
Zmiana leczenia z insuliny ludzkiej 
na analog insuliny

1:1
Rozpuszczalna insulina ludzka Analog szybkodziałający

Przykład: 8 j. (30 minut przed śniadaniem) +  
+ 4 j. (30 minut przed obiadem) + 5 j. (30 minut przed kolacją)9

Przykład: 8 j. (bezpośrednio przed śniadaniem) +  
+ 4 j. (bezpośrednio przed obiadem) + 5 j. (bezpośrednio przed kolacją)6

1:1
Mieszanka insuliny ludzkiej 30/70 Dwufazowy analog insuliny 30/70

Przykład: 18 j. (30 minut przed śniadaniem) +  
+ 12 j. (30 minut przed kolacją)10

Przykład: 18 j. (bezpośrednio przed śniadaniem) +  
+ 12 j. (bezpośrednio przed kolacją)7

1:1*
Insulina NPH Analog długodziałający

Przykład: 14 j. (wieczorem)11 Przykład: 14 j. (wieczorem)12

* Jeśli wcześniej stosowano insulinę NPH 2 razy dziennie, sugerowane jest zastosowanie insuliny Levemir® 1 raz dziennie (wskazana 20% redukcja dawki)12

Mała zmiana
Zazwyczaj zamiany dokonuje się w stosunku 
1:1 (przykład: jeśli pacjent stosował 10 j. insuliny 
ludzkiej, to po zamianie będzie stosował 10 j. 
analogu insuliny). Następnie dawkę należy 
dostosowywać w zależności od poziomu glikemii.

Wiele korzyści
• MNIEJSZE ryzyko hipoglikemii1-3

• �KONTROLA hiperglikemii  
po posiłkach4,5

• �WYGODA podawania:  
tuż przed, w trakcie lub  
bezpośrednio po posiłku6,7

• �KONTROLA przyrostu masy ciała8

Informacje o produktach NovoRapid®, NovoMix® 30 oraz Levemir® znajdują się na odwrocie naklejki



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO NovoMix® 30 Penfill® 100 j./ml zawiesina do  wstrzykiwań we  wkładzie. SKŁAD JAKOŚCIOWY I  ILOŚCIOWY 1 ml 
zawiesiny zawiera 100 j. rozpuszczalnej insuliny aspart*/insuliny aspart* krystalizowanej z protaminą w stosunku 30/70 (odpowiadające 3,5 mg). 1 wkład zawiera 
3 ml odpowiadające 300 j. *Insulina aspart otrzymywana jest w  wyniku rekombinacji DNA Saccharomyces cerevisiae. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA Zawiesina 
do wstrzykiwań we wkładzie. Penfill®. Biała zawiesina. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 10 do 17 lat. 
DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA Dawkowanie Siła działania analogów insulin, w tym insuliny aspart wyrażana jest w jednostkach (j.), natomiast siła działania 
insulin ludzkich wyrażana jest w  jednostkach międzynarodowych (j.m.). Dawkowanie NovoMix® 30 jest indywidualne i  określone zgodnie z  zapotrzebowaniem 
pacjenta. W celu optymalnej kontroli glikemii należy monitorować stężenie glukozy we krwi i dostosować dawkę insuliny. U pacjentów z cukrzycą typu 2 NovoMix® 30 
może być stosowany w monoterapii. NovoMix® 30 może być także stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, jeśli stężenie glukozy we krwi 
u pacjentów jest niewystarczająco kontrolowane podczas stosowania samych doustnych preparatów przeciwcukrzycowych. U pacjentów z cukrzycą typu 2, zalecana 
dawka początkowa NovoMix® 30 to 6 j. w porze śniadania i 6 j. w porze kolacji (posiłku wieczornego). Leczenie preparatem NovoMix® 30 może być także rozpoczynane 
od jednej dawki na dobę – 12 j. w porze kolacji (posiłku wieczornego). Jeżeli NovoMix® 30 jest stosowany raz na dobę, dawki większe od 30 j. zaleca się podzielić na dwie 
równe części i zastosować dwa wstrzyknięcia – w porze śniadania i kolacji. Jeśli dwa wstrzyknięcia na dobę produktu NovoMix® 30 będą powodowały nawracającą 
hipoglikemię w ciągu dnia, dawkę poranną można rozdzielić na dwie równe części podawane w porze śniadania i w porze obiadu (dawkowanie trzy razy na dobę). 
Zalecenia, dotyczące dostosowania dawki: 

Pod uwagę powinno być brane najmniejsze stężenie glukozy przed posiłkiem, mierzone w ciągu ostatnich trzech dni. Dawka nie powinna być zwiększana, jeśli w ciągu 
tych dni wystąpiła hipoglikemia. Dawka może być zmieniana raz w tygodniu, aż do osiągnięcia oczekiwanego HbA1c. Glikemia przed posiłkiem powinna być podstawą 
oceny dostosowania dawki poprzedzającej posiłek. Leczenie produktem NovoMix® 30 w  skojarzeniu z  pioglitazonem powinno być brane pod uwagę wyłącznie 
po  dokonaniu klinicznej oceny ryzyka działań niepożądanych związanych z  zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej. Rozpoczęcie leczenia produktem 
NovoMix® 30 powinno odbywać się ostrożnie, z dostosowaniem dawkowania, aż do najmniejszej skutecznej dawki umożliwiającej kontrolę glikemii. U pacjentów 
z cukrzycą typu 1 indywidualne zapotrzebowanie dobowe na insulinę, wynosi zwykle pomiędzy 0,5 a 1 j./kg/dobę i może być w pełni lub częściowo pokryte dzięki 
zastosowaniu produktu NovoMix® 30. Dobowe zapotrzebowanie na  insulinę może być większe u  pacjentów z  insulinoopornością (np. spowodowaną otyłością) 
i mniejsze u pacjentów ze szczątkową produkcją endogennej insuliny. Dostosowanie dawki może być konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwiększają aktywność 
fizyczną, zmieniają dotychczas stosowaną dietę lub w przypadku współistniejących chorób. U pacjentów z cukrzycą optymalna kontrola metaboliczna, skutecznie 
opóźnia początek i spowalnia rozwój późnych powikłań cukrzycowych. Dlatego, zaleca się optymalną kontrolę metaboliczną, w tym monitorowanie stężenia glukozy 
we krwi. Szczególne grupy pacjentów Pacjenci w podeszłym wieku (≥ 65 lat) NovoMix® 30 może być stosowany u pacjentów w podeszłym wieku, jednak doświadczenie 
kliniczne ze stosowaniem produktu NovoMix® 30 w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi jest ograniczone u pacjentów w wieku powyżej 75 lat. Tak, 
jak w przypadku wszystkich insulinowych produktów leczniczych, u pacjentów w podeszłym wieku, zaleca się zintensyfikowane monitorowanie stężenia glukozy 
we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb. Zaburzenia czynności nerek i wątroby Zaburzenia czynności nerek lub wątroby mogą 
zmniejszać zapotrzebowanie pacjenta na insulinę. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktów leczniczych, u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek 
lub wątroby, zaleca się zintensyfikowane monitorowanie stężenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb. Dzieci i młodzież 
NovoMix® 30 może być stosowany u dzieci i młodzieży w wieku 10 lat i powyżej w sytuacjach, gdy zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Nie ma pełnych 
danych klinicznych na temat stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat. Nie przeprowadzono badań klinicznych z NovoMix® 30 u dzieci w wieku poniżej 6 lat. Dlatego, 
NovoMix® 30 powinien być stosowany w  tej grupie wiekowej tylko pod ścisłym nadzorem medycznym. Zmiana stosowanych rodzajów insulinowych produktów 
leczniczych. Podczas zmiany preparatu z dwufazowej insuliny ludzkiej na NovoMix® 30, leczenie należy rozpocząć stosując taką samą dawkę, w takim samym schemacie 
podawania. Następnie dawkę należy dostosować zgodnie z  indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta (patrz tabela powyżej z  zaleceniami, dotyczącymi 
dostosowania dawki). Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktów leczniczych, w czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, 
zaleca się dokładne monitorowanie stężenia glukozy. Sposób podawania NovoMix® 30 podaje się tylko podskórnie. Produktu NovoMix® 30 nie wolno podawać 
dożylnie, gdyż może to spowodować ciężką hipoglikemię. Należy unikać podania domięśniowego. NovoMix® 30 nie może być stosowany w pompach insulinowych. 
NovoMix® 30 charakteryzuje się szybszym początkiem działania niż dwufazowa insulina ludzka i powinien być podawany bezpośrednio przed posiłkiem. W razie 
potrzeby, NovoMix® 30 może być podany wkrótce po posiłku. NovoMix® 30 jest przeznaczony do stosowania z systemami podawania insuliny firmy Novo Nordisk 
i  igłami NovoFine® lub NovoTwist®. Pacjent powinien być poinformowany o  nieużywaniu sfałszowanych igieł. Do  opakowania produktu NovoMix® 30 Penfill® 
dołączona jest ulotka ze szczegółową instrukcją użytkowania, do której należy się stosować. NovoMix® 30 podaje się podskórnie w udo lub w okolicę brzucha. Można 
także, jeśli jest to wygodne, podawać insulinę w okolicę pośladkową lub okolicę mięśnia naramiennego. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać w obrębie tego samego 
obszaru. Nie badano wpływu zmiany miejsca wstrzyknięcia na szybkość wchłaniania produktu NovoMix® 30. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktów 
leczniczych, czas działania może różnić się w  zależności od  dawki, miejsca wstrzyknięcia, przepływu krwi, temperatury i  stopnia aktywności fizycznej pacjenta. 
PRZECIWWSKAZANIA Nadwrażliwość na  substancję czynną lub którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I  ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
DOTYCZĄCE STOSOWANIA Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczególnie w cukrzycy typu 1, może prowadzić do hiperglikemii i cukrzycowej 
kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii pojawiają się stopniowo w ciągu kilku godzin lub dni i są to: wzmożone pragnienie, częstsze oddawanie 
moczu, nudności, wymioty, senność, zaczerwieniona sucha skóra, suchość w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 
1 nieleczona hiperglikemia może prowadzić do cukrzycowej kwasicy ketonowej, która stanowi zagrożenie życia. Pacjent powinien skonsultować się z lekarzem przed 

podróżą pomiędzy różnymi strefami czasowymi, gdyż może być konieczne przyjmowanie insuliny i posiłków o  innych porach. Hipoglikemia Ominięcie posiłku lub 
nieplanowany, duży wysiłek fizyczny może prowadzić do hipoglikemii. Hipoglikemia może wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania 
na  insulinę. W porównaniu do dwufazowej insuliny ludzkiej, produkt NovoMix® 30 zdecydowanie bardziej zmniejsza stężenie glukozy we krwi w ciągu 6 godzin 
po wstrzyknięciu. Działanie to może być złagodzone poprzez indywidualne dostosowanie dawki i (lub) spożycie pokarmu. U pacjentów, u których kontrola glikemii 
znacznie poprawiła się, np. w wyniku intensywnej insulinoterapii, mogą zmienić się zwykłe dla nich objawy zapowiadające hipoglikemię, o czym powinni zostać 
poinformowani. U pacjentów długo chorujących na cukrzycę objawy zapowiadające hipoglikemię mogą nie występować. Ścisła kontrola glikemii może zwiększać ryzyko 
hipoglikemii, dlatego należy zachować szczególną ostrożność w przypadku zwiększania dawki. Z uwagi na podawanie produktu NovoMix® 30 w bezpośrednim związku 
z  posiłkiem należy uwzględnić szybki początek działania u  pacjentów, u  których współistniejące choroby lub leczenie mogą spowalniać wchłanianie pokarmu. 
Współistniejące choroby, zwłaszcza zakażenia i stany gorączkowe zwykle zwiększają zapotrzebowanie pacjenta na insulinę. Współistniejące choroby nerek, wątroby lub 
choroby mające wpływ na nadnercza, przysadkę lub tarczycę mogą wymagać zmiany dawek insuliny. Jeśli pacjent zmienia leczenie z  jednego typu insulinowego 
produktu leczniczego na inny, wczesne objawy zapowiadające hipoglikemię mogą ulec zmianie lub stać się mniej nasilone w porównaniu do objawów występujących 
podczas stosowania poprzedniego typu insuliny. Zmiana stosowanych rodzajów insulinowych produktów leczniczych Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna 
odbywać się pod ścisłą kontrolą lekarza. Zmiany stężenia insuliny, rodzaju (wytwórca), typu, pochodzenia (zwierzęca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody 
wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierzęca), mogą spowodować zmianę dawki. Pacjenci zmieniający leczenie z innej insuliny na NovoMix® 30 mogą 
wymagać większej liczby dziennych wstrzyknięć lub zmiany dawki w porównaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinami. Jeśli dostosowanie jest konieczne może 
to nastąpić podczas podania pierwszej dawki lub w ciągu pierwszych kilku tygodni lub miesięcy. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia Tak, jak w przypadku leczenia każdą 
insuliną, mogą wystąpić reakcje w miejscu wstrzyknięcia: ból, zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, obrzęk i swędzenie. Ciągłe zmiany miejsc wstrzyknięć w obrębie 
jednego obszaru anatomicznego mogą zmniejszyć występowanie tych reakcji lub im zapobiec. Reakcje zwykle ustępują w ciągu kilku dni lub tygodni. W rzadkich 
przypadkach reakcje w  miejscu wstrzyknięcia mogą wymagać przerwania leczenia produktem NovoMix® 30. Stosowanie insuliny NovoMix® w  skojarzeniu 
z  pioglitazonem Zgłaszane przypadki niewydolności serca związane z  leczeniem pioglitazonem w  skojarzeniu z  insuliną dotyczyły w  szczególności pacjentów 
obciążonych czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności krążenia z  przyczyn sercowych. Powinno to  być brane pod uwagę w  przypadku rozważania leczenia 
skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoMix®. Jeśli stosuje się leczenie skojarzone, pacjentów należy obserwować, czy nie pojawią się u nich oznaki i objawy 
niewydolności serca, przyrost masy ciała i  obrzęki. Należy zaprzestać stosowania pioglitazonu w  przypadku nasilenia się objawów sercowych. DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE A) Podsumowanie profilu bezpieczeństwa Działania niepożądane obserwowane u pacjentów stosujących NovoMix® zależą głównie od dawki i są 
spowodowane działaniem farmakologicznym insuliny. Hipoglikemia jest najczęściej obserwowanym działaniem niepożądanym w  trakcie leczenia. Częstość 
występowania hipoglikemii zmienia się w zależności od grupy pacjentów, wielkości dawki i poziomu kontroli glikemii, patrz punkt C poniżej. Na początku leczenia 
insuliną mogą wystąpić zaburzenia refrakcji, obrzęk i miejscowa reakcja uczuleniowa (ból, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzęk i swędzenie w miejscu 
wstrzyknięcia), reakcje te są zwykle przemijające. Szybka poprawa kontroli glikemii może być związana ze stanem określanym jako ostra neuropatia bólowa, która 
zwykle przemija. Intensyfikacja leczenia insuliną z szybką poprawą kontroli glikemii może być związana z nasileniem się objawów retinopatii cukrzycowej, podczas gdy 
długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko postępu retinopatii cukrzycowej. B) Tabelarycznie zestawienie działań niepożądanych Wymienione poniżej 
działania niepożądane pochodzą z danych otrzymanych w badaniach klinicznych i są sklasyfikowane zgodnie z częstością według MedDRA i klasyfikacją układowo-
narządową. Kategorie częstości są zdefiniowane zgodnie z następującą konwencją: bardzo często (≥1/10); często (od ≥1/100 do <1/10); niezbyt często (od ≥1/1,000 
do <1/100); rzadko (od ≥1/10,000 do <1/1,000); bardzo rzadko (<1/10,000); nie wiadomo (nie można oszacować na podstawie dostępnych danych). 

* patrz punkt C. C) Opis wybranych działań niepożądanych Hipoglikemia: Hipoglikemia jest najczęściej obserwowanym działaniem niepożądanym. Może ona wystąpić, 
gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności i (lub) drgawek, a w następstwie 
do przemijającego lub trwałego upośledzenia czynności mózgu, a nawet śmierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiają się nagle. Mogą to być: zimne poty, chłodna 
blada skóra, znużenie, pobudzenie nerwowe lub drżenia, niepokój, nienaturalne uczucie zmęczenia lub osłabienia, stan splątania, upośledzenie koncentracji, senność, 
uczucie silnego głodu, zaburzenia widzenia, ból głowy, nudności i kołatanie serca. W badaniach klinicznych częstość występowania hipoglikemii zmienia się w zależności 
od grupy pacjentów, wielkości dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badań klinicznych, częstość występowania hipoglikemii nie różniła się 
między pacjentami stosującymi insulinę aspart a pacjentami stosującymi insulinę ludzką. Reakcje anafilaktyczne: Wystąpienie uogólnionej reakcji uczuleniowej (włączając 
w to uogólnioną wysypkę skórną, swędzenie, poty, zaburzenia żołądkowo-jelitowe, obrzęk naczynioruchowy, trudności w oddychaniu, kołatanie serca i spadek ciśnienia 
krwi) jest bardzo rzadkie, ale może być potencjalnym zagrożeniem życia. Lipodystrofia: Lipodystrofia jest zgłaszana niezbyt często. Może wystąpić w miejscu wstrzyknięcia, 
dlatego jest zalecana zmiana miejsca wstrzyknięcia w obrębie danego obszaru anatomicznego. D) Dzieci i młodzież W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu 
produktu do obrotu i pochodzące z badań klinicznych częstość, rodzaj i nasilenie działań niepożądanych u dzieci i młodzieży nie wykazuje żadnych różnic w stosunku 
do szerokiego doświadczenia w populacji ogólnej. E) Inne szczególne grupy pacjentów W oparciu o  informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu 
i pochodzące z badań klinicznych częstość, rodzaj i nasilenie działań niepożądanych u pacjentów w podeszłym wieku i u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek 
lub wątroby nie wykazuje żadnych różnic w stosunku do szerokiego doświadczenia w populacji ogólnej. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY Novo Nordisk A/S Novo Allé  
DK-2880 Bagsvaerd, Dania. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I ORGAN WYDAJĄCY EU/1/00/142/004, EU/1/00/142/005, Komisja 
Wspólnot Europejskich. NovoMix® 30  Penfill® wydawany jest z  przepisu lekarza – (Rp). Urzędowa cena detaliczna – 149,05 zł za opakowanie (5  wkładów 
do wstrzykiwacza po 3 ml). Maksymalna dopłata dla pacjenta z cukrzycą – 51,76 zł za opakowanie.

Stężenie glukozy przed posiłkiem Podana dawka NovoMix® 30
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl - 2 j.

4,4 – 6,1 mmol/l 80 – 110 mg/dl 0
6,2 – 7,8 mmol/l 111 – 140 mg/dl + 2 j.
7,9 – 10 mmol/l 141 – 180 mg/dl + 4 j.

> 10 mmol/l >180 mg/dl + 6 j.

Zaburzenia układu immunologicznego Niezbyt często – pokrzywka, wysypka, wykwity skórne. Bardzo rzadko – reakcje anafilaktyczne* 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania Bardzo często – hipoglikemia* 
Zaburzenia układu nerwowego Rzadko – neuropatia obwodowa.
Zaburzenia oka Niezbyt często – zaburzenia refrakcji. Niezbyt często - retinopatia cukrzycowa.
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej  Niezbyt często – lipodystrofia.* Niezbyt często – miejscowa reakcja uczuleniowa.
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania Niezbyt często – obrzęk.

NovoMix® 30

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Levemir® 100 j./ml roztwór do wstrzykiwań we wkładzie. SKŁAD ILOŚCIOWY I  JAKOŚCIOWY 1 ml roztworu zawiera 
100 j. insuliny detemir* (równoważne 14,2  mg). 1 wkład zawiera 3 ml odpowiadające 300 j. *Insulina detemir jest otrzymywana w  wyniku rekombinacji DNA 
z  wykorzystaniem drożdży Saccharomyces cerevisiae. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA Roztwór do  wstrzykiwań we  wkładzie. Penfill®. Przejrzysty, bezbarwny, 
obojętny roztwór. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Leczenie cukrzycy u  dorosłych, młodzieży i  dzieci w  wieku od  6 do  17 lat. DAWKOWANIE I  SPOSÓB 
PODAWANIA Dawkowanie Siła działania analogów insulin, w  tym insuliny detemir wyrażana jest w  jednostkach (j.), natomiast siła działania insulin ludzkich 
wyrażana jest w jednostkach międzynarodowych (j.m.). 1 jednostka (j.) insuliny detemir odpowiada 1 jednostce międzynarodowej (j.m.) insuliny ludzkiej. W skojarzeniu 
z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi zalecane jest stosowanie raz na dobę w dawce początkowej 10 j. lub 0,1-0,2 j./kg. Dawka preparatu Levemir® powinna być 
dostosowywana indywidualnie do potrzeb pacjenta. Na podstawie wyników badań, zalecany jest następujący schemat dostosowywania dawki: 

SMPG* – Self Monitored Plasma Glucose – samodzielny pomiar stężenia glukozy w osoczu. Jeżeli Levemir® stosowany jest jako insulina podstawowa w systemie basal-
bolus, powinien być podawany raz lub dwa razy na dobę w zależności od zapotrzebowania pacjenta. Dawkę preparatu Levemir® należy dostosowywać indywidualnie. 
Dostosowanie dawki może być konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwiększają aktywność fizyczną, zmieniają dotychczas stosowaną dietę lub w czasie równocześnie 
występujących chorób. Szczególne grupy pacjentów Pacjenci w podeszłym wieku (≥ 65 lat) Levemir® może być stosowany u pacjentów w podeszłym wieku. Tak, jak 
w przypadku wszystkich insulinowych produktów leczniczych, u pacjentów w podeszłym wieku zaleca się zintensyfikowane monitorowanie stężenia glukozy we krwi 
oraz dostosowanie dawki insuliny detemir do indywidualnych potrzeb. Zaburzenia czynności nerek i wątroby Zaburzenia czynności nerek lub wątroby mogą zmniejszać 
zapotrzebowanie pacjenta na insulinę. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktów leczniczych, u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub wątroby 
zaleca się zintensyfikowane monitorowanie stężenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny detemir do indywidualnych potrzeb. Dzieci i młodzież Wykazano 
skuteczność i bezpieczeństwo stosowania preparatu Levemir® u dzieci i młodzieży w wieku od 6 do 17 lat w badaniach trwających do 6 miesięcy. Tak, jak w przypadku 
wszystkich insulinowych produktów leczniczych, u dzieci i młodzieży zaleca się zintensyfikowane monitorowanie stężenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki 
insuliny detemir do indywidualnych potrzeb. Nie przeprowadzono badań dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa stosowania preparatu Levemir® u dzieci w wieku 
poniżej 6 lat. Dlatego Levemir®, powinien być stosowany w  tej grupie wiekowej tylko pod ścisłym nadzorem medycznym. Zmiana stosowanych rodzajów 
insulinowych produktów leczniczych Podczas zmiany z  insulinowych produktów leczniczych o  pośrednim lub długim czasie działania może być konieczne 
dostosowanie dawki i czasu podawania. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktów leczniczych, w czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka 
tygodni po zmianie zaleca się dokładne monitorowanie stężenia glukozy. Może zaistnieć konieczność dostosowania uzupełniającego leczenia przeciwcukrzycowego 
(dawki i(lub) czasu podawania z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub stosowanych krótko/szybko działających insulinowych produktów leczniczych). Sposób 
podawania Levemir® jest długo działającym analogiem insuliny stosowanym jako insulina podstawowa. Levemir® jest podawany tylko podskórnie. Produktu Levemir® 
nie wolno podawać dożylnie, gdyż może to  spowodować ciężką hipoglikemię. Należy także unikać podania domięśniowego. Levemir® nie może być stosowany 
w pompach insulinowych. Levemir® podaje się we wstrzyknięciu podskórnym w okolicę brzucha, udo, ramię, okolicę mięśnia naramiennego lub okolicę pośladkową. 
Miejsca wstrzyknięć, należy zmieniać w obrębie tego samego obszaru anatomicznego w celu uniknięcia lipodystrofii. Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych 
produktów leczniczych, długość działania będzie się różnić w zależności od dawki, miejsca wstrzyknięcia, przepływu krwi, temperatury i poziomu aktywności fizycznej. 
Wstrzyknięcie może być wykonane o dowolnej porze dnia, ale każdego dnia o tej samej porze. Pacjentom wymagającym dwóch dawek w celu osiągnięcia optymalnej 
kontroli stężenia glukozy we  krwi na  dobę, wieczorną dawkę można podawać wieczorem lub przed snem. Levemir® Penfill® jest przeznaczony do  stosowania 
z systemami podawania insuliny firmy Novo Nordisk i igłami NovoFine® lub NovoTwist®. Pacjent powinien być poinformowany o nieużywaniu sfałszowanych igieł. 
Do opakowania produktu Levemir® Penfill® dołączona jest ulotka ze szczegółową instrukcją użytkowania, do której należy się stosować. PRZECIWWSKAZANIA 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA 
Pacjent powinien skonsultować się z  lekarzem przed podróżą pomiędzy różnymi strefami czasowymi, gdyż może być konieczne przyjmowanie insuliny i posiłków 
o innych porach. Hiperglikemia Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczególnie w cukrzycy typu 1, może prowadzić do hiperglikemii i cukrzycowej 
kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii pojawiają się stopniowo w ciągu kilku godzin lub dni, są to: wzmożone pragnienie, częstsze oddawanie 
moczu, nudności, wymioty, senność, zaczerwieniona sucha skóra, suchość w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 
1 nieleczona hiperglikemia może prowadzić do cukrzycowej kwasicy ketonowej, która stanowi zagrożenie życia. Hipoglikemia Pominięcie posiłku lub nieplanowany 
duży wysiłek fizyczny mogą prowadzić do hipoglikemii. Hipoglikemia może wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania na insulinę. 
U pacjentów, u których kontrola glikemii znacznie poprawiła się, np. w wyniku intensywnej insulinoterapii, mogą zmieniać się zwykłe dla nich objawy zapowiadające 
hipoglikemię, o  czym powinni zostać poinformowani. U  pacjentów długo chorujących na  cukrzycę objawy zapowiadające hipoglikemię mogą nie występować. 
Współistniejące choroby, zwłaszcza zakażenia i stany gorączkowe, zwykle zwiększają zapotrzebowania pacjenta na insulinę. Współistniejące choroby nerek, wątroby 
lub choroby mające wpływ na nadnercza, przysadkę lub tarczycę mogą wymagać zmiany dawek insuliny. Jeśli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego 

produktu leczniczego na inny, wczesne objawy zapowiadające hipoglikemię mogą ulec zmianie lub stać się mniej nasilone w porównaniu do objawów występujących 
podczas stosowania poprzedniego typu insuliny. Zmiana stosowanych rodzajów insulinowych produktów leczniczych Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna 
odbywać się pod ścisłą kontrolą lekarza. Zmiany stężenia, rodzaju (wytwórca), typu, pochodzenia (zwierzęca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i(lub) metody wytwarzania 
(rekombinowane DNA lub insulina pochodzenia zwierzęcego) mogą spowodować potrzebę zmiany dawki. Pacjenci zmieniający leczenie z innej insuliny na Levemir® 
mogą wymagać zmiany dawki w porównaniu z dotychczas przyjmowanymi insulinowymi produktami leczniczymi. Jeśli dostosowanie dawki jest konieczne, może 
to nastąpić podczas podania pierwszej dawki lub w ciągu pierwszych tygodni lub miesięcy. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia Tak, jak w przypadku leczenia każdą 
insuliną, mogą wystąpić reakcje w miejscu wstrzyknięcia: ból, zaczerwienienie, wysypka, stan zapalny, zasinienienie, obrzęk i swędzenie. Zmiany miejsc wstrzyknięć 
w obrębie jednego obszaru anatomicznego mogą zmniejszyć występowanie tych reakcji lub im zapobiec. Reakcje zwykle ustępują w ciągu kilku dni lub tygodni. 
W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu wstrzyknięcia mogą wymagać przerwania leczenia produktem Levemir®. Hipoalbuminemia Istnieją ograniczone dane 
dotyczące pacjentów z  ciężką hipoalbuminemią. U  tych pacjentów zaleca się dokładne monitorowanie. Stosowanie insuliny Levemir® w  skojarzeniu 
z  pioglitazonem Zgłaszane przypadki niewydolności serca związane z  leczeniem pioglitazonem w  skojarzeniu z  insuliną dotyczyły w  szczególności pacjentów 
obciążonych czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności krążenia z  przyczyn sercowych. Powinno to  być brane pod uwagę w  przypadku rozważania leczenia 
skojarzonego pioglitazonem i produktem Levemir®. Jeśli stosuje się leczenie skojarzone, pacjentów należy obserwować, czy nie pojawią się u nich oznaki i objawy 
niewydolności serca, przyrost masy ciała i  obrzęki. Należy zaprzestać stosowania pioglitazonu w  przypadku nasilenia się objawów sercowych. DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE A) Podsumowanie profilu bezpieczeństwa Działania niepożądane obserwowane u  pacjentów stosujących Levemir® spowodowane są głównie 
działaniem farmakologicznym insuliny. Szacuje się, że całkowity odsetek leczonych pacjentów, u których można spodziewać się działań niepożądanych wynosi 12%. 
Najczęściej obserwowanym działaniem niepożądanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia, patrz punkt C poniżej. Z badań klinicznych wynika, że ciężka hipoglikemia, 
zdefiniowana jako stan wymagający interwencji osób trzecich, zdarza się w przybliżeniu u 6% pacjentów leczonych preparatem Levemir®. W trakcie leczenia preparatem 
Levemir® obserwuje się zwiększenie częstości występowania reakcji w  miejscu wstrzyknięcia w  porównaniu z  insuliną ludzką. Do  reakcji tych zalicza się ból, 
zaczerwienienie, pokrzywkę, stan zapalny, zasinienie, obrzęk oraz świąd w miejscu wstrzyknięcia. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia najczęściej są łagodne i przemijające, 
tj. ustępują podczas dalszego leczenia, w ciągu kilku dni lub tygodni. Na początku leczenia insuliną mogą wystąpić zaburzenia refrakcji i obrzęk, reakcje te są zwykle 
przemijające. Szybka poprawa kontroli glikemii może być związana ze stanem określanym jako ostra neuropatia bólowa, która zwykle przemija. Intensyfikacja leczenia 
insuliną z szybką poprawą kontroli glikemii może być związana z nasileniem się objawów retinopatii cukrzycowej, podczas gdy długotrwała poprawa kontroli glikemii 
zmniejsza ryzyko postępu retinopatii cukrzycowej. B) Tabelarycznie zestawienie działań niepożądanych Wymienione poniżej działania niepożądane pochodzą z danych 
otrzymanych z badań klinicznych i są sklasyfikowane zgodnie z częstością według MedDRA i klasyfikacją układowo-narządową. Kategorie częstości są zdefiniowane 
zgodnie z następującą konwencją: bardzo często (≥1/10); często (od ≥1/100 do <1/10); niezbyt często (od ≥1/1,000 do ≤1/100); rzadko (od ≥1/10,000 do ≤1/1,000); 
bardzo rzadko (≤1/10,000); nie wiadomo (nie można oszacować na podstawie dostępnych danych). 

*patrz punkt C.
C) Opis wybranych działań niepożądanych. Reakcje uczuleniowe, reakcje potencjalnie uczuleniowe, pokrzywka, wysypka, wykwity skórne: Reakcje 
uczuleniowe, reakcje potencjalnie uczuleniowe, pokrzywka, wysypka i wykwity skórne występują niezbyt często, gdy Levemir® jest stosowany w systemie basal-
bolus. Jednakże, kiedy jest stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, trzy badania kliniczne wykazały częstość – często (zaobserwowano 
2,2% reakcji uczuleniowych i reakcji potencjalnie uczuleniowych). Reakcje anafilaktyczne: Wystąpienie uogólnionej reakcji nadwrażliwości (włączając uogólnioną 
wysypkę skórną, swędzenie, poty, zaburzenia żołądkowo-jelitowe, obrzęk naczynioruchowy, trudności w oddychaniu, kołatanie serca i spadek ciśnienia krwi) jest 
bardzo rzadkie, ale może być potencjalnym zagrożeniem życia. Hipoglikemia: Hipoglikemia jest najczęściej zgłaszanym działaniem niepożądanym. Może ona wystąpić, 
gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do utraty przytomności i(lub) drgawek, a w następstwie 
do przemijającego lub trwałego upośledzenia czynności mózgu, a nawet śmierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiają się nagle. Mogą to być: zimne poty, chłodna 
blada skóra, znużenie, pobudzenie nerwowe lub drżenia, niepokój, nienaturalne uczucie zmęczenia lub osłabienia, stan splątania, zaburzenia koncentracji, senność, 
uczucie silnego głodu, zaburzenia widzenia, ból głowy, nudności i kołatanie serca. Lipodystrofia: Lipodystrofia jest obserwowana niezbyt często. Może wystąpić 
w miejscu wstrzyknięcia, jeżeli nie zmienia się miejsc wstrzyknięć w obrębie danego obszaru anatomicznego. D) Dzieci i młodzież W oparciu o informacje uzyskane 
po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzące z badań klinicznych, częstość, rodzaj i nasilenie działań niepożądanych u dzieci i młodzieży nie wykazują żadnych 
różnic w stosunku do szerokiego doświadczenia w populacji ogólnej. E) Inne szczególne grupy pacjentów W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu 
do obrotu i pochodzące z badań klinicznych, częstość, rodzaj i nasilenie działań niepożądanych u pacjentów w podeszłym wieku i u pacjentów z zaburzeniami czynności 
nerek lub wątroby nie wykazują żadnych różnic w stosunku do szerokiego doświadczenia w populacji ogólnej. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY 
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Novo Nordisk A/S Novo Allé DK-2880 Bagsværd Dania. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU I ORGAN WYDAJĄCY POZWOLENIE EU/1/04/278/001, EU/1/04/278/002, EU/1/04/278/003, Komisja Wspólnot Europejskich. Levemir® Penfill® 
wydawany jest z przepisu lekarza – (Rp.). Lek nie jest refundowany.

Średnie SMPG* przed śniadaniem Zmiana dawki preparatu Levemir®
> 10,0 mmol/l (180 mg/dl) + 8 j.

9,1-10,0 mmol/l (163-180 mg/dl) + 6 j.
8,1-9,0 mmol/l (145-162 mg/dl) + 4 j.
7,1-8,0 mmol/l (127-144 mg/dl) + 2 j.
6,1-7,0 mmol/l (109-126 mg/dl) + 2 j.

W przypadku pojedynczego pomiaru SMPG*
3,1-4,0 mmol/l (56-72 mg/dl) – 2 j.

<3,1 mmol/l (<56 mg/dl) – 4 j.

Zaburzenia układu immunologicznego Niezbyt często – reakcje uczuleniowe, reakcje potencjalnie uczuleniowe, pokrzywka, wysypka, wykwity skórne.*  
Bardzo rzadko – reakcje anafilaktyczne.*

Zaburzenia metabolizmu i odżywiania Bardzo często – hipoglikemia.* 
Zaburzenia układu nerwowego Rzadko – neuropatia obwodowa.
Zaburzenia oka Niezbyt często – zaburzenia refrakcji. Niezbyt często – retinopatia cukrzycowa.
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej  Niezbyt często – lipodystrofia*.
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania Często – reakcje w miejscu wstrzyknięcia. Niezbyt często – obrzęk.

Levemir®
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NovoRapid®
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO NovoRapid® Penfill® 100 j./ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 1 ml roztworu 
zawiera 100 j. insuliny aspart* (równoważne 3,5 mg). 1 wkład zawiera 3 ml równoważne 300 j. * Insulina aspart otrzymywana jest w wyniku rekombinacji DNA 
w Saccharomyces cerevisiae. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA Roztwór do wstrzykiwań we wkładzie. Penfill®. Przejrzysty, bezbarwny roztwór wodny. SZCZEGÓŁOWE 
DANE KLINICZNE Wskazania do stosowania Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 do 17 lat. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 
NovoRapid® jest szybko działającym analogiem insuliny. Dawkowanie Dawkowanie preparatu NovoRapid® jest indywidualne i zgodne z zapotrzebowaniem pacjenta. 
Zwykle NovoRapid® powinien być stosowany z  insuliną o pośrednim czasie działania lub insuliną długo działającą, podawaną przynajmniej raz na dobę. W celu 
optymalnej kontroli glikemii należy monitorować stężenie glukozy we krwi i dostosować dawkę insuliny. Indywidualne zapotrzebowanie na insulinę u dorosłych i u dzieci 
wynosi zwykle od 0,5 do 1,0 j./kg mc./dobę. W  intensywnej insulinoterapii NovoRapid® może zapewnić 50–70% indywidualnego zapotrzebowania na  insulinę, 
a pozostałą część insulina o pośrednim czasie działania lub insulina długo działająca. Dostosowanie dawki może być konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwiększają 
aktywność fizyczną, zmieniają dotychczas stosowaną dietę lub w  przypadku współistniejących chorób. Pacjenci wymagający szczególnej uwagi Tak, jak 
w przypadku wszystkich produktów insulinowych, u pacjentów w podeszłym wieku i u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub wątroby, zaleca się szczególnie 
staranne monitorowanie stężenia glukozy we  krwi oraz indywidualne dostosowanie dawki insuliny aspart. Zastosowanie u  dzieci Nie przeprowadzono badań 
klinicznych u dzieci w wieku poniżej 2 lat. NovoRapid® powinien być stosowany w tej grupie wiekowej tylko pod ścisłym nadzorem medycznym. NovoRapid® może być 
stosowany u dzieci zamiast rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, gdy szybki początek działania może być korzystny, na przykład w przypadku potrzeby wstrzyknięcia insuliny 
w związku z przyjmowanym posiłkiem. Zmiana stosowanych rodzajów produktów insulinowych NovoRapid® charakteryzuje się szybszym początkiem działania 
i krótszym czasem działania niż rozpuszczalna insulina ludzka. Po podaniu podskórnym w tkankę podskórną brzucha początek działania następuje w ciągu 10–20 min. 
po wstrzyknięciu. Maksymalne działanie występuje między 1 a 3 godziną po wstrzyknięciu. Całkowity czas działania wynosi od 3 do 5 godzin. W związku z szybszym 
początkiem działania NovoRapid® powinien być podawany bezpośrednio przed posiłkiem. W razie potrzeby NovoRapid® może być podawany wkrótce po posiłku. 
Szybszy początek działania w  porównaniu z  rozpuszczalną insuliną ludzką jest utrzymywany niezależnie od  miejsca wstrzyknięcia. W  razie zmiany stosowanych 
produktów insulinowych, może być konieczne dostosowanie dawki NovoRapid® i dawki insuliny podstawowej. Sposób podawania NovoRapid® Penfill® należy 
stosować z systemami podawania insuliny firmy Novo Nordisk i igłami NovoFine® lub NovoTwist®. Opakowanie leku NovoRapid® Penfill® zawiera ulotkę z dokładną 
instrukcją stosowania. NovoRapid® podaje się we wstrzyknięciu podskórnym przez wstrzyknięcie w okolicę brzucha, udo, ramię, okolicę mięśnia naramiennego lub 
okolicę pośladkową. Miejsca wstrzyknięć należy zmieniać w obrębie tego samego obszaru. Tak, jak w przypadku wszystkich insulin podskórne wstrzyknięcie w okolicę 
brzucha zapewnia szybsze wchłanianie niż w przypadku wstrzyknięć w inne miejsca. Czas działania może różnić się w zależności od dawki, miejsca wstrzyknięcia, 
przepływu krwi, temperatury i  stopnia aktywności fizycznej pacjenta. NovoRapid® może być stosowany w  ciągłym wlewie podskórnym (CSII - ang. continuous 
subcutaneous insulin infusion) za pomocą zewnętrznej pompy insulinowej. Ciągły wlew podskórny powinien być wykonywany w okolicę brzucha. Należy zmieniać 
miejsca wlewu. Nie mieszać preparatu NovoRapid® z innymi produktami insulinowymi, jeśli jest podawany za pomocą pompy insulinowej. Pacjenci stosujący ciągły wlew 
podskórny powinni być poinformowani w sposób dla nich zrozumiały o zasadach używania pomp insulinowych, właściwych zbiorników i cewników do pomp. Zestaw 
infuzyjny (cewniki i igła) powinien być zmieniany zgodnie z instrukcją zawartą w informacji o produkcie dołączonej do zestawu infuzyjnego. Pacjenci stosujący preparat 
NovoRapid® w systemach CSII powinni mieć zawsze przy sobie zapasową insulinę na wypadek awarii systemu pompy. Podanie dożylne. Jeśli to konieczne, NovoRapid® 
może być również podawany dożylnie, ale tylko przez wyszkolony personel medyczny. Zestaw do podawania dożylnego, zawierający NovoRapid® 100 j./ml o stężeniu 
od 0,05 j./ml do 1,0 j./ml insuliny aspart w roztworze do wlewu (takim jak: 0,9% chlorek sodu, 5% dekstroza czy 10% dekstroza z chlorkiem potasu 40 mmol/l) 
w workach infuzyjnych wykonanych z propylenu, jest stabilny w temperaturze pokojowej przez 24 godziny. Mimo, że jest on stabilny przez ten czas, pewna ilość insuliny 
będzie początkowo zaabsorbowana w materiale, z którego wykonany jest worek infuzyjny. Podczas wlewu insuliny należy monitorować stężenie glukozy we krwi. 
PRZECIWWSKAZANIA Nadwrażliwość na  substancję czynną lub którąkolwiek substancję pomocniczą. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I  ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
DOTYCZĄCE STOSOWANIA Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczególnie w przypadku cukrzycy typu 1, może prowadzić do hiperglikemii 
i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii pojawiają się stopniowo w ciągu kilku godzin lub dni, są to: wzmożone pragnienie, częstsze 
oddawanie moczu, nudności, wymioty, senność, zaczerwieniona sucha skóra, suchość w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. 
W cukrzycy typu 1 nieleczona hiperglikemia może prowadzić do cukrzycowej kwasicy ketonowej, która stanowi zagrożenie życia. Pacjent powinien skonsultować się 
z  lekarzem przed podróżą pomiędzy różnymi strefami czasowymi, gdyż może być konieczne przyjmowanie insuliny i  posiłków o  innych porach. Hipoglikemia 
Pominięcie posiłku lub nieplanowany, duży wysiłek fizyczny mogą prowadzić do  hipoglikemii. Hipoglikemia może wystąpić, jeśli dawka insuliny jest zbyt duża 
w stosunku do zapotrzebowania na insulinę. U pacjentów, u których stężenie glukozy we krwi zmniejszyło się, np. w wyniku intensywnego leczenia cukrzycy, może dojść 
do zmiany wczesnych objawów hipoglikemii, o czym powinni zostać poinformowani. U pacjentów długo chorujących na cukrzycę objawy zapowiadające hipoglikemię 
mogą nie występować. Konsekwencją właściwości farmakodynamicznych szybko działających analogów insuliny jest hipoglikemia, mogąca pojawić się 
po  wstrzyknięciu, która wystąpi szybciej niż po  wstrzyknięciu rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. NovoRapid® powinien być podawany w  bezpośrednim związku 

z posiłkiem. Dlatego należy uwzględnić szybki początek działania preparatu NovoRapid® u pacjentów, u których współistniejące choroby lub przyjmowane leki mogą 
mieć wpływ na zwolnienie wchłaniania pokarmu. Równocześnie występujące choroby, zwłaszcza zakażenia i stany gorączkowe, zwykle zwiększają zapotrzebowanie 
pacjenta na insulinę. Jeśli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insuliny na inny, objawy zapowiadające hipoglikemię mogą ulec zmianie lub stać się mniej nasilone 
w porównaniu z objawami występującymi podczas stosowania poprzedniego typu insuliny. Zmiana stosowanych rodzajów produktów insulinowych Zmiana typu 
lub rodzaju insuliny powinna odbywać się pod ścisłą kontrolą lekarza. Zmiana stężenia insuliny, rodzaju (wytwórcy), typu, pochodzenia (zwierzęca, ludzka, analog 
insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania (rekombinacja DNA lub insulina pochodzenia zwierzęcego) mogą spowodować potrzebę zmiany dawkowania. Pacjenci 
zmieniający leczenie z  innej insuliny na  NovoRapid® mogą wymagać większej liczby wstrzyknięć na  dobę lub zmiany dawkowania w  porównaniu z  dotychczas 
przyjmowanymi insulinami. Jeśli dostosowanie dawki jest konieczne, może to nastąpić podczas podania pierwszej dawki lub w ciągu pierwszych tygodni lub miesięcy 
leczenia. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia Tak, jak w przypadku leczenia innymi insulinami, obserwuje się reakcje w miejscu wstrzyknięcia, których objawami mogą 
być: ból, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzęk i  świąd. Zmiany miejsc wstrzyknięć w  obrębie jednego obszaru anatomicznego mogą zmniejszyć 
występowanie tych reakcji lub im zapobiec. Reakcje zwykle ustępują w ciągu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu wstrzyknięcia mogą 
wymagać przerwania leczenia preparatem NovoRapid®. Stosowanie insuliny NovoRapid® w skojarzeniu z pioglitazonem Zgłaszane przypadki niewydolności 
serca związane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu z insuliną dotyczyły w szczególności pacjentów obciążonych czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności krążenia 
z przyczyn sercowych. Powinno to być brane pod uwagę w przypadku rozważania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem NovoRapid®. Jeśli stosuje się 
leczenie skojarzone, pacjentów należy obserwować, czy nie pojawią się u nich oznaki i objawy niewydolności serca, przyrost masy ciała i obrzęki. Należy zaprzestać 
stosowania pioglitazonu w przypadku nasilenia się objawów sercowych. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE Działania niepożądane obserwowane u pacjentów stosujących 
NovoRapid® zależą głównie od dawki i  są spowodowane działaniem farmakologicznym insuliny. Hipoglikemia jest częstym działaniem niepożądanym. Może ona 
wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w  stosunku do  zapotrzebowania. Ciężka hipoglikemia może prowadzić do  utraty przytomności i  (lub) drgawek, 
a w następstwie do przemijającego lub trwałego upośledzenia czynności mózgu, a nawet śmierci. Częstotliwość występowania hipoglikemii, obserwowana podczas 
badań klinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek, zmienia się w zależności od grupy pacjentów czy wielkości dawki, dlatego nie jest możliwe dokładne określenie 
częstotliwości występowania hipoglikemii. Podczas przeprowadzonych badań klinicznych częstotliwość występowania hipoglikemii nie różniła się między pacjentami 
stosującymi insulinę aspart a  pacjentami stosującymi insulinę ludzką. Działania niepożądane przedstawione poniżej są klasyfikowane według częstotliwości 
występowania i układów narządowych. Kategorie częstotliwości są definiowane zgodnie z następującym schematem: Bardzo często (≥ 1/10); często (od ≥ 1/100 do < 
1/10); niezbyt często (od ≥ 1/1,000 do ≤ 1/100); rzadko (od ≥ 1/10,000 do ≤ 1/1,000); bardzo rzadko (≤ 1/10,000), nie wiadomo (nie mogą być oszacowane 
z dostępnych danych). 

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Novo Nordisk A/S Novo Allé DK-2880 Bagsværd, Dania 
NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU, NAZWA ORGANU WYDAJĄCEGO EU/1/99/119/003, EU/1/99/119/006, Komisja Wspólnot 
Europejskich. NovoRapid® Penfill® wydawany jest z przepisu lekarza – (Rp). Urzędowa cena detaliczna – 149,05 zł za opakowanie (5 wkładów do wstrzykiwacza 
po 3 ml). Maksymalna dopłata dla pacjenta z cukrzycą – 51,76 zł za opakowanie.

Zaburzenia układu nerwowego Rzadko – neuropatia obwodowa. Szybka poprawa kontroli stężenia glukozy we krwi może być związana ze stanem 
określanym jako „ostra neuropatia bólowa”, która zwykle przemija.

Zaburzenia oka

Niezbyt często – zaburzenia refrakcji. Zaburzenia refrakcji mogą pojawić się po rozpoczęciu leczenia insuliną. Objawy 
te są zwykle przemijające. Niezbyt często – retinopatia cukrzycowa. Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza 
ryzyko postępu retinopatii cukrzycowej. Intensyfikacja leczenia insuliną z nagłym polepszeniem kontroli glikemii może 
być związana z nasileniem się objawów retinopatii cukrzycowej.

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej

Niezbyt często – lipodystrofia. Lipodystrofia może wystąpić w miejscu wstrzyknięcia, jeżeli nie zmienia się miejsc 
wstrzyknięć w obrębie danego obszaru anatomicznego. Niezbyt często – miejscowa reakcja uczuleniowa. Miejscowe 
reakcje uczuleniowe (ból, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, obrzęk i świąd w miejscu wstrzyknięcia) mogą się 
pojawiać w czasie leczenia insuliną. Objawy te są zwykle przemijające i ustępują w czasie trwania leczenia.

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania Niezbyt często – obrzęk. Obrzęki mogą wystąpić po rozpoczęciu leczenia insuliną. Objawy te są zwykle przemijające. 

Zaburzenia układu immunologicznego

Niezbyt często – pokrzywka, wysypka, wykwity skórne. Bardzo rzadko – reakcje anafilaktyczne. Uogólniona reakcja 
uczuleniowa może objawiać się: uogólnioną wysypką skórną, swędzeniem, potami, zaburzeniami żołądkowo-
jelitowymi, obrzękiem naczynioruchowym, trudnościami w oddychaniu, kołataniem serca i spadkiem ciśnienia krwi. 
Uogólnione reakcje uczuleniowe są potencjalnym zagrożeniem życia. 
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