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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Produkty lecznicze zawierajgce insuling ludzka INSUMAN we wstrzykiwaczu oraz we wkladzie
po 3 ml, spodziewane tymczasowe ograniczenia dostaw dla produktow:

Insuman Rapid 100 j.m./ml roztwdr do wstrzykiwan we wkiadzie

Insuman Rapid SoloStar 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insuman Basal 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Insuman Basal SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insuman Comb 25, 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Insuman Comb 25 SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Sanofi we wspélpracy z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych oraz Europejskg Agencja Lekow pragnie przekazaé Pafistwu nastepujace
informacje zwigzane ze spodziewanym ograniczeniem dostaw w Polsce produktu leczniczego
Insuman (rekombinowana insulina ludzka):

Streszczenie

e Przyczyng ograniczen dostaw ww. produktéw leczniczych jest zaistnialy problem
produkeyjny, ktory spowodowat zaprzestanie produkeji serii produktu leczniczego Insuman®
w fabryce Sanofi we Frankfurcie nad Menem w Niemczech. Zaistniala sytuacja spowoduje
opOznienia w dostarczaniu na rynek produktu leczniczego Insuman® we wstrzykiwaczu oraz
we wikiadzie po 3 ml.

e Przewiduje sig, ze w Polsce tymczasowe ograniczenie dostaw nastapi w okresie od kwietnia
do lipca 2015 roku i bedzie dotyczy¢ nastepujacych produktéw leczniczych:

Insuman Rapid 100 j.m./ml roztwdr do wstrzykiwan we wkiadzie

Insuman Rapid SoloStar 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insuman Basal 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Insuman Basal SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insuman Comb 25, 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Insuman Comb 25 SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

e Przewidywany termin przywrdcenia normalnego trybu dostaw to lipiec 2015.

e  Wszystkie obecnie dostepne na rynku produkty lecznicze Insuman® mogg by¢ bezpiecznie
stosowane, a zaistniata sytuacja ich nie dotyczy.

o W przypadku braku produktu leczniczego Insuman®, zalecanym rozwigzaniem dla pacjentow
leczonych dotychezas tym produktem leczniczym jest zastosowanie alternatywnej insuliny
ludzkiej pod nadzorem fachowego personelu medycznego oraz sciste monitorowanie stgzenia
glukozy we krwi. Pacjentéw nalezy zapoznaé z nowym urzadzeniem do podawania insuliny
(wstrzykiwacz), poniewaz wstrzykiwacze do insuliny sg specyficzne dla kazdego producenta.
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Kwestie zwigzane z bezpieczenstwem

Nie nalezy przerywaé leczenia produktem leczniczym Insuman® bez zastapienia go
alternatywng insuling. Moze to prowadzi¢ do hiperglikemii i cigzkich powiktan moggcych
zagrazaC zyciu.

Przestawienie pacjentow stosujgcych produkt leczniczy Insuman® na inne produkty lecznicze
zawierajgce insuling ludzkg wymaga $cistego nadzoru lekarza oraz czgstszych pomiarow
stezenia glukozy. Pacjenci bedg musieli zapozna¢ si¢ z urzadzeniem do podawania insuliny,
ktore jest specyficzne dla kazdego producenta.

Zalecane dzialania w celu minimalizacji ryzvka

U pacjentow leczonych dotychezas produktem leczniczym Insuman®, produkt nalezy
zamienié¢ na najbardziej odpowiedni alternatywny produkt leczniczy zawierajgcy insuling
ludzka.

Zamiana insuliny stosowanej przez pacjenta na inny typ lub marke powinna odbywac si¢ pod
$cislym nadzorem lekarza. Zmiana leczenia bedzie wymagaé uzycia innego urzadzenia do
podawania insuliny (wstrzykiwacz). W zwiazku z tym, pacjenci muszg by¢ zaopatrzeni oraz
przeszkoleni w kwestii uzywania nowego wstrzykiwacza, ktory jest specyficzny dla kazdego
producenta.

Pacjentéw, ktérzy dotychczas stosowali jednorazowe, gotowe wstrzykiwacze SoloStar nalezy
przeszkoli¢ w kwestii uzywania wstrzykiwaczy wielorazowych, zgodnie z instrukcjg obstugi
dostarczong przez producenta.

Alternatywne leczenie

Zalecanym rozwigzaniem u pacjentéw leczonych wezesniej produktem leczniczym Insuman® jest
zastosowanie alternatywnego produktu leczniczego zawierajacego insuling ludzka, zgodnie z
informacjami zawartymi w tabeli ponizej:

Rapid Polhumin® R

Gensulin® R
Humulin® R
Actrapid®

Basal Polhumin® N
Gensulin® N
Humulin® N
Insulatard®

Comb 25 Polhumin® Mix-3
Gensulin® M30
Humulin® M3
Mixtard® 30




e  Zmiana produktu leczniczego Insuman® Rapid na inng krotko dziatajaca insuling ludzka lub
zamiana produktu leczniczego Insuman® Basal na inng bazalng insuling ludzkg moze
wymagaé nieznacznej modyfikacji dawki lub modyfikacja dawki nie bedzie konieczna.

e Zamiana na mieszanke insulin ludzkich o 30% zawartosci insuliny krétko dzialajacej moze
wymagaé¢ dostosowania dawki. Wynika to z niewielkiej roznicy w stosunku zawartosci
insuliny krétko dzialajacej do insuliny bazalnej w porownaniu do produktu
Insuman® Comb 25 (30% zawarto$ci insuliny krétko dzialajacej zamiast 25%).

Zamiana na analog insuliny nie jest zalecana i powinna by¢ rozpatrywana tylko w wyjatkowych

okolicznosciach, w przypadku gdy nie ma mozliwosci zamiany na insuling ludzkg. Zamiane takg
nalezy przeprowadzi¢ pod $cistym nadzorem lekarza, poniewaz wlasciwosei farmakokinetyczne
i farmakodynamiczne analogéw insuliny sa inne niz insuliny ludzkie;j.

Komunikat w sprawie ograniczenia dostaw produktéw leczniczych Insuman® zostal wyslany réwniez
do organizacji zrzeszajacej pacjentéw z cukrzycg (Polskie Stowarzyszenie Diabetykow). Informacje
zamieszezono takze na stronie internetowej firmy Sanofi: www.sanofi.pl oraz na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych:
http://www.urpl.gov.pl/pl-komunikaty-bezp

Dodatkowe informacje beda rozestane, gdy przywrécone zostang regularne dostawy ww. produktow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zgtasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojezych
Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: (22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03

www.sanofi.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie
internetowej: http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z
dr Albertem Sytg, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis Sp. z o0.0., tel. 22 280 06 67.
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“Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.



