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בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4. SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

	תוספת
	Combination of human insulin with Thiazolidinediones (TZDs)

TZDs in combination with insulin, are associated with an increased risk of edema and heart failure; especially in patients with underlying cardiac disease.xe "43047"


	4.5 INTERACTIONS WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS AND OTHER FORMS OF INTERACTION

	medicinal products are known to interact with glucose metabolism. other medications in addition to human insulin.
	A number of medicinal products are known to interact with glucose metabolism and therefore the physician should be consulted when using other medications in addition to human insulin (see section 4.4). The physician must therefore take possible interactions into account and should always ask his patients about any medicinal products they take.


	4.6 PREGNANCY AND LACTATION
	4.6 Pregnancy and lactation

	4.6 Fertility, pregnancy and lactation


	4. 8 UNDESIRABLE  EFFECTS


	תוספת
	Cases of edema have been reported with insulin therapy, particularly if previous poor metabolic control is improved by intensified insulin therapy.


	6.3 SHELF LIFE

	Humulin R, N,70/30 vials, Humulin R cartridges: 2 years

Humulin N,70/30 cartridges: 3 years. 

The in-use shelf life is 28 days.


	Unused
Humulin R, N,70/30 vials, Humulin R cartridges: 2 years

Humulin N,70/30 cartridges: 3 years. 

In-use
The in-use shelf life is 28 days.



	6.4
SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE


	Store in a refrigerator (2 (C – 8 (C).  Do not freeze. Do not expose to excessive heat or direct sunlight


	Unused vials and Cartridges

Store in a refrigerator (2 (C – 8 (C).  Do not freeze. Do not expose to excessive heat or direct sunlight.  

In use Vials

Once in use the vials may be used for up to 28 days. Do not use beyond this period.  Store below 30°C.
In use Cartridge

Once in use the cartridges may be used for up to 28 days. Do not use beyond this period.  Store below 30°C. The pen with the inserted cartridge should not be stored with the needle attached.



בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין- תרופתיות:

	הצורך באינסולין עלול לרדת עם מתן בו זמני עם תרופות כגון: אספירין וסליצילטים, תכשירים מסוימים לטיפול ביתר לחץ דם (כגון: חוסמי β, תכשירים מסוג חוסמי ACE מסוימים לדוגמא: קפטופריל ואנלאפריל), חוסמי אנגיוטנסין II ותכשירים היפוגליקמיים הניתנים דרך הפה לטיפול בסוכרת, תרופות מסוימות נגד דיכאון (מעכבי מונואמינאוקסידאז), ואלכוהול.
	הצורך באינסולין עלול לרדת עם מתן בו זמני עם תרופות כגון: אספירין וסליצילטים, תכשירים מסוימים לטיפול ביתר לחץ דם (כגון: חוסמי β, תכשירים מסוג חוסמי ACE מסוימים לדוגמא: קפטופריל ואנלאפריל), חוסמי אנגיוטנסין II ותכשירים היפוגליקמיים הניתנים דרך הפה לטיפול בסוכרת, תרופות מסוימות נגד דיכאון (מעכבי מונואמינאוקסידאז), ואלכוהול. דווחו מקרים של אי ספיקת לב בחולי סכרת מסוג 2 שסובלים גם ממחלת לב או שחוו שבץ בעבר, שטופלו באינסולין בשילוב עם קבוצת התרופות ממשפחת ה- Thiazolidinediones (TZDs) (תרופות לטיפול בסוכרת הניטלות דרך הפה). לכן, יש לדווח לרופא בהקדם האפשרי במידה ומופיעים תסמינים כגון: קוצר נשימה חריג, עליה מהירה במשקל או נפיחות מקומית (בצקת).


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: פריחה מקומית או גירוי באזור ההזרקה.

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: פריחה מקומית או גירוי באזור ההזרקה.

דווחו מקרים של בצקת (נפיחות בזרועות, בקרסוליים, אצירת נוזלים) במיוחד בתחילת הטיפול באינסולין או בעת שנוי במינון על מנת לשפר את השליטה ברמות הסוכר בדם.


	אחסנה
	תוספת
	בזמן השימוש אין לשמור את העט כאשר המחט מחוברת אליו.


