Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polhumin Mix-3, 100 j.m./ml, zawiesina do wstrzykiwan
Insulinum humanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Polhumin Mix-3 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polhumin Mix-3
Jak stosowac lek Polhumin Mix-3

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Polhumin Mix-3

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polhumin Mix-3 i w jakim celu si¢ go stosuje

Polhumin Mix-3 jest insuling ludzka stosowana w leczeniu cukrzycy. Insulina ta wytwarzana jest z
wykorzystaniem technik genetycznych (rekombinacja DNA) w bakteriach Escherichia coli. Jest
identyczna z insuling wytwarzang przez organizm ludzki.

Insulina jest hormonem wytwarzanym w organizmie ludzkim w trzustce. Bierze udziat w przemianach
weglowodanow, thuszezow i biatek, powodujac m.in. obnizenie stg¢zenia glukozy (cukru) we krwi.
Przyczyna cukrzycy jest niezdolno$¢ trzustki do wytwarzania insuliny w ilo§ciach umozliwiajacych
kontrole stezenia glukozy we krwi.

Polhumin Mix-3 jest lekiem o0 posrednim czasie dziatania. Oznacza to, ze poczatek dziatania,
polegajacy na zmniejszeniu st¢zenia cukru we krwi, wystepuje po ok. 30 minutach po wstrzyknigciu,
maksimum dziatania wystepuje po 2-8 godzinach, a catkowity czas dziatania wynosi do 24 godzin.
Lek dostepny jest we wktadzie o pojemnosci 3 ml i przeznaczony jest do stosowania ze
wstrzykiwaczem.

Uwaga! Do wktadow z insuling nie mozna wprowadza¢ innych produktow. Insuliny nie nalezy
podawac z innymi lekami w jednej strzykawce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polhumin Mix-3

Kiedy nie stosowaé leku Polhumin Mix-3

- je$li pacjent ma uczulenie na t¢ insuline lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja objawy mogace wskazywac na zblizajacy si¢ stan hipoglikemii (niskie
stgzenie cukru we Krwi).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e Jesli obecne leczenie zapewnia dobrag kontrole cukrzycy, ostrzegawcze objawy nadmiernego
zmniejszenia stezenia glukozy (hipoglikemia — patrz nizej) we krwi mogg nie by¢ odczuwalne.
Nalezy zaplanowa¢ doktadnie pory positkow, czgstos¢ podejmowania aktywnosci fizycznej
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1 0g6lny poziom aktywnosci. Nalezy takze kontrolowa¢ stezenie cukru wykonujgc czesto badanie
stezenia glukozy we krwi.

e Niektore osoby, u ktoérych po zmianie rodzaju insuliny ze zwierzecej na ludzka wystepowata
hipoglikemia (mate stezenie glukozy we krwi) zglaszaty, ze objawy zapowiadajgce hipoglikemie
byly stabiej zaznaczone lub zupehie inne niz wczesniej. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czgsto lub
wystepuja trudnosci z rozpoznaniem objawow zapowiadajacych hipoglikemig, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Zapotrzebowanie na insuling moze takze zmienia¢ si¢ po spozyciu alkoholu.

e Jesli pacjent planuje podroz za granice powinien o tym poinformowac lekarza. Rdznica stref
czasowych moze wigzac si¢ z konieczno$cig wykonywania wstrzykiwan i spozywania positkow
0 innej porze.

e Jesli u pacjenta stwierdzono choroby nerek lub watroby powinien o tym poinformowac lekarza.
Lekarz odpowiednio dostosuje dawke insuliny.

Nalezy pamigtaé, ze w wielu stanach chorobowych (np. choroby watroby, nerek, nadnerczy,
przysadki, przezigbienia) i sytuacjach stresowych, moze doj$¢ do znacznych wahan st¢zenia cukru
we krwi, ktore mogg prowadzi¢ do wystgpienia powiklan insulinoterapii: hipoglikemii
(zmniejszone stgzenie cukru we krwi) lub hiperglikemii (zwigkszone stezenie cukru we krwi).

Polhumin Mix-3 we wktadach przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskérnych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie insuliny
inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Polhumin Mix-3”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w
obszarze, w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki
insuliny lub innych lekow przeciwcukrzycowych.

e Hipoglikemia (niedocukrzenie) moze by¢ spowodowana podaniem zbyt duzej dawki insuliny,
w przypadku op6znienia lub pominigcia positku, przy zmniejszonej zawartosci cukrow w positku,
zwigkszonej aktywnosci fizycznej badz zwiekszonej szybkoscia wchtaniania insuliny (np.
w wyniku podwyzszonej temperatury skory w czasie opalania lub kapieli w goracej wodzie).
Objawami hipoglikemii sa: nadmierne pocenie si¢, ostabienie, glod, kotatanie serca, uczucie zimna,
uczucie niepokoju, drzenie rak, zaburzenia widzenia, bole glowy, a w ciezszych postaciach —
zaburzenia orientacji, drgawki, utrata przytomnosci.

Uwaga! W razie powtarzajacej si¢ hipoglikemii nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
przyczyny niedocukrzenia i ewentualnej zmiany dawkowania insuliny. Osobie nieprzytomnej nie
wolno podawac doustnie ptyndow i pozywienia ze wzgledu na mozliwo$¢ zachty$nigcia. Osobe
nieprzytomng nalezy utozy¢ na boku i natychmiast wezwac lekarza. Jezeli leczenie cigzkiej
hipoglikemii nie zostanie podjete, to moze ona spowodowac przejsciowe lub trwate uszkodzenie
moézgu lub $mier¢.

o Hiperglikemia. Pojawiajace si¢ w trakcie leczenia insuling nieprawidlowe, podwyzszone stezenie
glukozy we krwi najczesciej jest wynikiem: nieprzestrzegania diety cukrzycowej, niewtasciwej
insulinoterapii (mata dawka insuliny), zwigkszonego zapotrzebowania organizmu na insuling
(choroby zakazne, operacje, urazy), zmiany trybu zycia (zmniejszenie aktywnosci fizycznej), jak
roOwniez przyjmowania innych lekow, np. doustne $rodki antykoncepcyjne, glikokortykosteroidy
czy tiazydowe leki moczopedne. Do objawow hiperglikemii naleza: nadmierne pragnienie, utrata
apetytu, oddawanie duzych ilo§ci moczu, uczucie zmgczenia, senno$é, suchos¢ skory i §luzowek.
Dhtugotrwata hiperglikemia moze spowodowac wystapienie kwasicy ketonowej (zapach acetonu z
ust, przyspieszenie i poglebienie oddechu, obecnos¢ ciat ketonowych w moczu) lub $pigczki.
Stwierdzenie wyzej wymienionych objawow wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Aby unikna¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:
e Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i wktad z insuling Polhumin Mix-3.
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e Nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, co informuje innych o tym, ze jest si¢ chorym na cukrzyce.
e Nalezy zawsze mie¢ przy sobie kostki cukru.

Dzieci
Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie w celu uzyskania prawidtowego stezenia cukru we krwi
(normoglikemii), zgodnie z fizjologicznymi potrzebami zyciowymi.

Polhumin Mix-3 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Koniecznie trzeba powiedzie¢ o przyjmowaniu insuliny lekarzowi, u ktoérego pacjent znalazt si¢
z innego powodu niz cukrzyca.

Zapotrzebowanie organizmu na insuling moze zmieni¢ si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
takich lekow jak:

Leki zmniejszajgce dziatanie insuliny:

- estrogeny (w tym doustne srodki antykoncepcyjne, hormonalna terapia zastgpcza),

- hormony tarczycy,

- zwiazki litu (stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych),

- danazol (stosowany w leczeniu m.in. fagodnych choréb sutka (zwyrodnienie wioknisto-
torbielowate sutka), endometriozy (rozrostu btony sluzowej macicy poza jama macicy),

- $rodki sympatykomimetyczne (np. epinefryna, terbutalina stosowane w leczeniu astmy),

- kwas nikotynowy,

- steroidy (stosowane w stanach zapalnych),

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy)

Leki nasilajace dzialanie insuliny:

- leki B-adrenolityczne (stosowane w leczeniu chorob serca, nadci$nienia te¢tniczego - np.
propranolol),

- niektore leki przeciwdepresyjne (np. inhibitory monoaminooksydazy np. iproniazyd),

- salicylany (np. aspiryna),

- analogi somatostatyny (np. oktreotyd),

- alkohol etylowy.

Doustne leki przeciwcukrzycowe zmniejszaja zapotrzebowanie na insuling.

Uwaga! Do wktadéw z insuling nie mozna wprowadza¢ innych lekéw. Insuliny nie nalezy podawacé z
innymi lekami w jednej strzykawce.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U kobiet chorych na cukrzyce, w okresie rozrodczym, nalezy bezwzglednie dazy¢ do uzyskania
prawidlowych warto$ci stezenia cukru we krwi w trakcie leczenia insuling.
Insulina nie przenika przez tozysko do krwi ptodu.

Zapotrzebowanie na insuling zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrze cigzy, zwigksza si¢ natomiast

w dwoch nastepnych trymestrach. W koncowym etapie cigzy zapotrzebowanie na insuling jest okoto
dwukrotnie wigksze w poréwnaniu z okresem przed cigza.

Zapotrzebowanie na insuling zmniejsza si¢ w momencie wystgpienia czynnosci porodowej i po
porodzie (dawka insuliny zbliza si¢ do dawki stosowanej u nieci¢zarnych kobiet chorych na cukrzyce).

Insulina nie przenika do mleka ludzkiego. Pacjentki leczone insuling mogg karmi¢ piersig. Czesto jest
konieczna zmiana dawki insuliny lub diety.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zwroci¢ uwage na mogace pojawic si¢ objawy hipoglikemii. Zdolno$¢ koncentracji

1 reagowania jest zwykle ostabiona w czasie hipoglikemii. Nigdy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
jezeli dolegliwosci wskazujg na zblizajacy si¢ stan hipoglikemii. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
w celu doktadnego rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn w
przypadku wystepowania czgstych standw hipoglikemii lub w przypadku trudno$ci w rozpoznaniu jej
objawow.

Lek Polhumin Mix-3 zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Polhumin Mix-3

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wqtpliwosci nalezy zwrdocié sig
do lekarza.

Dawkowanie insuliny jest indywidualne dla kazdego pacjenta. Dawke insuliny okres$la si¢ na
podstawie wieku pacjenta, aktywno$ci ruchowej, stanu zdrowia (np. wystgpowanie niewydolnosci
nerek), jak rowniez stosowania innych lekow. Doktadna dawka insuliny powinna by¢ okreslona na
podstawie regularnego monitorowania stezenia cukru we krwi i w moczu.

Podczas kazdej zmiany insuliny: np. z insuliny mieszanej (wieprzowo-wotowej) lub wotowej na
insuling ludzka, zmiany postaci, rowniez zmiany wytworcy leku moze by¢ konieczna zmiana
dawkowania, ktéra powinna odbywac si¢ pod kontrola lekarza.

U pacjentow, u ktérych wysokooczyszczona insulina wieprzowa lub inne wysokooczyszczone
insuliny ludzkie zapewniaja wlasciwe stezenie glukozy, nie przewiduje si¢ innych zmian dawkowania
niz rutynowe, majace na celu stata kontrol¢ stanu pacjenta.

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ termindow wizyt kontrolnych, zalecanych przez lekarza.
W trakcie leczenia konieczna jest systematyczna kontrola stezenia cukru we krwi lub w moczu.

Polhumin Mix-3 we wstrzykiwaczu napetnionym przeznaczony jest wytacznie do podawania we
wstrzyknigciach podskornych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Podanie podskoérne nalezy wykona¢ w okolice brzucha, posladki, udo lub goérng cze$¢ ramienia.
Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji, aby unikngé zgrubien.

Przygotowanie insuliny we wktadach

Przed umieszczeniem wktadu zawierajacego insuling we wstrzykiwaczu do podawania insuliny, wktad
nalezy kilkakrotnie obroci¢ do gory i na dot, tak by szklana kulka swobodnie mogta si¢ przemieszczaé
od jednego do drugiego konca wktadu. Czynno$¢ te nalezy wykonac¢ kilkakrotnie (okoto 10 razy), az
do uzyskania jednorodnej metnej lub mlecznej zawiesiny. Je$li wkiad znajduje sie juz we
wstrzykiwaczu, nalezy nim obréci¢ kilkakrotnie tak jak opisano powyzej.

Powyzsze czynno$ci nalezy wykonac¢ przed kazdym wstrzyknieciem insuliny.

Wykonanie wstrzykniecia

— ujac skore migdzy dwa palce, a nastepnie wbic igte w fatd skory pod katem okoto 45°
i wstrzykna¢ insuling pod skore;

— wyciagnac¢ igle 1 lekko ucisna¢ miejsce wstrzyknigcia na kilka sekund, aby zapobiec wyciekaniu
insuliny.

Miejsce wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy powtornie stosowac zuzytych igiet. Igle nalezy usunaé w bezpieczny sposob. Nie nalezy
dzieli¢ si¢ igtami 1 wstrzykiwaczami z innymi osobami. Wktad mozna stosowa¢ az do wykorzystania
jego zawartosci, a nastgpnie nalezy go usungé w bezpieczny sposob.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Polhumin Mix-3
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do lekarza.

W wyniku przedawkowania insuliny moze wystapi¢ hipoglikemia (przyczyny i objawy hipoglikemii —

patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polhumin Mix-3”).

Postgpowanie przy przedawkowaniu insuliny zalezy od nasilenia hipoglikemii:

— w stanach lekkiej i umiarkowanej hipoglikemii nalezy natychmiast spozy¢ rozpuszczone w wodzie
2-5 kostek lub tyzeczek cukru albo szklanke napoju zawierajacego cukier. Nie nalezy przyjmowac
insuliny, jezeli objawy wskazuja na mozliwos¢ wystgpienia hipoglikemii. Zawsze nalezy mie¢
przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy;

— w ciezkiej hipoglikemii, kiedy pacjent traci przytomno$¢, 0soba przeszkolona powinna poda¢
glukagon. Od razu po odzyskaniu przytomnosci nalezy spozy¢ cukier lub przekaske zawierajaca
cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy uzyska¢ porad¢ medyczna w celu
ustalenia przyczyny hipoglikemii i mozliwos$ci zapobiegania jej wystapieniu w przysztosci.

Nalezy poinformowac krewnych, przyjaciét i wspotpracownikow, ze w przypadku utraty
przytomnosci trzeba nieprzytomnego utozy¢ na boku i natychmiast uzyskac¢ porade medyczna.
Pacjentowi nieprzytomnemu nie mozna podawaé pozywienia i picia, ze wzgledu na mozliwo$¢
zachtys$nigcia.

W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanow hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny i pory
jej przyjmowania oraz zmiana diety i aktywnosci fizyczne;.

Pominiecie zastosowania leku Polhumin Mix-3
W przypadku pominigcia dawki insuliny nalezy skontaktowac¢ sig z lekarzem.

W przypadku pominigcia dawki leku, moze wystapi¢ hiperglikemia.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku 0 statej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi, lub poda¢ kolejng dawke o wlasciwej porze
i kontynuowa¢ regularne podawanie leku.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Tak jak w przypadku innych insulin, hipoglikemia jest najczgsciej wystepujacym powiktaniem
stosowania lekow insulinowych.

Dziatania niepozadane zglaszane czesto (u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Miejscowa reakcja alergiczna — objawy w miejscu wstrzykniecia (zaczerwienienie, obrzek, $wiad, bol
i krwiak w miejscu wstrzykniecia) mogg si¢ pojawia¢ w czasie leczenia insuling. Wiekszo$¢ tych
objawow jest zwykle przemijajaca i ustepuje w czasie trwania leczenia.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czesto, to tkanka ttuszczowa moze ulec
obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czesto - nie czesciej niz u 1 na 100
pacjentow). Grudki pod powierzchnig skory mogg by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka
o nazwie amyloid (amyloidoza skdrna, czesto$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta
w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziala¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy
zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian skornych.

Dziatania niepozadane zglaszane bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Uogolniona reakcja uczuleniowa — moze objawiac si¢: uogdlniong wysypka skorng, swedzeniem,
potami, zaburzeniami zotgdkowo-jelitowymi, obrzekiem naczynioruchowym, trudno$ciami w
oddychaniu, kotataniem serca, spadkiem ci$nienia tetniczego krwi i omdleniem/utratg przytomnosci.
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» Jesli podczas stosowania leku Polhumin Mix-3 wystapig takie objawy, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polhumin Mix-3
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Wktad po pierwszym otwarciu przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C maksymalnie przez 28
dni.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie zmiane wygladu zawarto$ci opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Polhumin Mix-3

Substancjg czynna leku jest biosyntetyczna wysokooczyszczona insulina ludzka.

1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej.

Jeden wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej
w proporcjach 3 czgéci insuliny rozpuszczalnej i 7 czgéci insuliny izofanowe;.

Inne sktadniki leku to protaminy siarczan, disodu fosforan dwunastowodny, fenol, metakrezol,
glicerol, cynku chlorek (4% roztwor Zn?*), kwas solny (roztwér 0,1 mol/l), sodu wodorotlenek
(roztwor 0,1 mol/l) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Polhumin Mix-3 i co zawiera opakowanie
Biala lub prawie biata, oboj¢tna, jatowa, wodna zawiesina insuliny ludzkiej we wktadzie o pH 6,9-7,8.

Opakowanie

5 wktadow po 3 ml w blistrze PVC/Al w tekturowym pudetku.

Wkiady stanowig cylindry szklane ze szkta neutralnego bezbarwnego, wewng¢trznie silikonowane
dwustronnie zamknigte ttoczkiem gumowym i kapslem aluminiowym z dyskiem gumowym,
wykonanym z mieszanki bromobutylowej. Kazdy wktad zawiera 2 kulki szklane.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela Podmiotu

odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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