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Форма выпуска: 
Форма выпуска, описание и состав

Суспензия для п/к введения белого цвета; при стоянии взвесь оседает, образуя белый осадок. Надосадочная
жидкость прозрачная, бесцветная или почти бесцветная. Осадок легко ресуспендируется при легком встряхивании.

1 мл
инсулин двухфазный человеческий генно-инженерный 100 ЕД
Вспомогательные вещества: глицерол, протамина сульфат, натрия дигидрофосфат, цинка оксид, метакрезол, фенол,
вода д/и.

3 мл - картриджи бесцветного стекла для использования со шприц-ручками Биосулин Пен (5) - блистеры (1) - коробки
картонные.
10 мл - флаконы аэрозольные стеклянные (1) - пачки картонные.

Фармакологические свойства: 
Фармакодинамика

ДНК-рекомбинантный инсулин человека. Является инсулином средней продолжительности действия. Регулирует
метаболизм глюкозы, обладает анаболическим действием. В мышечной и других тканях (за исключением головного
мозга) инсулин способствует ускорению внутриклеточного транспорта глюкозы и аминокислот, усиливает анаболизм
белков. Инсулин способствует преобразованию глюкозы в гликоген в печени, ингибирует глюконеогенез и
стимулирует преобразование избытка глюкозы в жир.

Показания к применению: 
Cахарный диабет при наличии показаний для проведения инсулинотерапии; впервые выявленный сахарный диабет;
беременность при сахарном диабете 2 типа (инсулиннезависимом).

Относится к болезням: 
Инсулинома
Инсульт
Сахарный диабет
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Противопоказания: 
Гипогликемия; повышенная чувствительность к инсулину или к одному из компонентов препарата.

Способ применения и дозы: 
Дозу устанавливает врач индивидуально в зависимости от уровня гликемии.

Способ введения зависит от вида инсулина.

Побочное действие: 
Со стороны эндокринной системы: гипогликемия.

Тяжелая гипогликемия может привести к потере сознания и (в исключительных случаях) к смерти.

Аллергические реакции: возможны местные аллергические реакции - гиперемия, отек или зуд в месте инъекции
(обычно прекращаются в течение периода от нескольких дней до нескольких недель); системные аллергические
реакции (возникают реже, но являются более серьезными) - генерализованный зуд, затруднение дыхания, одышка,
снижение АД, учащение пульса, повышенное потоотделение. Тяжелые случаи системных аллергических реакций
могут быть угрожающими для жизни.

Применение при беременности и кормлении грудью: 
При беременности особенно важно поддерживать хороший контроль гликемии у пациенток с сахарным диабетом.
При беременности потребность в инсулине обычно снижается в I триместре и повышается во II и III триместрах.

Больным сахарным диабетом рекомендуется информировать врача о наступлении или планировании беременности.

У больных сахарным диабетом в период лактации (грудного вскармливания) может потребоваться коррекция дозы
инсулина, диеты или того и другого.

При исследованиях генетической токсичности в сериях in vitro и in vivo инсулин человека не оказывал мутагенного
действия.

Взаимодействие с другими лекарственными средствами: 
Гипогликемическое действие снижают пероральные контрацептивы, кортикостероиды, препараты гормонов
щитовидной железы, тиазидные диуретики, диазоксид, трициклические антидепрессанты.

Гипогликемическое действие усиливают пероральные гипогликемические препараты, салицилаты (например,
ацетилсалициловая кислота), сульфаниламиды, ингибиторы МАО, бета-адреноблокаторы, этанол и
этанолсодержащие препараты.

Бета-адреноблокаторы, клофелин, резерпин могут маскировать проявление симптомов гипогликемии.

Особые указания и меры предосторожности: 
Перевод больного на другой тип инсулина или на препарат инсулина с другим торговым названием должен
происходить под строгим врачебным наблюдением.

Изменения активности инсулина, его типа, видовой принадлежности (свиной, инсулин человека, аналог инсулина
человека) или метода производства (ДНК-рекомбинантный инсулин или инсулин животного происхождения) могут
привести к необходимости коррекции дозы.

Необходимость коррекции дозы может потребоваться уже при первом введении препарата инсулина человека после
препарата инсулина животного происхождения или постепенно в течение нескольких недель или месяцев после
перевода.

Потребность в инсулине может снизиться при недостаточной функции надпочечников, гипофиза или щитовидной
железы, при почечной или печеночной недостаточности.
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При некоторых заболеваниях или при эмоциональном напряжении потребность в инсулине может увеличиться.

Коррекция дозы может также потребоваться при увеличении физической нагрузки или при изменении обычной
диеты.

Симптомы-предвестники гипогликемии на фоне введения инсулина человека у некоторых больных могут быть менее
выражены или отличаться от тех, которые наблюдались у них на фоне введения инсулина животного
происхождения. При нормализации уровня глюкозы в крови, например, в результате интенсивной терапии
инсулином, могут исчезнуть все или некоторые симптомы-предвестники гипогликемии, о чем больные должны быть
проинформированы.

Симптомы-предвестники гипогликемии могут измениться или быть менее выраженными при длительном течении
сахарного диабета, диабетической невропатии или при одновременном применении бета-адреноблокаторов.

В ряде случаев местные аллергические реакции могут быть вызваны причинами, не связанными с действием
препарата, например, раздражением кожи очищающим агентом или неправильным проведением инъекций.

В редких случаях развития системных аллергических реакций требуется немедленное проведение лечения. Иногда
может потребоваться смена инсулина либо проведение десенсибилизации.

Влияние на способность к вождению автотранспорта и управлению механизмами

Во время гипогликемии у больного может ухудшаться способность к концентрации внимания и уменьшаться
скорость психомоторных реакций. Это может представлять опасность в ситуациях, при которых эти способности
особенно необходимы (вождение автомобиля или управление механизмами). Следует рекомендовать больным
принимать меры предосторожности во избежание гипогликемии во время вождения автомобиля. Это особенно важно
для пациентов со слабовыраженными или отсутствующими симптомами-предвестниками гипогликемии или при
частом развитии гипогликемии. В таких случаях врач должен оценить целесообразность вождения пациентом
автомобиля.
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