SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

Humuline Regular patroon, oplossing voor injectie 100 IE/ml, 3,0 ml

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELI.G

1 ml bevat 100 IE/ml humane insuline (geproduceerd in E.coli met behulp van re inant DNA-
technologie).

Een patroon bevat 3 ml overeenkomend met 300 IE oplosbaar insuline.

Voor een volledige lijst van hulpstoffen zie rubriek 6.1.
3. FARMACEUTISCHE VORM

Een oplossing voor injectie in een patroon.

Humuline Regular is een steriele, heldere, kleurloze, wate ossing van humane insuline.

A\

Voor de behandeling van patiénten met diabetes mellitus die insuline nodig hebben voor de
handhaving van de glucose homeostase.

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Therapeutische indicaties

4.2 Dosering en wijze van toedig

Dosering

De dosering moet door de arts olgens de behoefte van de patiént.
Pediatrische patiénten

Er zijn geen gegevens beschi

Wijze van toediening

Humuline Regula i n geschikt voor subcutane injectie met behulp van een voor
ening via een injectiespuit of intraveneuze injectie noodzakelijk is,

isseld, zodat dezelfde injectieplaats niet vaker wordt gebruikt als ongeveer
ico op lipodystrofie en cutane amyloidose te beperken (zie rubriek 4.4 en

moet worden af
maand om het

Er dient zorgvaldigheid te worden betracht wanneer een Humuline preparaat wordt toegediend, om er
zeker van te zijn dat er niet in een bloedvat wordt geinjecteerd. Na iedere insuline injectie dient de



injectieplaats niet te worden gemasseerd. Patiénten moeten worden geinstrueerd om de juiste
injectietechniek toe te passen.

Elke verpakking bevat informatie voor de patiént met instructies over de manier van j van
insuline.

4.3 Contra-indicaties

Hypoglykemie.

Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek 6 rmelde ffen,
tenzij het wordt gebruikt als onderdeel van een desensitisatieprogramm

Humuline NPH en Humuline 30/70 mogen nooit intraveneus worde
4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruj

Overschakelen van een patiént naar een ander type of merk insuline di 1 strikt medische
supervisie te geschieden. Veranderingen in sterkte, merk (fak sbare, NPH, Mix 30/70

enz.), oorsprong (dierlijk, humaan, humane insuline analo, methode van fabricage
(recombinant-DNA t.o.v. insuline van dierlijke oorsprong andering in dosering nodig

maken.

Bij sommige pati€nten die humane insuline gebruiken; een aanpassing van de dosering nodig zijn
t.o.v. hun gebruikelijke insuline van dierlijke afkomst. Al§€en aanpassing nodig is, kan dit nodig
blijken bij de eerste dosis, of tijdens de eerste p

Door enkele patiénten werd gemeld dat zij na overschakeling 0p menselijke insuline de vroege
waarschuwingssignalen van een hypoglykemie minder duidelijk of anders ervoeren dan bij door hen
vroeger gebruikte insuline. Patiénten die een sterk verbeterde bloedglucose controle hebben,

bijvoorbeeld door intensievere insulineth unnen een aantal of alle waarschuwingssignalen van
hypoglykemie verliezen. Deze patiént op dit gevaar te worden gewezen. Andere situaties die
de vroege waarschuwingssignalen var ie veranderen of minder duidelijk maken

omvatten een lange histori i enuwaandoening, of medicatie zoals

athankelijke diabetes, leiden ie en diabetische ketoacidose; situaties die potentieel
levensbedreigend zijn.

veranderen ten gevolge van ziekte van de bijnieren, hypofyse of
leverinsufficiéntie.

Patiénten mo¢ orden geinstrueerd om de injectieplaats telkens af te wisselen om het risico op het
ontstaan van lipodystrofie en cutane amyloidose te beperken. Er bestaat een potentieel risico op
vertraagde insuline-absorptie en verslechterde glykemische regulatie na insuline-injecties op plaatsen



waar deze reacties optreden. Er is gemeld dat een plotselinge verandering van injectieplaats naar een
niet-aangedaan gebied resulteerde in hypoglykemie. Controle van de bloedglucosespiegel wordt
aanbevolen na de verandering van injectieplaats, en dosisaanpassing van antidiabetica kan worden
overwogen.

Combinatie van humane insuline met pioglitazon

overwogen. Als de combinatie wordt gebruikt, moeten patiénten worde
klachten van hartfalen, gewichtstoename en oedeem. Indien er enige ve
optreedt moet de toediening van pioglitazon worden gestopt.

Instructies voor gebruik en omgang
Om de mogelijke overdracht van een ziekte te voorkomen, dient atroon door slechts één persoon
te worden gebruikt, zelfs als de naald op het toedieningssysteem 1 gen.

Pennen die met Humuline Regular patronen worden gebruik

De patronen dienen alleen in combinatie met een voor her
gebruikt en dienen niet met andere voor hergebruik gescht orden gebruikt aangezien de
nauwkeurigheid van de dosis met andere pennen niet

Terugvinden herkomst

Om het terugvinden van de herkomst van biolo n moeten de naam en het
batchnummer van het toegediende product goed geregistreer

Hulpstoffen

Dit geneesmiddel bevat minder dan 1 um (23 mg) per dosis, dat wil zeggen in feite

“natriumvrij”.

4.5 Interacties met a andere vormen van interactie

d dat ze inwerken op het glucosemetabolisme en daarom
ik van andere geneesmiddelen naast humane insuline

g te houden met mogelijke interacties en moet zijn
esmiddelen die zij gebruiken.

nen, groeihormoon, danazol, beta;-sympatomimetica (zoals
aziden.

orden in aanwezigheid van stoffen die een hypoglykemische

-) remmers (captopril, enalapril), angiotensine II-receptor blokkers, niet-
alcohol.

verhogen.



4.6 Vruchtbaarheid, zwangerschap en borstvoeding

Het is van groot belang een goede instelling te handhaven bij met insuline behandelde patiénten
(insuline-athankelijke of zwangerschapsdiabetes) gedurende de zwangerschap. De ins
daalt in het algemeen gedurende het eerste trimester en neemt toe gedurende het tw
trimester. Pati€nten dienen te worden geadviseerd hun arts te informeren omtrent 7
indien zwangerschap wordt overwogen. .

Een zorgvuldige controle van de glucose-instelling, alsook van de algemene heid, 1S essentieel

bij zwangere diabetespatiénten.

Bij patiénten met diabetes die borstvoeding geven kan het nodig zijn d i ring en/of het
dieet aan te passen.

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en van het vermog

autorijden of bedienen van machines).

Patiénten dienen te worden geadviseerd maatregelen te ne
autorijden te vermijden, dit is vooral belangrijk bij patiénte
waarschuwingssignalen van een hypoglykemie of bij fatié
hypoglykemie. Onder deze omstandigheden moet het
raden is auto te rijden.

oglykemie tijdens het
niet bewust zijn van de
ente episoden van
erweging worden genomen of het aan te

4.8 Bijwerkingen

Hypoglykemie is de meest frequent optredende bijwerking van insulinetherapie waar een diabeet last
van kan hebben. Ernstige hypoglykemie kan leiden tot bewusteloosheid, en in extreme gevallen tot de
dood.

Systemische allergie, wat zee
gegeneraliseerde allergj
piepende adembhaling, b
gegeneraliseerde allergie ku
allergische reactie i onmiddellijke behandeling noodzakelijk. Een verandering van

¢t kan rash over het gehele lichaam, kortademigheid,
daling, snelle pols, of transpiratie veroorzaken. Ernstige gevallen van

eningen:
amyloidose kunnen optreden op de injectieplaats en kunnen de plaatselijke
insuline-absorptievertragen. Het continue afwisselen van de injectieplaats binnen eenzelfde gebied
kan helpen deze reacties te verminderen of te voorkomen (zie rubriek 4.4.).




Er zijn met insulinetherapie gevallen van oedeem gemeld, in het bijzonder als voorafgaande slechte
metabole controle verbeterd is door intensieve insulinetherapie.

Melding van vermoedelijke bijwerkingen

4.9. Overdosering

Er is geen specifieke definitie van insuline-overdosering, omdat serum gliicosec traties het
resultaat zijn van een complex samenspel van insulinespiegels, de besc glucose en
andere metabole processen. Hypoglykemie kan optreden tengevolgegian vermaat/insuline
activiteit ten opzichte van de voedselinname en het energieverbrui

Hypoglykemie kan gepaard gaan met een gevoel van lustelooshel
hoofdpijn, zweten en overgeven.

rdheid, palpitaties,

Milde hypoglykemische episodes kunnen worden gecorrig et eten van enkele suikerklontjes
of glucose of suiker-bevattende producten.
De correctie van matig ernstige hypoglykemie kan worde tramusculair of subcutaan
glucagon toe te dienen, gevolgd door het eten van ko dz
Patiénten die niet reageren op glucagon dienen glucos ing infraveneus toegediend te krijgen.

Indien de patiént comateus is, dient glucagon in subcutaan te worden toegediend.
Glucose-oplossing dient intraveneus te worden i glucagon niet beschikbaar is of als
de patiént niet reageert op glucagon. Zodra het bewustzijn 1s ggekeerd, dient de patiént een
maaltijd gegeven te worden.

Verlengde inname van koolhydraten en
nadat het lijkt alsof de patiént zich kli

ie kan nodig zijn omdat hypoglykemie op kan treden
hersteld..

5. FARMACOLOGI
51 Farmacodynamische

Farmacotherapeutische groef analogen voor injectie, snelwerkend.
ATC code A10A BO1.
Humuline Regular is e suline preparaat.

Verder heeft 1nsu11n nde andere anabole en anti-katabole werkingen op een
verscheide g weefsels. In spierweefsel veroorzaakt insuline: toegenomen

: en, vetzuren, glycerol en eiwit, een verhoogde opname van aminozuren, terwijl
neogenese, ketogenese, lipolyse en eiwitkatabolisme, en

activiteit, worde ustreerd door de zwarte gebieden. De individuele spreiding hangt af van
factoren als de d0s1sgrootte de injectieplaats, de temperatuur en de fysieke activiteit van de patiént.


http://www.lareb.nl/

Humuline Regular:

Insulin activity
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tijd (in uren)

5.2  Farmacokinetische eigenschappen

van dat hormoon. Het is daarom
indien men de

De farmacokinetiek van insuline geeft niet de metabole werking
meer aangewezen de glucose-utilisatiecurves (zie hierboven) te be
insulineactiviteit overweegt.

5.3 Gegevens uit het preklinisch veiligheidsonderz

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen

m-cresol

glycerol

water voor injectie

Het volgende kan zijn toege

n te en: natriumhydroxide en/of zoutzuur.

6.2 Gevallen van onverenigh

Humuline preparaten moetentmiiet worde engd met insulines gemaakt door andere producenten of
met preparaten van dierlijke fsulines.

6.3 Houdbaarheid

Niet gebruikte patroon

gsmaatregelen bij bewaren

st (2°C-8°C). Niet in de vriezer bewaren. Niet blootstellen aan overmatige hitte
of direct zon



Nadat de patroon is geplaatst
Bewaren beneden 30 °C. Niet in de koelkast bewaren. De pen met de geplaatste patroon niet met bevestigde
naald bewaren.

6.5 Aard en inhoud van de verpakking

3 ml oplossing in een patroon (type I glas), afgesloten met rubberen stopjes bestaa
zuigerkop aan de onderkant en een afdekdopje aan de bovenkant van deatroon. Ve
van 5 of 10. Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel g

6.6  Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Gebruik de naald niet nog een keer. Gooi de naald op een verantwoord
mogen niet door verschillende personen gebruikt worden.

De patronen kunnen worden gebruikt totdat deze leeg zijn, daarna
wijze worden weggegooid.
Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmateriaal dient te worde
voorschriften.

lden en pennen

nen z¢€ op erantwoorde

ictigd overeenkomstig lokale

Instructies voor gebruik en omgang
Om de mogelijke overdracht van een ziekte te voorkome patyedn door slechts één persoon
te worden gebruikt, zelfs als de naald op het toedieningss

De patronen dienen alleen in combinatie met een voor
gebruikt en dienen niet met andere voor hergebruik gesc
nauwkeurigheid van de dosis met andere pennengnicet is vas

eschikte pen van Lilly te worden
pennen te worden gebruikt aangezien de

a) Het voorbereiden van een dosis.
Patronen die Humuline Regular formulering bevatten hoeven niet te worden geresuspendeerd en

dienen alleen te worden gebruikt als de helder en kleurloos is zonder zichtbare vaste deeltjes
en als het er waterachtig uitziet.

De patronen zijn niet ontwg

pen om e er insgline in de patroon te mengen. Patronen zijn niet
ontwikkeld om opnieuw ge e

U dient de instructies van de fé pr iedere pen op te volgen voor het vullen van de patroon, het
bevestigen van de naald en oedienen e insuline-injectie.

b) Het injecteren van een dosis

Injecteer de juiste dosis 1
De plaats van injectie dient te

zoals aangegeven door uw arts of diabetesverpleegkundige.
afgewisseld zodat dezelfde plaats niet vaker gebruikt wordt dan

oor de patiént met instructies over de manier van injecteren van
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8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

Humuline Regular patroon is in het register ingeschreven onder RVG 115445
9. DATUM VAN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/VER G DE
VERGUNNING

Datum van eerste verlenging van de vergunning: 4 december 1990

Datum van laatste verlenging: 11 maart 2019
10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
Laatste gedeeltelijke wijziging betreft de rubrieken 4.2; 4.4 en 4ws 0
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