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. q\]NSUMAN® BASAL i INSUMAN® COMB 25
zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie pc oraz we wstrzykiwaczu, spodziewane tymczasowe

ograniczenia dostaw w Polsce dla produktow:

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 wkiadzie

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

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Firma Sanofi we wspélpracy z Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobbjczych oraz Europejska Agencja Lekéw pragnie przekaza¢ Panstwu nastgpujace
informacje zwiazane ze spodziewanym ograniczeniem dostaw w Polsce dla niektorych prezentacji
produktu leczniczego Insuman® (rekombinowana insulina ludzka):

« Przyczyna ograniczenia dostaw ww. produktoéw leczniczych s ograniczone mozliwosci produkcyjne
insuliny Insuman®w postaci zawiesiny we wktadzie oraz we wstrzykiwaczu w fabryce Sanofi
we Frankfurcie nad Menem w Niemczech.

« Przewiduje sie, ze w Polsce tymczasowe ograniczenie dostaw rozpocznie si¢ w grudniu 2015 r. 1 bedzie
dotyczy¢ nastgpujacych prezentacji produktu w postaci zawiesiny do podania podskornego:

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

« Przewidywany termin przywrécenia normalnego trybu dostaw to lipiec 2016 1.

« Ograniczenia dostaw produktéw leczniczych Insuman® nie wynikajg z przyczyn bezpieczenstwa
stosowania i wszystkie obecnie dostepne na rynku produkty lecznicze Insuman® mogg by¢ bezpiecznie
stosowane.

« W przypadku braku produktu leczniczego Insuman® we wktadzie oraz we wstrzykiwaczu, zalecanym
rozwiazaniem dla pacjentéw leczonych dotychczas tym produktem leczniczym jest zastosowanie
odpowiedniej alternatywnej insuliny ludzkiej pod nadzorem fachowego personelu medycznego, ktory
przeszkoli pacjenta w kwestii uzywania nowego urzadzenia do podawania insuliny (wstrzykiwacza). Jest
to spowodowane tym, ze wstrzykiwacze do insuliny sa specyficzne dla kazdego producenta.

Po zapoznaniu si¢ pacjenta ze sposobem uzywania nowego wstrzykiwacza, powinien on $cisle
monitorowa¢ stezenie glukozy we krwi.

« Przerwanie terapii insuling moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia. W zwigzku z tym nalezy zastapic lck
alternatywng insuling, aby unikna¢ hiperglikemii oraz cigzkich powikiaf.
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« Zaleca sig, aby nie rozpoczynac terapii Ww. produktami leczniczymi u nowych pacjentow w okresie
trwania ograniczonych dostaw.

Zamiana na alternatywny produkt leczniczy zawierajacy insuline ludzka

Insuman® Alternatywny produkt leczniczy
zawierajacy insuline ludzka

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

« Zamiana z produktu leczniczego Insuman® Basal na inng bazalng insuling ludzka moze wymagac
nieznacznej modyfikacji dawki lub modyfikacja dawki nie bedzie konieczna.

« Zamiana na mieszanke insulin ludzkich o 30% zawarto$ci insuliny krotko dziatajacej moze wymagac
dostosowania dawki. Wynika (o z niewielkiej réznicy w stosunku zawartosci insuliny krotko dziatajace]
do insuliny bazalnej w poréwnaniu do produktu Insumar® Comb 25 (30% zawartosci insuliny krotko
dziatajacej zamiast 25%).

« Zamiang na analog insuliny nalezy przeprowadzi¢ pod écistym nadzorem lekarza, poniecwaz whadciwosci
farmakokinetyczne i farmakodynamiczne analogow insuliny s3 inne niz insuliny ludzkiej. Dla insulin
ludzkich stosuje sig jednostki migdzynarodowe (j.m.), natomiast dla analogéw insuliny inne specyficzne
jednostki. W zwigzku z tym, U pacjentow stosujacych produkt leczniczy Insuman® zamiana na analog

insuliny moze wymagac indywidualnego dostosowania dawki i (lub) schematu dawkowania.

Komunikat w sprawie ograniczenia dostaw dla niektorych prezentacji produktu leczniczego Insuman®
zostal wystany rowniez do organizacji zrzeszajacej pacjentéw z cukrzyca (Polskie Stowarzyszenie
Diabetykéw). Informacje zamieszczono takze na stronie internetowej firmy Sanofi: www.sanofi.pl
oraz na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych: http://www.urpl.gov.pl/pl-komunikaty-bczp

Dodatkowe informacje beda rozestane, gdy przywrocone zostang regularne dostawy wWw. produktow.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych:

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

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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 zgtoszenia niepozadanego dziatania 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 Syta, Menadzerem Zespotu Medycznego firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,
tel. 22 280 06 67.

Z powazaniem

Magdalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z o.o.



