Nazwa produktu leczniczego: Polhumin® R, Polhumin® N, Polhumin® Mix-2, Polhumin® Mix-3, Polhumin®
Mix-4, Polnumin® Mix-5 (Insulinum humanum). Postac¢ farmaceutyczna: Polhumin® R - roztwoér do wstrzykiwan
- bezbarwny, obojegtny, jatowy, wodny roztwor insuliny ludzkiej we wktadzie o pH 6,9-7,8. Polhumin® N, Polhumin®
Mix-2, Polhumin® Mix-3, Polhumin® Mix-4, Polhumin® Mix-5 - zawiesina do wstrzykiwan - biata, obojetna, jatowa,
wodna zawiesinainsuliny ludzkiej we wktadzie o pH 6,9-7,8. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Polhumin®R: 1mlroztworu
zawiera 100 j.m. biosyntetycznej, wysokooczyszczonej insuliny ludzkiej otrzymywanej metodg rekombinacji DNA
bakterii Escherichia coli. Jeden wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 300 j.m. insuliny
rozpuszczalnej. Polhumin® N: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. biosyntetycznej, wysokooczyszczonej insuliny ludzkiej
izofanowej otrzymywanej metodg rekombinacji DNA bakterii Escherichia coli. Jeden wktad do wstrzykiwacza zawiera
3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny izofanowej. Polhumin® Mix-2, Polhumin® Mix-3, Polhumin® Mix-4,
Polhumin® Mix-5: 1 ml zawiesiny zawiera 100 j.m. biosyntetycznej, wysokooczyszczonejinsuliny ludzkiej dwufazowej
otrzymywanej metodg rekombinacji DNA bakterii Escherichia coli. Polhumin® Mix-2: jeden wktad do wstrzykiwacza
zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 2 czesci insuliny rozpuszczalnej
i 8 czesciinsuliny izofanowej. Polhumin® Mix-3: jeden wktad do wstrzykiwacza zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada
300j.m. insuliny dwufazowejw proporcjach 3 czesciinsuliny rozpuszczalneji7 czesciinsuliny izofanowej. Polhumin®
Mix-4:jedenwktaddowstrzykiwaczazawiera3mlzawiesiny, coodpowiada300j.m.insuliny dwufazowejw proporcjach
4 czesci insuliny rozpuszczalnej i 6 czgsci insuliny izofanowej. Polhumin® Mix-5: jeden wktad do wstrzykiwacza
zawiera 3 ml zawiesiny, co odpowiada 300 j.m. insuliny dwufazowej w proporcjach 5 czesci insuliny rozpuszczalnej
i 5 czesci insuliny izofanowej. Wskazania do stosowania: Cukrzyca wymagajgca leczenia insuling. Dawkowanie
i sposdb podawania: Dawkowanie insuliny jest indywidualne dla kazdego pacjenta. Dawke insuliny okresla sie
na podstawie wieku pacjenta, aktywnosci ruchowej, stanu zdrowia (np. wystepowanie niewydolnosci nerek), jak
rowniez stosowaniainnych lekow. Doktadng dawke insuliny nalezy okreslic na podstawie regularnego monitorowania
glukozy we krwi i w moczu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancije
pomocnicza. Hipoglikemia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W trakcie leczenia
konieczna jest systematyczna kontrola stezenia glukozy we krwi i lub w moczu. Pacjenci z cukrzycg powinni miec
kilkakrotnie w roku oznaczane stezenie hemoglobiny glikowanej (HbA1C) - jako wskaznika skutecznosci leczenia.
U pacjentow z niewydolnoscig watroby i nerek nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke insuliny. Wspotistniejgca
niedoczynnosc¢ przysadki i nadnerczy zwigksza ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Nalezy pamigtac, ze u pacjentow
leczonychinsuling, w wielu stanach chorobowychisytuacjach stresowych, moze dojs¢ doznacznychwahan stezenia
glukozy w surowicy krwi, ktore mogg prowadzi¢ do wystgpienia nastepujgcych powiktan insulinoterapii: hipoglikemii
(mate stezenie glukozy w surowicy krwi) lub hiperglikemii (zwigkszone stezenie glukozy w surowicy krwi). Dziatania
niepozadane: Hipoglikemia jest najczesciej wystepujgcym powiktaniem stosowania preparatow insulinowych.
Do innych dziatan niepozadanych zaliczane sg: miejscowa reakcja alergiczna, objawy w miejscu wstrzykniecia
(zaczerwienienie, obrzek, $wigd, bol i krwiak w miejscu wstrzyknigcia) moga sie pojawiac w czasie leczenia insuling.
Wigkszosc¢ tych objawow jest zwykle przemijajgca i ustepuje w czasie trwania leczenia. Lipodystrofia, hipertrofia
w miejscu wstrzykniecia (niekiedy w miejscach odlegtych od miejsca podania insuliny). Aby zapobiec zanikom lub
przerostom tkanki podskornej, zalecana jest czesta zmiana miejsca wktucia. Reakcje anafilaktyczne. Uogolniona
reakcjauczuleniowa moze objawiac sie: uogolniong wysypka skorng, swedzeniem, potami, zaburzeniami zotgdkowo-
jelitowymi, obrzekiem naczynioruchowym, trudnosciami w oddychaniu, kotataniem serca, spadkiem cisnienia krwi
iomdleniem/utratgprzytomnosci. Podmiot odpowiedzialny: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka
Akcyjna, ul. Aleksandra Fleminga 2, 03-176 Warszawa, Tel. 22 510 80 01, 22 510 80 02. Szczegotowe informacje o leku:
22 510 88 24. www.polfa-tarchomin.pl Kategoria dostgpnosci: Rp - wydawany z przepisu lekarza. Nr pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: Polhumin® R: 10228; Polhumin® N: 10225; Polhumin® Mix-2: 10229; Polhumin® Mix-
3: 10230; Polhumin® Mix-4: 10231; Polhumin® Mix-5: 10233; wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Dla wszystkich insulin: maksymalna kwota doptaty
ponoszona przez pacjenta - 4,00 zt; urzedowa cena detaliczna - 95,88 zt. Bezptatne dla pacjenta powyzej 75. roku
zycia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1wrzesnia 2022r.)
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