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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



2

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Humalog 100 jednostek

Humalog 100 jednostek

Humalog 100 jednostek/ml KwikPen, automatycznym 

Humalog 100 jednostek/ml Junior KwikPen we wstrzykiwaczu 

2.

ml zawiera 100 jednostek insuliny lizpro* (co odpowiada 3,5 mg.)

Fiolka

a fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny lizpro w 10 ml roztworu.

zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu.

KwikPen 

wstrzykiwacz automatyczny zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml

roztworu.

Junior KwikPen

wstrzykiwacz automatyczny zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml

roztworu.

Junior ia podanie od 0,5 d

* E.coli.

3.

Przezroczysty, bezbarwny roztwór wodny.

4.

4.1 Wskazania do stosowania

do utrzymania 

zycy. 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

Dawkowanie 
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Junior KwikPen

Humalog 100 jednostek/ml Junior KwikPen jest odpowiedni dla pacjentów, 

stosowywanie dawki insuliny.

Po podaniu podskórnym H

podawanie produktu Humalog w iniekcji (lub w przypadku podawania w postaci 

podskórnego -

produktu

ycznej.

Humalog KwikPen

jednostek/ml KwikPen (oraz 

Humalog 200 jednostek/ml KwikPen, patrz oddzielna ChPL) podanie od 1 do 60 jednostek

jednostki w pojedynczym wst Humalog 100 jednostek/ml Junior

podanie od 0,5 do 30 jednostki w pojedynczym 

Liczba jednostek insuliny jest widoczna w okienku dawkowania wstrzykiwacza 

. Nie nal

przez pacjenta .

Szczególne grupy pacjentów

zmn

Humalog dzieci (patrz punkt 5.1).

Sposób podawania

KwikPen i Junior KwikPen tylko do podskórnych. Humalog we 

wielokrotnego u

insuliny (CSII - ang continuous subcutaneous insulin infusion).

w
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Podawanie produktu

W przypadku podania produktu Humalog w iniekcji podskórnej 

pompy z fiolki Humalog 100 jednostek/ml.

pompie.

Do wlewów insuliny lizpro

insuliny lizpro

pompy

dla danej pompy. odpowieniej do systemu 

Zestaw infuzyjny ( na

W razie 

u

pompy

W razie potrzeby, kozy 

we krwi w kwasicy ketonowej, w przypadku chorób o ostrym przebiegu, lub podczas operacji i w 

okresie pooperacyjnym. Humalog 100 jednostek/ml 

produktu. 

lizpro

jednostki/ml do 1,0 jednostki/ml insuliny lizpro w 0,9%

roztworze chlorku sodu lub 5%

48

4.3 Przeciwwskazania

punkcie 6.1.

Hipoglikemia.

4.4

Zmiana typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta 

insuliny stosowanej u pacjenta 

lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (kr /rozpuszczalna, NPH/izofanowa,

modyfikacji dawki. W p

Fiolka 

W przypadku mieszania produktu d
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Hipoglikemia lub hiperglikemia

intensywna insulinoterapia, neuropatia cukrzycowa, 

przyjmowanie niektórych leków, np. beta-adrenolityków.

zgonu.

Stosowanie nieodpowiednich daw

– stanów, które potencjalnie 

ch.

i

twem farmakodynamiki 

Jednoczesne stosowanie produktu Humalog z pioglitazonem:

insuliny i pioglitazonu, 

szczególnie u pacjentów z czynnikami przed

zastosowaniem leczenia skojarzonego pioglitazonem. W przypadku leczenia 

skojarzonego obserw

i.

u

przypadkowego produktu Humalog KwikPen 

lub innych insulin.

jednostek w okienku dawkowania

wstrzykiwacza. Dlatego warunkiem samodzielnego wstrzykiwania 

wstrzykiwacza. Pacjentów niewidomych lub

innej osoby, która ma dobry wzrok i jest 

przeszkolona w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza insuliny.

Substancje pomocnicze

mmol (23 mg) sodu

za „wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

ki antykoncepcyjne, kortykosteroidy lub hormony 

beta2-adrenergicznych (np. ritodryna, salbutamol, terbutalina). 
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sulfonamidy, niektóre leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy, selektywne inhibitory 

wychwytu zwrotnego serotoniny), niektóre inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopril, enalapril), 

receptora angiotensyny II, beta-adrenolityki, oktreotyd lub alkohol.

produktu Humalog (patrz 

punkt 4.4).

4.6

lizpro

om 

U pacjentek

stosowanej diety lub obu tych czynników.

lizpro

4.7 maszyn

4.8

Podczas stosowania insuliny u pacjentów choryc

hipoglikemia j

Tabelaryczne zestawienie 

000 do 

000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000).
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Rzadko Bardzo 

rzadko

Miejscowa reakcja 

alergiczna
X

Ogólnoustrojowe 

objawy uczuleniowe
X

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej

Lipodystrofia X

Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowa reak

techniki wykonania iniekcji. 

Ogólnoustrojowe objawy uczuleniowe

Lipodystrofia

w

k

wymienionego w .

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje jednoznaczna definicja przedawkowania insuliny, poniewa

cukier.
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Wyrównanie umiarkowanie nasil

, pacjent powinien 

5.

5.1 farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi insuliny 

produkty Kod ATC: A10AB04

lizpro jest regulowanie metabolizmu glukozy. 

Insulina lizpro

w -15 rozpuszczalnej 

-45 lizpro szybko zaczyna 

godzin) w porównaniu z 

lizpro

Podobnie lizpro
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lizpro

lizpro u dzieci jest podobny do obserwowanego u 

lizpro przez pompy infuzyjne do wlewów 

podskórnych, poziom 

procentowego dla insuliny lizpro

(p = 0,004).

lizpro ziom HbA1c w

porównaniu z samym sulfonylomocznikiem. Zmniejszenia poziomu HbA1c

w przypadku stosowania innych preparatów insulinowych, np. insuliny rozpuszczalnej lub 

izofanowej. 

lizpro

przypadku stosowania rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. W niektórych badaniach zmniejszenie 

lizpro na metabolizm 

lizpro i rozpuszczalnej 

insuliny ludz

lizpro
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5.2

Farmakokinetyka insuliny lizpro

-70 minutach po podaniu podskórnym. Znaczenie kliniczne tych parametrów 

Insulina lizpro

lizpro i rozpuszczalnej insuliny 

ludzkiej obs

lizpro ulega 

5.3

W testach in vitro lizpro z receptorami insuliny i w 

lizpro

lizpro

embriotoksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

m-krezol

glicerol 

disodu fosforan siedmiowodny 

cynku tlenek 

ustalenia pH.

6.2

Tych produktów leczniczych

innymi produktami leczniczymi.

Fiolka

Tego produktu leczniczego nie z innymi produktami leczniczymi, oprócz 

wymienionych w punkcie 6.6.

6.3

3 lata

28 dni
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6.4 podczas przechowywania

C -

/po umie

Fiolka

P -

Wstrzykiwacza z umieszczonym 

KwikPen i Junior KwikPen

6.5

Fiolka 

Roztwór

Fiolka 10 ml: opakowanie zawiera 1 lub 2 fiolki lub opakowane zbiorcze z

opa Nie wszystkie w obrocie.

Roztwór znajduje si

3 ml : opa Nie wszystkie 

w obrocie.

KwikPen

ady 3 , „KwikPen”. Opakowanie nie 

3 ml KwikPen: opakowanie zawiera 5 wstrzykiwaczy lub opakowanie zbiorcze 10 (2

opakowania po 5) wstrzykiwaczy. Nie wszystkie w obrocie.

Junior KwikPen

korkami wykonanymi z halobutylu, zabezpieczonymi dodatkowo 

wstrzykiwacz o nazwie,
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3 ml Junior KwikPen: opakowanie zawiera 1 lub 5 wstrzykiwaczy lub opakowanie zbiorcze

10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy. Nie wszystkie 

w obrocie.

6.6 Specjalne i przygotowania produktu leczniczego 

do stosowania

przygotowania produktu leczniczego do stosowania 

iona. Pacjenci dzie

p

.

. Patrz punkt 6.2.

Przygotowanie dawki

Fiolka

Fiolka jest przeznaczona do stosowania z odpowied jednostek).

i) Humalog

1.

2. nie

3. produktu

4. produktu Humalog. 

5.

6. produktu 

zykawki. 

7.

produktu

8.

ii) Mieszanie produktu punkt 6.2)

1.

lekarz.
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2.

3. produktem Humalog w ten sam sposób, nie

4.

5.

produktu Humalog do strzykawki. 

6.

zmniejsz produktu

7. produktem

8.

Humalog s ze wstrzykiwaczem firmy 

Lilly i ,

z innym wstrzykiwaczem ustalona. 

trukcji ej

we wstrzykiwaczu, 

KwikPen i Junior KwikPen

Przed zastosowaniem wstrzykiwacza 

i dla pacjenta. Wstrzykiwacz

j

.

Wstrzykiwanie dawki

W przypadku stosowania wstrzykiwacza lub wstrzykiwacza 

wstrzykiwacza i wstrzykiwania dawki. Po ogólnym opisem. 

1.

2.

3.

4.
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5.

6. S w bezpieczny sposób. Z

.

7.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu l

przepisami.

7.

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

EU/1/96/007/002

EU/1/96/007/004

EU/1/96/007/020

EU/1/96/007/021

EU/1/96/007/023

EU/1/96/007/031

EU/1/96/007/032

EU/1/96/007/043

EU/1/96/007/044

EU/1/96/007/045

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Data wydania pierwszego pozwolenia: 30 kwietnia 1996

10. U

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu.


