialajace insuliny ludzkie z produktem leczniczym APIDRA®.

Lekarze powinni zaleci¢ zmiang schematu leczenia na podstawie indywidualnej oceny pacjenta i
zapewnié $cisla kontrole stezenia glukozy we krwi, w szczegdlnosci w pierwszych tygodniach po
zmianie leczenia. Lekarz powinien zadecydowaé czy konieczne jest dostosowanie leczenia (dawki i
czasu podania).
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Lekarze powinni zapozna¢ swoich pacjentéw z Informacjg dla Pacjenta "Zmiana insuliny APIDRA
na krétko dziatajacq insuling ludzky", aby upewnié sig, ze pacjenci sa $wiadomi potencjalnych zmian

w schemacie leczenia, wynikajacych ze zmiany stosowanej insuliny.
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U wszystkich pacjent6w, u ktérych zmieniono produkt leczniczy Apidra wstrzykiwany przy pomocy
wstrzykiwacza na inny sposéb leczenia, samodzielne monitorowanie poziomu glukozy we krwi jest

szezegblnie wazne w pierwszych tygodniach, aby zapewni¢ wlasciwa kontrolg glikemii po zmianie
leczenia i umozliwi¢ dostosowanie dawki w razie koniecznosci.

Dzialania firmy Sanofi dla pacjentéw i fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Firma Sanofi jest zobowigzana do zapewnienia biezacej pomocy i materialéw edukacyjnych dla
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentow w celu zapewnienia plynnego przejscia na
stosowanie alternatywnych insulin podczas tymczasowej przerwy w dostawach. Program wsparcia
obejmuje:

o Materialy edukacyjne dla pacjentow (dostgpne na stronie internetowej www.sanofi-aventis.pl)
o Informacje dla pacjentéw: zmiana na szybko dzialajace analogi insuliny
o Informacje dla pacjentéw: zmiana na krotko dzialajaca insuling ludzka

Z powazaniem,
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dr 1t/ med. Piotr Paczwa

Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
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