I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekci6 livegben

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcié patronban

Liprolog 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint* tartalmaz.

Injekcios iiveg
Injekcios iivegenként 1000 egység lispro inzulint tartalmaz 10 ml oldatban.

Patron
Patrononként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

KwikPen

Eloretoltott injekeids tollanként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
Minden KwikPen 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti Iépésekben.

Junior KwikPen

Eléretoltott injekeids tollanként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
Minden Junior KwikPen 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.

*F. coli-ban rekombinans DNS technikaval eldallitott

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Diabetes mellitusban szenvedd olyan felndttek és gyermekek kezelésére javallott, akik normalis
gliik6z homeosztazisuk fenntartdsdhoz inzulinra szorulnak. A Liprolog a diabetes mellitus kezdeti
stabilizalasara is alkalmazhato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A gyogyszeradagot az orvos hatarozza meg a beteg inzulinsziikséglete alapjan.

Junior KwikPen

A Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen olyan betegek szdmara alkalmas, akiknél a finomabb
inzulinadag-beallitas elénydsebb lehet.



A Liprolog roviddel az étkezést megel6zéen adhato. Sziikség esetén a Liprolog adhatd rovid idovel az
étkezést kdvetden.

A Liprolog hatasa gyorsan kialakul, és subcutan alkalmazas esetében hatastartama rovidebb (2-5 ora),
mint az oldhato inzuliné. A hatas gyors kialakulasa lehetévé teszi, hogy a Liprolog injekcid (vagy
folyamatos subcutan infzi6 alkalmazasakor a Liprolog bolus) beadasara az étkezéshez nagyon kozel
kertiljon sor. Barmely inzulinkészitmény hatasdnak iddbeli lefolyasa jelentds egyéni valtozatossagot
mutathat, és eltéré idépontokban ugyanannal a személynél is mas és mas lehet. Az oldhaté huméan
inzulinéhoz képest a gyorsabb hatds nem fiigg az injekcio helyét6l. A Liprolog hatasanak idébeli
lefolyésa a tobbi inzulinkészitményhez hasonldan fiigg az adagtol, az injekcio helyétdl, a vérellatastol,
a homérséklettdl €s a fizikai aktivitastol.

A Liprolog-ot a kezeldorvos javaslatanak megfelelden hosszabb hatéstartalmu inzulinnal vagy oralis
szulfonilurea készitményekkel kombinalva lehet alkalmazni.

Liprolog KwikPenek

A Liprolog KwikPen kétféle hataser6sségben érheto el. A Liprolog 100 egység/ml KwikPen (és a
Liprolog 200 egység/ml KwikPen, lasd a kiilon alkalmazasi eléirast) egyszeri injekcioként

1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben. A Liprolog 100 egység/ml Junior
KwikPen egyszeri injekcioként 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkeénti lépésekben. Az
inzulin egységek szama az injekcids toll adagjelz6 ablakdban lathato, fiiggetleniil a készitmény
hataserosségétol. Nincs sziikség az adag atszamitasara, ha a beteget egy 0j hataserdsségre vagy mas
adagolasi egységet tartalmazo injekcios tollra allitjak at.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Az inzulinsziikséglet vesekarosodas fennallasa esetén csokkenhet.

Madjkarosodas
Majkarosodasban szenvedo betegek esetén a gliikoneogenezis csdkkent kapacitasa ¢€s a kisebb mértékii

inzulin lebontas miatt csokkenhet az inzulinsziikséglet. Azonban kronikus majkarosodasban szenvedo
betegek esetén az inzulinrezisztencia novekedése fokozhatja az inzulinsziikségletet.

Gyermekek és serdiilék
A Liprolog alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiloknél (1asd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A Liprolog készitményeket subcutan injekcioként kell beadni.

A KwikPen ¢és a Junior KwikPen kizarolag subcutan injekcié formajaban torténd beadasra alkalmas. A
patronos Liprologok kizardlag subcutan injekcid formajaban, tobbszor hasznalatos Lilly inzulin
injekcios toll, BerliPen areo 3 vagy folyamatos subcutan inzulin infGziéhoz valdé kompatibilis
pumparendszerek segitségével torténd beadasra alkalmasak.

A subcutan alkalmazas a felkarok, a combok, a far vagy a has teriiletén torténjen. A lipodystrophia és
a cutan amyloidosis (lasd 4.4 ¢és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az injekcios helyeket
ugy kell valtogatni, hogy ugyanaz a hely havonta kb. egy alkalomnal gyakrabban ne keriiljén sorra.

A Liprolog subcutan beadasanal gondosan el kell keriilni az érpalyédba valo juttatast. Az injekcio
beadésa utan annak helyét nem szabad masszirozni. A betegeknek meg kell tanitani a helyes injekcids
technikat.



A Liprolog alkalmazasa inzulin infuzios pumpa segitsegével

A Liprolog folyamatos adagolasu infizios pumpaval valo subcutan adagolasahoz a pumpatartaly
megtolthetd a Liprolog 100 egység/ml injekcids iivegbdl. Egyes pumpak olyan patronokkal
kompatibilisek, melyek kozvetleniil behelyezhetok a pumpaba.

A lispro inzulint csak bizonyos CE jelzésii inzulin infuzidés pumpaval lehet adagolni. A lispro inzulin
infuzidja el6tt tanulmanyozza a pumpa gyartojanak utmutatasat a konkrét pumpa alkalmassagat
illetéen. Alkalmazzon megfeleld tartalyt és katétert a pumpahoz. A pumpatartaly megtdltésekor a
tartaly sériilésének elkeriilése érdekében a megfeleld hosszusagu tiit alkalmazza a toltérendszerhez. Az
infuzios szereléket (a csdvet és a kaniilt) az infuzios szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas szerint
kell cserélni. Hypoglykaemia jelentkezésekor az infuziot le kell allitani, amig a vércukorszint nem
rendez6dik. Ismétlodo vagy sulyosan alacsony vércukorszintek esetében megfontolandé az
inzulinadag csokkentése vagy az infuzio leallitasa. Ha a pumpa hibasan miikodik vagy az infuzids
szerelék eltdomddik, a vércukorszint gyorsan megemelkedhet. Amennyiben az inzulin aramlasanak
zavarat gyanitja, kdvesse a pumpa hasznalati utmutatdjat. Az inzulin infaziés pumpaban a Liprolog-ot
nem szabad masfajta inzulinnal keverni.

Az inzulin intravénas alkalmazasa

Sziikség esetén a Liprolog alkalmazhato intravénas injekcioként is, példaul ketoacidosis esetében, akut
betegségek idején vagy miitéti beavatkozas alatt, illetve a posztoperativ idészakban a vércukorszint
szabalyozasara.

Amennyiben intravénas injekcié alkalmazasara van sziikség, injekcios gyogyszer iivegben is
rendelkezésre all a Liprolog 100 egység/ml-es készitmény.

A lispro inzulin intravénas adagolasat egyéb intravénas injekciok, példaul iv. bolus- vagy infuzios
kezelés klinikai gyakorlatanak megfelel6en kell alkalmazni. A vércukorszint gyakori ellendrzése
sziikséges.

0,1-1,0 egység/ml lispro inzulin 0,9%-0s natrium klorid vagy 5%-os dextr6z oldatban
szobahdmérsékleten 48 oran at eltarthatd. Az infuzids kezelés megkezdése elott javasolt a rendszer
eldzetes feltoltése.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Hypoglykaemia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Nyomonkovethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmien kell feltiintetni.

A beteg atallitdsa egy masik tipusu inzulinra vagy mas gyartd inzulinkészitményére

A beteg atallitasara egy masik tipust inzulinra, vagy mas gyarto inzulinkészitményére csak szigora
orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor. A hatéanyag mennyiségében, a gyartmanyban, tipusban (gyors
hatasti/oldhat6, NPH/isophan, stb.), fajtaban (allati, human, human inzulinanal6g) és/vagy eléallitasi
modban (rekombinans DNS, illetve allati eredetli inzulin) torténd valtozas a dozis megvaltoztatasat
teheti szlikségessé. A gyors hatast inzulinok esetén a bazalis inzulint is kapo betegeknél mindkét
inzulin adagolasat optimalizalni kell az egész napos vércukor kontroll eléréséhez, kiillondsen az
¢jszakai/éhomi vércukor kontrolljdhoz.

Injekcios iiveg
A Liprolog egy hosszabb hatast inzulinnal torténd keverése esetén, a rovidebb hatasu Liprolog-ot kell
felszivni a fecskend6be els6ként, hogy az injekcids liveg ne szennyezddjon a hosszabb hatasi



inzulinnal. Az inzulinok el6zetes keverését, illetve kézvetleniil a beadas el6tti keverését a kezel6orvos
utasitasa szerint kell végezni. Azonban a miiveletet mindig azonos modon kell végezni.

Hypoglykaemia és hyperglykaemia

A hypoglykaemia korai figyelmeztetd jeleit megvaltoztathatja vagy kevésbé kifejezetté teheti a régota
fennalld diabetes, az intenzifikalt inzulinkezelés, a diabeteses neuropathia, illetve egyes
gyogyszerkészitmények, mint a béta-blokkolok alkalmazasa.

Allati eredeti inzulinrél human inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd jelei kevésbé hatarozottak, illetve eltérnek att6l, amit az el6zetesen hasznalt
inzulinfajta esetén észleltek. A kezeletlen hypoglykaemia vagy hyperglykaemia eszméletvesztést,
komat vagy halalt okozhat.

Nem megfelel6 adagolas alkalmazasa vagy a kezelés kihagyasa, kiilondsen inzulindependens
cukorbetegekben, hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok
potencialisan halalhoz vezethetnek.

Injekcidzasi technika

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositasa is.

Inzulinsziikséglet és az adag moédositdsa
Az inzulinsziikséglet megndvekedhet betegség vagy az érzelmi élet zavarai esetén.

Az adagolas modositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez
testmozgast, illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai
tevékenység novelheti a hypoglykaemia kockazatat. A gyors hatasu inzulinanalogok
farmakodinamiajanak kovetkeztében hypoglykaemia esetében a vércukorszint csokkenése az injekciot
kovetden korabban megtorténhet, mint az oldhaté human inzulin adasat kovetden.

Liprolog egyiittes alkalmazasa pioglitazonnal

Pioglitazon és inzulin kombinalt alkalmazasa esetén egyes esetekben szivelégtelenség kialakulasat
jelezték, kiilonosen olyan betegeknél, akiknél fennalltak a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati
tényez0i. Ezt a pioglitazon és Liprolog kombinalt kezelés mérlegelésekor figyelembe kell venni.
Amennyiben ezt a kombinaciot alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta
panaszokat ¢és tlineteket, a testtomeg-novekedést és az oedemat. A kardialis tiinetek barmilyen romlasa
esetén a pioglitazon-kezelést fel kell fliggeszteni.

Gyogyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy mindig ellendrizzék az inzulin cimkéjét minden egyes
injekcid elott, hogy elkeriiljék két kiilonbozo hataserdsségii Liprolog KwikPen, illetve mas
inzulinkészitmény véletlen dsszecserélését.

A betegeknek szemrevételezéssel ellendrizniiik kell a beallitott adagszamot az injekcios toll
adagszamlalojan. Eppen ezért ahhoz, hogy a beteg Snmaganak adja be az injekciot, elvaras, hogy le
tudja olvasni az adagszamlalot. A vak vagy gyengénlato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
gondoskodjanak segitségrél/asszisztenciarol egy jol 1atd, az inzulinadagolo eszkoz kezelésére
megtanitott személyében.

Segédanyagok
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

Jhatriummentes”.



4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet emeld gyogyszerek, pl. az oralis fogamzasgatlok, a
kortikoszteroidok, vagy a pajzsmirigy hormonpotlo kezelés, a danazol €s a béta,-mimetikumok (pl.
ritodrin, szalbutamol, terbutalin) fokozhatjak.

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet csokkentd gyogyszerek, pl. oralis antidiabetikumok,
szalicilatok (pl. acetilszalicilsav), szulfonamidok, bizonyos antidepresszansok (monoamin oxidaz
gatlok, szelektiv szerotonin reuptake gatlok), bizonyos ACE-gatlok (kaptopril, enalapril), angiotenzin
II receptor-blokkolok, béta-receptor blokkolok, oktreotid vagy alkohol csokkenthetik.

A Liprolog mellett mas gyogyszer alkalmazasa a kezel6orvos jovahagyasaval torténjen (l1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A lispro inzulin terhesség alatti alkalmazasakor szerzett nagy szamu adat nem utal a terhességre,

illetve a magzat/Gjsziilott egészségére gyakorolt nemkivanatos hatasra.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacios diabetesben szenvedd)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen bedllitva. Az inzulinsziikséglet az els6
trimeszterben rendszerint csokken, majd a masodik és a harmadik trimeszterben névekszik. A
diabeteses betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése esetén
forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenvedo terhes betegeknél elengedhetetlen a vércukorszint és az
altalanos allapot gondos ellendrzése.

Szoptatas
A szoptatas soran a diabeteses betegek inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettoben valtoztatas

valhat sziikségessé.

Termékenység
A lispro inzulin nem okozott termékenység csokkenést az allatkisérletek soran (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentrald- és reakcioképessége. Ez kockazatot
jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl. gépjarmiivezetés vagy
gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy legyenek felkésziilve a hypoglykaemia kivédésére
gépjarmivezetés kozben, ez kiilondsen fontos azoknal, akiknél a hypoglykaemia figyelmeztetd jeleinek
felismerése csokkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el hypoglykaemias epizodok.
Ilyen koriimények kozott mérlegelni kell, hogy tanacsos-e¢ a gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Diabeteses betegen az inzulinkezelés leggyakoribb nemkivanatos hatasa a hypoglykaemia. A stlyos
hypoglykaemia eszméletvesztést, sz&lsdséges esetekben halalt okozhat. A hypoglykaemia specifikus
gyakorisagarol nem all rendelkezésre adat, mivel hypoglykaemiat eredményezhet mind az inzulin
dozisa, mind egyéb tényezok pl. az étrend és testmozgas.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkez06, klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben
vannak feltiintetve (nagyon gyakori >1/10; gyakori >1/100 - <1/10; nem gyakori >1/1000 - <1/100;




ritka >1/10 000 - <1/1000; nagyon ritka <1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

MedDRA Nagyon Gyakori | Nem Ritka Nagyon | Nem
szervrendszeri gyakori gyakori ritka ismert
kategoriak

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Lokalis allergia X

Altalanos allergias X
reakcio

A boér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Lipodystrophia X
Cutan amyloidosis X

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Lokalis allergia

Lokalis allergia el6fordulasa gyakori. Borpir, duzzanat és viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak
helyén. Ezen allapot rendszerint néhany nap vagy hét alatt megsztnik. Kialakulasa egyes esetekben
nem az inzulinnal all 6sszefliggésben, hanem egyéb tényezokkel, pl. a bor megtisztitasara hasznalt
szerben levo ingerld hatasu anyagokkal vagy a hibas injekcios technikaval.

Altalanos allergids reakcio

Az altalanos allergias reakcio ritka, de potencialisan stilyosabb. Tiinete lehet a testszerte fellépd borpir,
a légszomj, a nehézlégzés, a vérnyomascsokkenés, a szapora szivverés vagy verejtékezés. A
generalizalt allergia sulyos esetei életveszélyes allapothoz vezethetnek.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (lasd 4.4 pont).

Oedema
Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilonosen olyankor, amikor a korabbi rossz
anyagcsere-helyzet javult az intenzifikalt inzunlinkezelés hatasara.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulinok esetében a taladagolas fogalma specifikusan nem hatarozhaté meg, mivel a szérum
gliik6z koncentracioja az inzulinszint, az elérhet6 gliikdz mennyisége és az egyéb
anyagcserefolyamatok Gsszetett egymasrahatasanak az eredménye. Hypoglykaemia a
tapanyagbevitelhez és az energiafelhasznalashoz viszonyitottan feleslegben levd inzulin kovetkeztében
alakulhat ki.

A hypoglykaemia kialakulasat apathia, zavartsag, palpitacio, fejfajas, verejtékezés €s hanyas kisérheti.



Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek oralis gliikdéz vagy mas cukortartalmu termék adagolasaval
kezelhetok.

A kozepesen sulyos hypoglykaemia intramuscularisan vagy subcutan adott glukagonnal kezelhetd.
Amikor a beteg allapota mar kell6 mértékben javult, a kezelést per os adott szénhidrattal kell folytatni.
A glukagonra nem reagal6 betegeknek intravénasan gliik6zoldatot kell adni.

Amennyiben a beteg komatdzus allapotban van, intramuscularisan vagy subcutan glukagont kell a
szervezetébe juttatni. Amennyiben glukagon nem elérhetd, vagy ha a beteg glukagonra nem reagal,
akkor intravénas gliikkozoldattal kell kezelni. Ahogy a beteg visszanyeri eszméletét, szajon at kell
szénhidratot fogyasztania.

Az allapot latszolagos rendezddése utan ismét jelentkezhet a hypoglykaemia, ezért sziikség lehet
hosszan tarté szénhidratbevitelre és a beteg megfigyelésére.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gydgyszerek, injekcidban torténd beadasra valo
inzulinok és inzulinanaldgok, gyors hatasu, ATC kod: A10AB04

A lispro inzulin elsédleges hatasa a gliilkozanyagcsere szabalyozasa.

Az inzulinoknak a kiilonb6z6 szovetekben ezen kiviil szamos anabolikus és antikatabolikus hatasuk
van. Az izomszdvetben a glikogén-, a zsirsav-, a glicerin- és a fehérjeszintézist, valamint az aminosav
felvételét fokozzak, a glikogenolizist, a glilkoneogenezist, a ketogenezist, a lipolizist, a fehérje
katabolizmust és az aminosav-felszabadulast viszont gatoljak.

A lispro inzulin hatasa gyorsan (kb. 15 percen beliil) kialakul, ez teszi lehetdvé, hogy beadasara az
¢tkezés idejéhez kozelebb (az étkezést 0-15 perccel megeldzden) keriiljon sor, mint az oldhat6 inzulin
esetében (az étkezést 30-45 perccel megel6zden). A lispro inzulin hatisa gyorsan kialakul,
hatastartama pedig révidebb (2-5 6ra), mint az oldhat6 inzuliné.

1-es és 2-es tipusu diabetesben lispro inzulinnal végzett klinikai vizsgélatok a postprandialis
hyperglykaemia csokkenését igazoltak az oldhaté6 human inzulinhoz képest.

A lispro inzulin hatdsanak idébeli lefolydsa — a tobbi inzulinkészitményhez hasonléan — jelentds
egyéni valtozékonysagot mutathat és eltérd iddpontokban ugyanannal a személynél is mas és mas
lehet, tovabba fligg az adagtol, az injekcio helyétdl, a vérellatastol, a homérséklettdl és a fizikai
aktivitastol. A subcutan injekciot kdveto jellemz6 hatasgdrbét mutatja a lenti abra.
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szlikséges gliikoz relativ mennyisége alapjan késziilt, €s az inzulinnak a gliikozanyagcserére gyakorolt
hatasanak idébeli lefolyasat tiikkrozi.

A gyermekekben (61 beteg, életkoruk 2-11 év), valamint gyermekekben és serdiilokben (481 beteg,
életkoruk 9-19 év) végzett klinikai vizsgalatok soran 6sszehasonlitottédk a lispro inzulin és az oldhat6
human inzulin farmakodinamikajat. A lispro inzulin farmakodinamikaja gyermekeknél hasonl6 a
felnottekben észlelthe .

A subcutan infuzids pumpaval alkalmazott lispro inzulinkezelés alacsonyabb glikozilalt
haemoglobinszintet eredményez, mint az oldhat6 inzulin. Egy kettds vak, keresztezett klinikai
vizsgélat soran 12 heti lispro inzulinkezelést kdvetden a glikozilalt haemoglobin 0,37 szdzalékkal, mig
az oldhato inzulinkezelést kovetden 0,03 szazalékkal csdkkent (p=0,004).

2-es tipust diabetesben maximalis adagu szulfonilurea készitmények alkalmazasa mellett a lispro
inzulin hozzdadésa a kezeléshez szignifikdnsan csdkkenti a HbA . szintjét a szulfonilurea monoterapia
soran észlelt értékhez viszonyitva. A HbA|. szint csokkenése mas inzulinkészitmények, példaul az
oldhat6 vagy izofan inzulinok alkalmazasakor is varhato.

1-es és 2-es tipusu diabetesben a lispro inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok az éjszakai
hypoglykaemias epizodok csokkenését igazoltak az oldhatdo human inzulinkezeléshez képest. Néhany
vizsgalatban az ¢éjszakai hypoglykaemia csokkenését a nappali hypoglykaemias epizodok gyakoribba
valasa kisérte.

A vese- vagy majmiikodés csokkenése nem befolyasolja a lispro inzulinkezelésre adott glukodinamias
valaszt. A lispro inzulin és az oldhato6 inzulin k6zotti glukodinamias kiilonbségek gliikoz ,,clamp”
modszerrel meghatarozva a vesemiikodés széles tartomanyaban megtartottak.

A lispro inzulin a molaritast tekintve egyenértékii a human inzulinnal, azonban hataskezdete
gyorsabban kialakul, hatastartama pedig rovidebb.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A lispro inzulin gyorsan felszivodik és a subcutan injekciot kdvetéen 30-70 percen beliil eléri a vérben
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g0rbét helyes figyelembe venni (az 5.1 pont szerint).



A lispro inzulinnak az oldhaté human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb felszivodasa csokkent
vesemiikddés esetén is fenntartott. A farmakokinetikai eltérések fiiggetlenek a vesemiik6déstol, és a
vesemiikddés széles tartomanyaban megtartottak a lispro inzulin és az oldhaté huméan inzulin k6zott
2-es tipustu diabetesben. Csokkent majmiikodés esetén a lispro inzulin gyorsabban szivodik fel és
bomlik le, mint az oldhaté human inzulin.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az in vitro vizsgalatokban, beleértve az inzulin receptorokhoz valo kotddést és a ndvekedo sejtekre
gyakorolt hatést is, a lispro inzulin a human inzulinhoz nagyon hasonldan viselkedett. A vizsgalatok
szerint a lispro inzulinnak az inzulin receptorokrol torténd levalasa is megegyezik a human
inzulinéval. Az egy honapos és a 12 honapos akut toxikoldgiai vizsgalatok nem mutattak értékelhetd
toxicitast.

A lispro inzulin az allatokon végzett vizsgalatok soran nem okozott fertilitascsokkenést,
embriotoxicitast vagy teratogenitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

m-krezol

glicerin

dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O

cink-oxid

injekcidhoz valo viz

Sosavat és natrium-hidroxidot hasznalhatnak a pH beallitasdhoz.

6.2 Inkompatibilitisok

Patron, KwikPen és Junior KwikPen
Ezek a gydgyszerek nem keverheték semmilyen mas inzulinkészitménnyel vagy mas gyogyszerrel.

Injekcios iiveg
Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Felhasznalas elott
3¢év

Az els6 hasznalat utan / a patron behelyezése utan
28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugéarzasnak.

Felhasznalas elott
Hiuitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
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Az els6 hasznalat utan / a patron behelyezése utan

Injekcios tiveg
Hutészekrényben (2°C — 8°C) vagy legfeljebb 30°C-on tarolando.

Patron
Legfeljebb 30°C-on tarolando. Hitdszekrényben nem tarolhatd! A patron behelyezése utan az
injekcios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

KwikPen és Junior KwikPen
Legfeljebb 30°C-on taroland6. Hiitdszekrényben nem tarolhato! Az eldretoltott injekcios tollat nem
szabad felhelyezett tlivel egyiitt tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Injekcios iiveg

Az oldat butil vagy halobutil dugéval lezart és aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipusu
flintiivegbol késziilt injekcids livegben talalhato. Az injekcios tiveg dugojat dimetikon vagy szilikon
emulzioval kezelhették.

10 ml-es injekcios liveg: 1 x vagy 2 x kiszerelés vagy 5 x gyiijtocsomagolas (5 x 1 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Patron

Az oldat butil vagy halobutil zarokoronggal és dugattytfejjel lezart €s aluminium kupakkal
megerdésitett, I-es tipusu flintiivegbdl késziilt patronban talalhatd. A patron dugattytjat és/vagy az
iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzidval kezelhették.

3 ml-es patron: 5 x vagy 10 x kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

KwikPen

Az oldat butil vagy halobutil zarokoronggal és dugattyufejjel lezart és aluminium kupakkal
megerdsitett, I-es tipusu flintiivegbdl késziilt patronban talalhatd. A patron dugattytjat és/vagy az
iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzioval kezelhették. A 3 ml-es patronok ,,KwikPen” nevii
eldobhato injekcios tollba vannak beépitve. Tiikket nem tartalmaz a csomagolas.

3 ml-es KwikPen: 5 x kiszerelés vagy 10 x gyiijtdcsomagolas (2 x 5 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Junior KwikPen

Halobutil zarokoronggal és brombutil dugattytfejjel lezart és aluminium kupakkal megerésitett, I-es
tipusu livegpatron. A patron dugattyujat és/vagy az iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzidval
kezelhették. A 3 ml-es patronok ,,Junior KwikPen” nevii, eldobhato injekcios tollba vannak beépitve.
Tiiket nem tartalmaz a csomagolas

3 ml-es Junior KwikPen: 5 x kiszerelés vagy 10 x gy{ijtécsomagolas (2 x 5 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalati és kezelési utasitasok
Egy esctleges betegség-transzmisszid megeldzése érdekében minden patront vagy injekcios tollat
kizarolag egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit az adagoloeszk6zon. Az injekciods
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iiveget hasznald betegek nem hasznalhatnak kozos tlit vagy fecskend6t. A tiit minden injekcio utan el
kell dobni.

A Liprolog oldatnak tisztdnak és szintelennek kell lennie. Nem szabad alkalmazni a Liprolog-ot, ha
zavaros, beslriisodott vagy enyhén elszinez6dott ,vagy szilard részecskék lathatdak benne.

Ne keverje az injekcios livegekben 1évo inzulint a patronokban 1év6 inzulinnal. Lasd 6.2 pont.

Az adag elkészitése

Injekcios iiveg
Az injekciods iiveg csak megfeleld (100 egység jelzésh) fecskenddvel egyiitt hasznalhato.

)

1.

Liprolog

Mosson kezet.
Ha 11 injekcios {iveget hasznal, pattintsa le a milanyag védékupakot, de ne tavolitsa el a dugoét.

Ha a terapias el6iras szerint a bazalis inzulint és a Liprolog-ot egyidejiileg kell alkalmazni, azok
a fecskendében keverhetok. Az inzulinok keverését illetden lasd a keverési utmutatast az (ii) és
6.2 pontoknal.

Szivjon levegdt a fecskenddbe, az eldirt Liprolog adagnak megfeleléen. Tordlje le az injekcios
iiveg tetejét vattaval. Szarja at a Liprolog injekcios iiveg gumidugojat, és fecskendezze be a
levegét az injekcids tivegbe.

Forditsa fejjel lefelé az injekcids tliveget €s a fecskendot. Tartsa az injekcios liveget és a
fecskendot szorosan az egyik kezében.

Bizonyosodjon meg roéla, hogy a tii hegye a Liprolog-ban van, és szivja vissza a helyes adagot a
fecskenddbe.

Mielott kihuzza a tiit az injekcios iivegbol, ellendrizze a fecskend6t, hogy nincsenek-e benne
légbuborékok, amelyek csokkentik a Liprolog mennyiségét. Ha 1égbuborékok vannak jelen,
tartsa a fecskend6t egyenesen felfelé, és {itdgesse az oldalat, amig a buborékok a tetejére nem
keriilnek. Nyomja ki 6ket a dugattyuval, és szivja vissza a helyes adagot.

Huzza ki a tiit az injekcios tivegbol és fektesse le ugy a fecskenddt, hogy a tli ne érjen hozza
semmihez.

A Liprolog keverése hosszabb hatastartamil human inzulinokkal (lasd 6.2 pont)

A Liprolog csak orvosi utasitas esetén keverhetd hosszabb hatastartamt human inzulinokkal.
Szivjon ugyanannyi levegét a fecskenddbe, mint amennyi a hosszabb hatastartamu inzulin
kivant mennyisége. Szlrja a tlit a hosszabb hatastartamu inzulin injekcids tivegébe, és nyomja
be a levegot. Huzza vissza a tiit.

Most nyomjon levegdt a Liprolog injekcids livegbe az el6bbi médon, de ne hiuzza ki a tiit.

Forditsa fejjel lefelé az injekcids liveget és a fecskend6t.

Bizonyosodjon meg roéla, hogy a tii hegye a Liprolog-ban van, és szivja vissza a helyes Liprolog
adagot a fecskenddbe.
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6. Miel6tt kihtizza a tiit az injekcios iivegbdl, ellendrizze a fecskend6t, hogy nincsenek-e benne
1égbuborékok, amelyek csokkentik a Liprolog mennyiségét. Ha 1égbuborékok vannak jelen,
tartsa a fecskendot egyenesen felfelé és titdgesse az oldalat, amig a buborékok a tetejére nem
keriilnek. Nyomja ki 6ket a dugattyuval és szivja vissza a helyes adagot.

7. Huzza ki a tiit a Liprolog injekcios livegbdl és szurja be a hosszabb hatastartamu inzulin
injekcios tivegébe. Forditsa lefelé az injekcios liveget és a fecskend6t. Tartsa az injekcios
iiveget €s a fecskenddt szorosan egyik kezében és dvatosan razza meg. Bizonyosodjon meg rdla,
hogy a tii hegye a Liprolog-ban van, és szivja vissza a hosszabb hatastartamu inzulinadagjat.

8. Huizza ki a tit az injekcios livegbdl és fektesse le gy a fecskenddt, hogy a tii ne érjen hozza
semmihez.

Patron
A Liprolog patronokat a Lilly tobbszor hasznalatos inzulin injekcios tollal vagy BerliPen areo 3-mal
kell hasznalni. Nem hasznalhatok masféle tobbszor hasznalatos injekcios tollal, mert az adagolas

pontossaga mas injekcids tollakkal nem biztositott.

A patron behelyezésekor, a tli felhelyezésekor €s az inzulin injekcid beadasakor az adagoloeszkoz
hasznalati itmutatdjaban leirtakat kell kovetni.

KwikPen és Junior KwikPen

Az eloretoltott injekceiods toll hasznalata eldtt gondosan el kell olvasni a betegtajékoztatoban talalhatod
hasznalati itmutatot. Az eloretdltott injekeios tollat a hasznalati Gtmutato ajanlasa szerint kell
alkalmazni.

Az injekcids toll nem hasznalhat6, ha tigy tiinik, hogy barmelyik része eltort vagy megsériilt.

Az adag beaddsa

Eloretoltott vagy tobbszor hasznalatos injekcids tollak hasznalata esetén is el kell olvasni az injekcids
toll elékészitésérdl és az adag beadasarol szolo részletes tajékoztatot. Az alabbi egy altalanos leiras.

1. Mosson kezet.
2. Valassza ki az injekcio helyét.
3. Tisztitsa meg a bort, ahogy azt megmutattak.

4. A borfeliilet kifeszitésével vagy egy nagyobb teriilet 6sszecsipésével rogzitse a bort. Szarja be a
tiit, és adja be az injekciot, ahogy azt megmutattak.

5. Huizza ki a tiit, és néhany masodpercig gyengéden nyomja az injekcid helyét. Ne dorzsolje az
injekcid helyét.

6. A fecskendot és a tiit biztonsagos modon dobja el. Az adagoldeszk6zhoz hasznalja a kiils6
tlivédo kupakot, annak segitségével csavarja le a tiit és biztonsagos modon dobja el.

7. Ugy viltogassa az injekcio6 helyét, hogy ugyanazt a helyet csak kb. havonta egyszer hasznalja.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

13



7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK SZAMAI

EU/1/01/195/001
EU/1/01/195/002
EU/1/01/195/008
EU/1/01/195/009
EU/1/01/195/010
EU/1/01/195/016
EU/1/01/195/017
EU/1/01/195/030
EU/1/01/195/031

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. augusztus 1.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. augusztus 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1.  AGYOGYSZERNEVE

Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzids injekcio patronban

Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzids injekcio eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékil) lispro inzulint* tartalmaz.

A Liprolog Mix25 25% lispro inzulin oldatot €s 75% lispro inzulin protamin szuszpenziot tartalmaz.

Patron
Patrononként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenzidban.

KwikPen
El6retoltott injekeios tollanként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenzidban.
Minden KwikPen 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.

*F. coli-ban rekombinans DNS technikaval eldallitott

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Liprolog Mix25 diabetes mellitusban szenved6 olyan betegek kezelésére javallott, akik normalis
gliik6z homeosztazisuk fenntartdsdhoz inzulinra szorulnak.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A gyogyszeradagot az orvos hatarozza meg a beteg inzulinsziikséglete alapjan.

A Liprolog Mix25 roviddel az étkezést megel6zéen adhato. Sziikség esetén a Liprolog Mix25 rovid
id6vel az étkezést kovetden adhatd. A Liprolog Mix25 készitményeket kizarolag subcutan
injekcioként lehet beadni. A Liprolog Mix25 készitményeket semmilyen koriilmények kozott nem
szabad intravénasan beadni.

A Liprolog Mix25 subcutan beadasat kovetden a Liprolog hatasanak gyors kialakuldsa és a
csticskoncentracio korai elérése észlelhetd. Ez teszi lehetové, hogy a Liprolog Mix25 beadéséra az
étkezéshez nagyon kozel keriiljon sor. A Liprolog Mix25 lispro inzulin protamin szuszpenzi6
Osszetevdjének hatastartama hasonlo6 a bazalis (NPH) inzulinéhoz.

Bérmely inzulinkészitmény hatdsanak iddbeli lefolyasa jelentds egyéni valtozatossagot mutathat, €s
eltéré idopontokban ugyanannal a személynél is mas és mas lehet. A Liprolog Mix25 hatasanak
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id6beli lefolyasa a tobbi inzulinkészitményhez hasonldan fiigg az adagtol, az injekcid beadasanak
helyétdl, a vérellatastol, a homérséklettdl és a fizikai aktivitastol.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds
Az inzulinsziikséglet vesekarosodas fennallasa esetén csokkenhet.

Mdjkarosodas

Majkarosodasban szenvedo betegek esetén a gliikoneogenezis csokkent kapacitasa és a kisebb mértéki
inzulin lebontas miatt csdkkenhet az inzulinsziikséglet. Azonban kronikus majkarosodasban szenvedd
betegek esetén az inzulinrezisztencia novekedése fokozhatja az inzulinsziikségletet.

Gyermekek és serdiilok
A Liprolog Mix25 adasa 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek csak akkor javasolt, ha alkalmazasa az

oldhat6 inzulinhoz képest varhatéan elonnyel jar.

Az alkalmazas modja

A subcutan alkalmazas a felkarok, a combok, a far vagy a has teriiletén torténjen. A lipodystrophia és
a cutan amyloidosis (lasd 4.4 ¢és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az injekcios helyeket
ugy kell valtogatni, hogy ugyanaz a hely havonta kb. egy alkalomnal gyakrabban ne keriiljon sorra.

A Liprolog Mix25 subcutan beaddsdnal gondosan el kell kertilni az érpalyaba valo juttatast. Az
injekcid beadasa utan annak helyét nem szabad masszirozni. A betegeknek meg kell tanitani a helyes
injekciods technikat.

KwikPen

A KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti Iépésekben. A
szlikséges adagot egységekben lehet beéllitani. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzo
ablakaban lathato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Hypoglykaemia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A Liprolog Mix25-6t semmilyen koriilmények k6zo6tt nem szabad intravénasan beadni.

A beteg atallitasa egy masik tipust inzulinra vagy mas gyarto inzulinkészitményére

A beteg atallitasara egy masik tipust inzulinra, vagy mas gyarto inzulinkészitményére csak szigora
orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor. A hatéanyag mennyiségében, a gyartmanyban, tipusban (gyors
hatasti/oldhat6, NPH/ isophan, stb.), fajtaban (allati, human, human inzulinanalog) és/vagy eloallitasi
modban (rekombinans DNS, illetve allati eredetli inzulin) torténd valtozas a dozis megvaltoztatasat
teheti sziikségessé.
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Hypoglykaemia és hyperglykaemia

A hypoglykaemia korai figyelmeztetd jeleit megvaltoztathatja vagy kevésbé kifejezetté teheti a régota
fennallo diabetes, az intenzifikalt inzulinkezelés, a diabeteses neuropathia, illetve egyes
gyogyszerkészitmények, mint a béta-blokkolok alkalmazasa.

Allati eredetli inzulinrél human inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd jelei kevésbé hatarozottak, illetve eltérnek attol, amit az el6zetesen hasznalt
inzulinfajta esetén észleltek. A kezeletlen hypoglykaemia vagy hyperglykaemia eszméletvesztést,
komat vagy halalt okozhat.

Nem megfelel6 adagolas alkalmazésa vagy a kezelés kihagyasa, kiilondsen inzulindependens
cukorbetegekben, hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok
potencidlisan haldlhoz vezethetnek.

Injekcidzasi technika

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutato helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositasa is.

Inzulinsziikséglet és az adag mddositasa
Az inzulinsziikséglet megnovekedhet betegség és az érzelmi élet zavarai esetén.

Az adag modositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez testmozgast,
illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai tevékenység
novelheti a hypoglykaemia kockazatat.

Liprolog Mix25 egyiittes alkalmazasa pioglitazonnal

Pioglitazon és inzulin kombinalt alkalmazasa esetén egyes esetekben szivelégtelenség kialakulasat
jelezték, kiilonosen olyan betegeknél, akiknél fennalltak a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati
tényez06i. Ezt a pioglitazon és Liprolog Mix25 kombinalt kezelés mérlegelésekor figyelembe kell
venni. Amennyiben ezt a kombinacidt alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség
okozta panaszokat és tiineteket, a testtomeg-novekedést és az oedemat. A kardialis tiinetek barmilyen
romlasa esetén a pioglitazon-kezelést fel kell fiiggeszteni.

Gyogyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy mindig ellendrizzek az inzulin cimkéjét minden egyes
injekcio elott, hogy elkeriiljék két kiilonbozo hataserdsségii Liprolog KwikPen, illetve mas
inzulinkészitmény véletlen Osszecserélését.

A betegeknek szemrevételezéssel ellendrizniiik kell a beallitott adagszamot az injekcios toll
adagszamlal6jan. Eppen ezért ahhoz, hogy a beteg 6nmaganak adja be az injekciot, elvarés, hogy le
tudja olvasni az adagszamlalot. A vak vagy gyengénlato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
gondoskodjanak segitségrol/asszisztenciarol egy jol 1atd, az inzulinadagol6 eszkoz kezelésére
megtanitott személyében.

Segédanyagok
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.
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4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet emeld gyogyszerek, pl. az oralis fogamzasgatlok, a
kortikoszteroidok, vagy a pajzsmirigy hormonpotlo kezelés, a danazol €s a béta,-mimetikumok (pl.
ritodrin, szalbutamol, terbutalin) fokozhatjak.

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet csokkentd gyogyszerek, pl. oralis antidiabetikumok,
szalicilatok (pl. acetilszalicilsav), szulfonamidok, bizonyos antidepresszansok (monoamin oxidaz
gatlok, szelektiv szerotonin reuptake gatlok), bizonyos ACE-gatlok (kaptopril, enalapril), angiotenzin
II receptor-blokkolok, béta-receptor blokkolok, oktreotid vagy alkohol csokkenthetik.

A Liprolog Mix25 egyiittes alkalmazasat egyéb inzulinokkal nem vizsgaltak.

A Liprolog Mix25 mellett mas gyogyszer alkalmazasa a kezeldorvos jovahagyasaval torténjen (lasd
4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A lispro inzulin terhesség alatti alkalmazasakor szerzett nagy szamu adat nem utal a terhességre,

illetve a magzat/ujsziilott egészségére gyakorolt nemkivanatos hatésra.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacios diabetesben szenvedd)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen beéllitva. Az inzulinsziikséglet az els6
trimeszterben rendszerint csokken, majd a masodik és a harmadik trimeszterben névekszik. A
diabeteses betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése esetén
forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenvedo terhes betegeknél elengedhetetlen a vércukorszint és az
altalanos allapot gondos ellenérzése.

Szoptatas
A szoptatas soran a diabeteses betegek inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettoben valtoztatas

valhat sziikségessé.

Termékenység
A lispro inzulin nem okozott termékenység csokkenést az allatkisérletek soran (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentrald- és reakcioképessége. Ez kockazatot
jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl. gépjarmiivezetés vagy
gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy legyenek felkésziilve a hypoglykaemia kivédésére
gépjarmivezetés kozben, ez kiilondsen fontos azoknal, akiknél a hypoglykaemia figyelmeztetd jeleinek
felismerése csokkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el hypoglykaemias epizodok.
Ilyen koriimények kozott mérlegelni kell, hogy tanacsos-e¢ a gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Diabeteses betegen az inzulinkezelés leggyakoribb nemkivanatos hatasa a hypoglykaemia. A stlyos
hypoglykaemia eszméletvesztést, sz&lsdséges esetekben halalt okozhat. A hypoglykaemia specifikus
gyakorisagarol nem all rendelkezésre adat, mivel hypoglykaemiat eredményezhet mind az inzulin
dozisa, mind egyéb tényezok pl. az étrend és testmozgas.
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo, klinikai vizsgalatokbdl szarmazo mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben
vannak feltiintetve (nagyon gyakori >1/10; gyakori >1/100 - <1/10; nem gyakori >1/1000 - <1/100;
ritka >1/10 000 - <1/1000; nagyon ritka <1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

MedDRA Nagyon Gyakori | Nem Ritka Nagyon | Nem
szervrendszeri gyakori gyakori ritka ismert
kategoriak

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Lokalis allergia X

Altalanos allergias X
reakcio

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia X
Cutan amyloidosis X

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Lokalis allergia

Lokalis allergia eléfordulasa gyakori. Borpir, duzzanat €s viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak
helyén. Ezen allapot rendszerint néhany nap vagy hét alatt megsztnik. Kialakulasa egyes esetekben
nem az inzulinnal all 6sszefliggésben, hanem egyéb tényezokkel, pl. a bor megtisztitasara hasznalt
szerben levo ingerl6 hatasu anyagokkal vagy a hibas injekcios technikaval.

Altalénos allergids reakcié

Az altalanos allergias reakcio ritka, de potencialisan stilyosabb. Tiinete lehet a testszerte fellépd borpir,
a légszomj, a nehézlégzés, a vérnyomascsokkenés, a szapora szivverés vagy verejtékezés. A
generalizalt allergia sulyos esetei életveszélyes allapothoz vezethetnek.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (lasd 4.4 pont).

Oedema
Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilonosen olyankor, amikor a korabbi rossz
anyagcsere-helyzet javult az intenzifikalt inzunlinkezelés hatasara.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Az inzulinok esetében a taladagolas fogalma specifikusan nem hatarozhaté meg, mivel a szérum

gliik6zkoncentracidja az inzulinszint, az elérhetd gliilkoz mennyisége €s az egyéb
anyagcserefolyamatok Osszetett egymasrahatasanak az eredménye. Hypoglykaemia a
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tapanyagbevitelhez és az energiafelhasznalashoz viszonyitottan feleslegben levé inzulin kdvetkeztében
alakulhat ki.

A hypoglykaemia kialakulasat apathia, zavartsag, palpitacio, fejfajas, verejtékezés €s hanyas kisérheti.

Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek oralis gliikdéz vagy mas cukortartalmu termék adagolasaval
kezelhetok.

A kozepesen sulyos hypoglykaemia intramuscularisan vagy subcutan adott glukagonnal kezelhetd.
Amikor a beteg allapota mar kell6 mértékben javult, a kezelést per os adott szénhidrattal kell folytatni.
A glukagonra nem reagal6 betegeknek intravénasan gliik6zoldatot kell adni.

Amennyiben a beteg komatozus allapotban van, intramuscularisan vagy subcutan glukagont kell a
szervezetébe juttatni. Amennyiben glukagon nem elérhetd, vagy ha a beteg glukagonra nem reagal,
akkor intravénas gliikkozoldattal kell kezelni. Ahogy a beteg visszanyeri eszméletét, szajon at kell
szénhidratot fogyasztania.

Az allapot latszolagos rendez6dése utan ismét jelentkezhet a hypoglykaemia, ezért sziikség lehet
hosszan tarté szénhidratbevitelre és a beteg megfigyelésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gydgyszerek, injekcidban torténd beadasra valo
inzulinok és inzulinanalogok, intermedier vagy hosszi hatastartamu €s gyors hatasi kombinacidja,
ATC kod: A10ADO4

A lispro inzulin elsddleges hatdsa a gliikozanyagcsere szabalyozésa.

Az inzulinoknak a kiilonb6z6 szdvetekben ezen kiviil szamos anabolikus és antikatabolikus hatasuk
van. Az izomszovetben a glikogén-, a zsirsav-, a glicerin- és a fehérjeszintézist, valamint az aminosav
felvételét fokozzak, a glikogenolizist, a glitkoneogenezist, a ketogenezist, a lipolizist, a fehérje
katabolizmust €s az aminosav felszabadulast viszont gatoljak.

A lispro inzulin hat4sa gyorsan (kb. 15 percen beliil) kialakul, ez teszi lehet6vé, hogy beadasara az
étkezés idejéhez kozelebb (az étkezést 0-15 perccel megeldzden) keriiljon sor, mint az oldhaté inzulin
esetében (az étkezést 30-45 perccel megelézoen). A Liprolog Mix25 subcutan beadasat kovetoen a
lispro inzulin hatasanak gyors kialakulasa és a csucskoncentracio korai elérése észlelhetd. A Liprolog
Basal hatasgorbéje kb. 15 6ran keresztiil nagyon hasonlé a bazalis (NPH) tipusu inzulinéhoz.

1-es és 2-es tipusu diabetesben Liprolog Mix25-tel végzett klinikai vizsgélatok a postprandialis

hyperglykaemia cs6kkenését igazoltdk a human 30/70 inzulin keverékhez képest. Egy klinikai
vizsgalat soran a vércukorszint kis mértékben (0,38 mmol/l) megemelkedett éjszaka (hajnali 3 6rakor).
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A Liprolog Mix25 és a Liprolog Basal farmakodinamikajat az alabbi abra mutatja.

Hypoglycaemias aktivitas

— Liprolog Mix25
— — Liprolog Basal

s

sziikséges gliikoz relativ mennyisége alapjan késziilt, az inzulinnak a gliikkozanyagcserére gyakorolt
hatasanak idébeli lefolyasat tiikkrozi.

A vese- vagy majmiikodés csokkenése nem befolyasolja a lispro inzulinkezelésre adott glukodinamias
vélaszt. A lispro inzulin és az oldhaté humén inzulin k6z6tti glukodinamias kiilonbségek gliikoz
,,clamp” modszerrel meghatarozva a vesemiikddés széles tartomanyaban megtartottak.

A lispro inzulin a molaritast tekintve egyenértékil a human inzulinnal, azonban hataskezdete
gyorsabban kialakul, hatastartama pedig rovidebb.

Két 8 honapos, nyilt, keresztezett elrendezésti vizsgalat késziilt, melybe olyan 2-es tipust diabeteses
betegeket vontak be, akiknél vagy eldszor alkalmaztak inzulin kezelést vagy akik mar egy ill. két
inzulin injekciot hasznaltak. A randomizalt betegeket 4 honapig kezelték Liprolog Mix25-tel (naponta
kétszer metforminnal egyiittesen alkalmazva) vagy glargin inzulinnal (naponta egyszer metforminnal
egyiittesen alkalmazva). Részletes informacio az alabbi tablazatban talalhato.

21



Inzulin kezelésben
korabban nem részesiilt

Inzulin kezelésben mar
részesiilt betegek

betegek n=97
n=78
Az atlagos teljes napi inzulinadag a 0,63 egység/kg 0,42 egység/kg
vizsgalat végpontjaban
Haemoglobin Alc —csokkenés' 1,30% 1,00%
(atlagérték a vizsgalat (atlagérték a vizsgalat
kezdetén = 8,7%) kezdetén = 8,5%)

A kombinalt reggeli/esti két oras 3,46 mmol/l 2,48 mmol/l
postprandialis vércukorszint atlaganak
csokkenése'
Az éhomi vércukorszint atlagos 0,55 mmol/l 0,65 mmol/l
csokkenése'
Hypoglykaemia el6fordulasa a 25% 25%
végpontban
Testtomeg gyarapodas® 2,33 kg 0,96 kg

!'a vizsgalat kezdetétol a Liprolog Mix25-kezelés végéig
2 a Liprolog Mix25-kezelésben részesiilé betegeknél az elsd crossover idészakban (a keresztezett

vizsgalat elso kezelési idoszakaban)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lispro inzulin gyorsan felszivodik és a subcutan injekciot kdvetéen 30-70 percen beliil eléri a vérben

crer

intermedier hatast inzulinéval, mint pl. az NPH. A Liprolog Mix25 farmakokinetikaja a két 6sszetevo
farmakokinetikai tulajdonsagait képviseli. Ezen kinetika klinikai jelentdségének mérlegelésekor a
gliikoz utilizacios gorbét helyes figyelembe venni (az 5.1 pont szerint).

A lispro inzulinnak az oldhaté human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb felszivodasa csokkent
vesemiikddés esetén is fenntartott. A farmakokinetikai eltérések fiiggetlenek a vesemiikddéstol, és a
vesemiikodés széles tartomanyaban megtartottak a lispro inzulin és az oldhaté human inzulin k6zott
2-es tipust diabetesben. Csokkent majmiikodés esetén a lispro inzulin gyorsabban szivodik fel és

bomlik le, mint az oldhaté human inzulin.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az in vitro vizsgalatokban, beleértve az inzulin receptorokhoz valo kotddést és a ndvekedo sejtekre
gyakorolt hatast is, a lispro inzulin a human inzulinhoz nagyon hasonléan viselkedett. A vizsgalatok
szerint a lispro inzulinnak az inzulin receptorokrol torténd levalasa is megegyezik a human
inzulinéval. Az egy honapos és a 12 honapos akut toxikoldgiai vizsgalatok nem mutattak értékelhetd

toxicitast.

A lispro inzulin az allatokon végzett vizsgalatok soran nem okozott fertilitdscsokkenést,

embriotoxicitast vagy teratogenitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

protamin-szulfat

m-krezol

fenol

glicerin
dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O
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cink-oxid

injekcidhoz valo viz

Sosavat és natrium-hidroxidot hasznalhatnak a pH beallitasdhoz.
6.2 Inkompatibilitasok

A Liprolog Mix25 keverését egyéb inzulinokkal nem vizsgaltak. Kompatibilitasi vizsgalatok
hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Felhasznalas elott
3¢év

Az els6 hasznalat utan / a patron behelyezése utan
28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugéarzasnak.

Felhasznalas el6tt
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Az els6 hasznalat utan / a patron behelyezése utan

Patron
Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhato!
A patron behelyezése utan az injekcios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

KwikPen
Legfeljebb 30°C-on taroland6. Hiitészekrényben nem tarolhato!
Az eldretoltott injekceios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Patron

A szuszpenzié butil vagy halobutil zarokoronggal és dugattytfejjel lezart és aluminium kupakkal
megerdésitett, I-es tipusu flintiivegb6l késziilt patronban talalhatd. A patron dugattytjat és/vagy az
iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzioval kezelhették.

3 ml-es patron: 5 x vagy 10 x kiszerelés.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

KwikPen

A szuszpenzié butil vagy halobutil zarokoronggal és dugattytfejjel lezart és aluminium kupakkal
meger0sitett, I-es tipusu flintlivegbdl késziilt patronban talalhat6. A patron dugattytjat és/vagy az
iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzidéval kezelhették. A 3 ml-es patronok ,,KwikPen” nevii
eldobhat6 injekcios tollba vannak beépitve. Tiikket nem tartalmaz a csomagolas.

3 ml-es KwikPen: 5 x kiszerelés vagy 10 x gyiijtdcsomagolas (2 x 5 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

23



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalati és kezelési utasitasok

Egy esctleges betegség-transzmisszid megeldzése érdekében minden patront vagy injekcios tollat
kizarolag egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a t{it az adagoloeszk6zon. A tiit minden
injekcio utan el kell dobni.

A Liprolog Mix 25-6t gyakran kell ellendrizni, és nem szabad hasznalni, ha csomok lathatok benne
vagy szilard fehér részecskék tapadnak az injekcios liveg aljara vagy falara, amit6l az deresnek latszik.

Az adag elkészitése

A Liprolog Mix25 patront vagy KwikPen-t hasznalat el6tt kozvetleniil a két tenyér kozott tizszer
gorgetve fel kell keverni, és tizszer 180 fokban el kell forditani, hogy a tartalma elkeveredjen, amig
egyenletesen opalos vagy tejszerli nem lesz. Sziikség esetén a fenticket meg kell ismételni, amig a
patron tartalma el nem keveredik. A patronok belsejében egy kicsi iiveggyongy segiti a keveredést.
Az erételjes razast keriilni kell, mert az injekcid habos lesz, ami megneheziti a pontos adagolast.
Patron

A Liprolog Mix25 patronokat a Lilly tdbbszor hasznalatos inzulin injekcios tollal vagy BerliPen areo
3-mal kell hasznalni. Nem hasznalhatok masféle tobbszor hasznalatos injekcios tollal, mert az

adagolas pontossaga mas injekcios tollakkal nem biztositott.

A patron behelyezésekor, a tli felhelyezésekor €s az inzulin injekcid beadasakor az adagoloeszkoz
hasznalati utmutat6jaban leirtakat kell kovetni.

KwikPen

A KwikPen hasznalata el6tt gondosan el kell olvasni a betegtajékoztatoban talalhatoé hasznalati
utmutatot. A KwikPen-t a hasznalati utmutato6 ajanlasa szerint kell alkalmazni.

Az injekcios toll nem hasznalhato, ha ugy tiinik, hogy barmelyik része eltort vagy megsériilt.

Az adag beaddsa

Eldretoltott vagy tobbszor hasznalatos injekciods tollak hasznalata esetén olvassa el az injekcids toll
eldkészitésérol és az adag beadasardl szolo részletes tajékoztatot. Az alabbi egy altalanos leiras.

1.  Mosson kezet.
2. Valassza ki az injekcio helyét.
3. Tisztitsa meg a bort, ahogy azt megmutattak.

4. A borfeliilet kifeszitésével vagy egy nagyobb teriilet sszecsipésével rogzitse a bort. Szirja be a
tt, és adja be az injekciodt, ahogy azt megmutattak.

5. Huizza ki a tiit, és néhany masodpercig gyengéden nyomja az injekcio helyét. Ne dorzsolje az
injekcid helyét.

6. A kiilso tlivédo kupak segitségével csavarja le a tiit, és biztonsagos mdodon dobja el.

7. Ugy valtogassa az injekcio helyét, hogy ugyanazt a helyet csak kb. havonta egyszer hasznalja.
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani.
7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK SZAMAI
EU/1/01/195/003
EU/1/01/195/011

EU/1/01/195/018
EU/1/01/195/019

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2001. augusztus 1.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2006. augusztus 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1.  AGYOGYSZERNEVE

Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcio patronban

Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzids injekcio eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékil) lispro inzulint* tartalmaz.

A Liprolog Mix50 50% lispro inzulin oldatot és 50% lispro inzulin protamin szuszpenziot tartalmaz.

Patron
Patrononként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenzidban.

KwikPen
El6retoltott injekeios tollanként 300 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml szuszpenzidban.
Minden KwikPen 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.

* E. coli-ban rekombinans DNS technikaval el6allitott

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcio.

Fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Liprolog Mix50 diabetes mellitusban szenved6 olyan betegek kezelésére javallott, akik normalis
gliik6z homeosztazisuk fenntartdsdhoz inzulinra szorulnak.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A gyogyszeradagot az orvos hatarozza meg a beteg inzulinsziikséglete alapjan.

A Liprolog Mix50 roviddel az étkezést megel6zéen adhato. Sziikség esetén a Liprolog Mix50 rovid
id6vel az étkezést kovetden adhatd. A Liprolog Mix50 készitményeket kizarolag subcutan
injekcioként lehet beadni. A Liprolog Mix50 készitményeket semmilyen koriilmények kozott nem
szabad intravénasan beadni.

A Liprolog Mix50 subcutan beadasat kovetden a Liprolog hatasanak gyors kialakulasa és a
csticskoncentracio korai elérése észlelhetd. Ez teszi lehetdvé, hogy a Liprolog Mix50 beadéséra az
étkezéshez nagyon kozel keriiljon sor. A Liprolog Mix50 lispro inzulin protamin szuszpenzi6
Osszetevdjének hatastartama hasonlo6 a bazalis (NPH) inzulinéhoz.

Bérmely inzulinkészitmény hatdsanak iddbeli lefolyasa jelentds egyéni valtozatossagot mutathat, €s
eltérd idépontokban ugyanannal a személynél is mas és mas lehet. A Liprolog Mix50 hatasanak
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id6beli lefolyasa a tobbi inzulinkészitményhez hasonloan fiigg az adagtol, az injekcid helyétdl, a
vérellatastol, a hdmérséklettdl és a fizikai aktivitastol.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodds
Az inzulinsziikséglet vesekarosodas fennallasa esetén csokkenhet.

Mdjkarosodas

Majkarosodasban szenvedo betegek esetén a gliikoneogenezis csokkent kapacitasa és a kisebb mértéki
inzulin lebontas miatt csdkkenhet az inzulinsziikséglet. Azonban kronikus majkarosodasban szenvedd
betegek esetén az inzulinrezisztencia novekedése fokozhatja az inzulinsziikségletet.

Gyermekek és serdiilok
A Liprolog Mix50 adasa 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek csak akkor javasolt, ha alkalmazasa az

oldhat6 inzulinhoz képest varhatéan elonnyel jar.

Az alkalmazas modja

A subcutan alkalmazas a felkarok, a combok, a far vagy a has teriiletén torténjen. A lipodystrophia és
a cutan amyloidosis (lasd 4.4 ¢és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az injekcios helyeket
ugy kell valtogatni, hogy ugyanaz a hely havonta kb. egy alkalomnal gyakrabban ne keriiljon sorra.

A Liprolog Mix50 subcutan beaddsdnal gondosan el kell kertilni az érpalyaba valo juttatast. Az
injekcid beadasa utan annak helyét nem szabad masszirozni. A betegeknek meg kell tanitani a helyes
injekciods technikat.

KwikPen

A KwikPen egyszeri injekcioként 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti Iépésekben. A
szlikséges adagot egységekben lehet beéllitani. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzo
ablakaban lathato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Hypoglykaemia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A Liprolog Mix50-et semmilyen koriilmények k6zott nem szabad intravénasan beadni.

A beteg atallitasa egy masik tipust inzulinra vagy mas gyarto inzulinkészitményére

A beteg atallitasara egy masik tipust inzulinra, vagy mas gyarto inzulinkészitményére csak szigora
orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor. A hatéanyag mennyiségében, a gyartmanyban, tipusban (gyors
hatasti/oldhat6, NPH/isophan, stb.), fajtaban (allati, human, human inzulinanal6g) és/vagy eléallitasi
modban (rekombinans DNS, illetve allati eredetli inzulin) torténd valtozas a dozis megvaltoztatasat
teheti sziikségessé.
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Hypoglykaemia és hyperglykaemia

A hypoglykaemia korai figyelmeztetd jeleit megvaltoztathatja vagy kevésbé kifejezetté teheti a régota
fennallo diabetes, az intenzifikalt inzulinkezelés, a diabeteses neuropathia, illetve egyes
gyogyszerkészitmények, mint a béta-blokkolok alkalmazasa.

Allati eredetli inzulinrél human inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd jelei kevésbé hatarozottak, illetve eltérnek attol, amit az el6zetesen hasznalt
inzulinfajta esetén észleltek. A kezeletlen hypoglykaemia vagy hyperglykaemia eszméletvesztést,
komat vagy halalt okozhat.

Nem megfelel6 adagolas alkalmazésa vagy a kezelés kihagyasa, kiilondsen inzulindependens
cukorbetegekben, hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok
potencidlisan haldlhoz vezethetnek.

Injekcidzasi technika

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutato helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositasa is.

Inzulinsziikséglet és az adag mddositasa
Az inzulinsziikséglet megnovekedhet betegség és az érzelmi élet zavarai esetén.

Az adag modositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez testmozgast,
illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai tevékenység
novelheti a hypoglykaemia kockazatat.

Liprolog Mix50 egyiittes alkalmazasa pioglitazonnal

Pioglitazon és inzulin kombinalt alkalmazasa esetén egyes esetekben szivelégtelenség kialakulasat
jelezték, kiilonosen olyan betegeknél, akiknél fennalltak a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati
tényez06i. Ezt a pioglitazon ¢és Liprolog Mix50 kombinalt kezelés mérlegelésekor figyelembe kell
venni. Amennyiben ezt a kombinacidt alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség
okozta panaszokat és tiineteket, a testtomeg-novekedést és az oedemat. A kardialis tiinetek barmilyen
romlasa esetén a pioglitazon-kezelést fel kell fiiggeszteni.

Gyogyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy mindig ellendrizzek az inzulin cimkéjét minden egyes
injekcio elott, hogy elkeriiljék két kiilonbozo hataserdsségii Liprolog KwikPen, illetve mas
inzulinkészitmény véletlen Osszecserélését.

A betegeknek szemrevételezéssel ellendrizniiik kell a beallitott adagszamot az injekcios toll
adagszamlal6jan. Eppen ezért ahhoz, hogy a beteg 6nmaganak adja be az injekciot, elvarés, hogy le
tudja olvasni az adagszamlalot. A vak vagy gyengénlato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
gondoskodjanak segitségrol/assszisztenciardl egy jol latd, az inzulinadagolo eszkoz kezelésére
megtanitott személyében.

Segédanyagok
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.
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4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet emeld gyogyszerek, pl. az oralis fogamzasgatlok, a
kortikoszteroidok, vagy a pajzsmirigy hormonpotlo kezelés, a danazol €s a béta,-mimetikumok (pl.
ritodrin, szalbutamol, terbutalin) fokozhatjak.

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet csokkentd gyogyszerek, pl. oralis antidiabetikumok,
szalicilatok (pl. acetilszalicilsav), szulfonamidok, bizonyos antidepresszansok (monoamin oxidaz
gatlok, szelektiv szerotonin reuptake gatlok), bizonyos ACE-gatlok (kaptopril, enalapril), angiotenzin
II receptor-blokkolok, béta-receptor blokkolok, oktreotid vagy alkohol csokkenthetik.

A Liprolog Mix50 egyiittes alkalmazasat egyéb inzulinokkal nem vizsgaltak.

A Liprolog Mix50 mellett mas gyogyszer alkalmazasa a kezeldorvos jovahagyasaval torténjen (lasd
4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A lispro inzulin terhesség alatti alkalmazasakor szerzett nagy szamu adat nem utal a terhességre,

illetve a magzat/ujsziilott egészségére gyakorolt nemkivanatos hatésra.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacios diabetesben szenvedd)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen beéllitva. Az inzulinsziikséglet az els6
trimeszterben rendszerint csokken, majd a masodik és a harmadik trimeszterben névekszik. A
diabeteses betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése esetén
forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenvedo terhes betegeknél elengedhetetlen a vércukorszint és az
altalanos allapot gondos ellenérzése.

Szoptatas
A szoptatas soran a diabeteses betegek inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettoben valtoztatas

valhat sziikségessé.

Termékenység
A lispro inzulin nem okozott termékenység csokkenést az allatkisérletek soran (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentrald- és reakcioképessége. Ez kockazatot
jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl. gépjarmiivezetés vagy
gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy legyenek felkésziilve a hypoglykaemia kivédésére
gépjarmivezetés kozben, ez kiilondsen fontos azoknal, akiknél a hypoglykaemia figyelmeztetd jeleinek
felismerése csokkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el hypoglykaemias epizodok.
Ilyen koriimények kozott mérlegelni kell, hogy tanacsos-e¢ a gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Diabeteses betegen az inzulinkezelés leggyakoribb nemkivanatos hatasa a hypoglykaemia. A stlyos
hypoglykaemia eszméletvesztést, sz&lsdséges esetekben halalt okozhat. A hypoglykaemia specifikus
gyakorisagarol nem all rendelkezésre adat, mivel hypoglykaemiat eredményezhet mind az inzulin
dozisa, mind egyéb tényezok pl. az étrend és testmozgas.
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo, klinikai vizsgalatokbdl szarmazo mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben
vannak feltiintetve (nagyon gyakori >1/10; gyakori >1/100 - <1/10; nem gyakori >1/1000 - <1/100;
ritka >1/10 000 - <1/1000; nagyon ritka <1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

MedDRA Nagyon Gyakori | Nem Ritka Nagyon | Nem
szervrendszeri gyakori gyakori ritka ismert
kategoriak

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Lokalis allergia X

Altalanos allergias X
reakcio

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia X
Cutan amyloidosis X

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Lokalis allergia

Lokalis allergia eléfordulasa gyakori. Borpir, duzzanat €s viszketés Iéphet fel az inzulin beadasanak
helyén. Ezen allapot rendszerint néhany nap vagy hét alatt megsztnik. Kialakulasa egyes esetekben
nem az inzulinnal all 6sszefliggésben, hanem egyéb tényezokkel, pl. a bor megtisztitasara hasznalt
szerben levo ingerld hatasu anyagokkal vagy a hibas injekcios technikaval.

Altalénos allergids reakcié

Az altalanos allergias reakcio ritka, de potencialisan stlyosabb. Tiinete lehet a testszerte fellépd borpir,
a légszomj, a nehézlégzés, a vérnyomascsokkenés, a szapora szivverés vagy verejtékezés. A
generalizalt allergia sulyos esetei életveszélyes allapothoz vezethetnek.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megelézheti ezeket a reakcidkat (lasd 4.4 pont).

Oedema
Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilonosen olyankor, amikor a korabbi rossz
anyagcsere-helyzet javult az intenzifikalt inzunlinkezelés hatasara.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Az inzulinok esetében a taladagolas fogalma specifikusan nem hatarozhaté meg, mivel a szérum

gliik6zkoncentracidja az inzulinszint, az elérhetd gliilkoz mennyisége €s az egyéb
anyagcserefolyamatok Osszetett egymasrahatasanak az eredménye. Hypoglykaemia a
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tapanyagbevitelhez és az energiafelhasznalashoz viszonyitottan feleslegben levé inzulin kdvetkeztében
alakulhat ki.

A hypoglykaemia kialakulasat apathia, zavartsag, palpitacio, fejfajas, verejtékezés €s hanyas kisérheti.

Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek oralis gliikdéz vagy mas cukortartalmu termék adagolasaval
kezelhetok.

A kozepesen sulyos hypoglykaemia intramuscularisan vagy subcutan adott glukagonnal kezelhetd.
Amikor a beteg allapota mar kell6 mértékben javult, a kezelést per os adott szénhidrattal kell folytatni.
A glukagonra nem reagal6 betegeknek intravénasan gliik6zoldatot kell adni.

Amennyiben a beteg komatozus allapotban van, intramuscularisan vagy subcutan glukagont kell a
szervezetébe juttatni. Amennyiben glukagon nem elérhetd, vagy ha a beteg glukagonra nem reagal,
akkor intravénas gliikkozoldattal kell kezelni. Ahogy a beteg visszanyeri eszméletét, szajon at kell
szénhidratot fogyasztania.

Az allapot latszolagos rendezddése utan ismét jelentkezhet a hypoglykaemia, ezért sziikség lehet
hosszan tarté szénhidratbevitelre és a beteg megfigyelésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gydgyszerek, injekcidban torténd beadasra valo
inzulinok és inzulinanalogok, intermedier vagy hosszi hatastartamu €s gyors hatasi kombinacidja,
ATC kod: A10ADO4

A lispro inzulin elsddleges hatdsa a gliikozanyagcsere szabalyozésa.

Az inzulinoknak a kiilonb6z6 szdvetekben ezen kiviil szamos anabolikus és antikatabolikus hatasuk
van. Az izomszovetben a glikogén-, a zsirsav-, a glicerin- és a fehérjeszintézist, valamint az aminosav
felvételét fokozzak, a glikogenolizist, a glitkoneogenezist, a ketogenezist, a lipolizist, a fehérje
katabolizmust €s az aminosav felszabadulast viszont gatoljak.

A lispro inzulin hat4sa gyorsan (kb. 15 percen beliil) kialakul, ez teszi lehet6vé, hogy beadasara az
étkezés idejéhez kozelebb (az étkezést 0-15 perccel megeldzden) keriiljon sor, mint az oldhaté inzulin
esetében (az étkezést 30-45 perccel megelézoen). A Liprolog Mix50 subcutan beadasat kovetoen a
lispro inzulin hatasanak gyors kialakulasa és a csucskoncentracio korai elérése észlelhetd. A Liprolog
Basal hatasgorbéje kb. 15 6ran keresztiil nagyon hasonlé a bazalis (NPH) tipusu inzulinéhoz.

A Liprolog Mix50 és a Liprolog Basal farmakodinamikajat az alabbi abra mutatja.
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— Liprolog Mix50
— — Liprolog Basal
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sziikséges gliikoz relativ mennyisége alapjan késziilt, az inzulinnak a gliikézanyagcserére gyakorolt
hatasanak idébeli lefolyasat tiikkrozi.

A vese- vagy majmiikodés csokkenése nem befolyasolja a lispro inzulinkezelésre adott glukodinamias
valaszt. A lispro inzulin és az oldhaté human inzulin k6z6tti glukodinamias kiilonbségek glitkoz
»clamp” modszerrel meghatarozva a vesemiikddés széles tartomanyaban megtartottak.

A lispro inzulin a molaritast tekintve egyenértékii a human inzulinnal, azonban hataskezdete
gyorsabban kialakul, hatastartama pedig rovidebb.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lispro inzulin gyorsan felszivodik és a subcutan injekciot kdvetden 30-70 percen beliil eléri a vérben
intermedier hatasu inzulinéval, mint pl. az NPH. A Liprolog Mix50 farmakokinetikaja a két 6sszetevo
farmakokinetikai tulajdonsagait képviseli. Ezen kinetika klinikai jelentdségének mérlegelésekor a
gliik6z utilizacios gorbét helyes figyelembe venni (az 5.1 pont szerint).

A lispro inzulinnak az oldhaté human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb felszivodasa csokkent
vesemiikddés esetén is fenntartott. A farmakokinetikai eltérések fiiggetlenek a vesemiikodéstdl, és a
vesemiikodés széles tartomanyaban megtartottak a lispro inzulin és az oldhaté human inzulin k6zott 2-
es tipusu diabetesben. Csokkent majmiikddés esetén a lispro inzulin gyorsabban szivodik fel és bomlik
le, mint az oldhaté human inzulin.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az in vitro vizsgalatokban, beleértve az inzulin receptorokhoz valo kotddést és a ndvekedo sejtekre
gyakorolt hatast is, a lispro inzulin a human inzulinhoz nagyon hasonléan viselkedett. A vizsgalatok
szerint a lispro inzulinnak az inzulin receptorokrol torténd levalasa is megegyezik a human
inzulinéval. Az egy honapos és a 12 honapos akut toxikoldgiai vizsgalatok nem mutattak értékelhetd
toxicitast.
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A lispro inzulin az allatokon végzett vizsgalatok soran nem okozott fertilitiscsokkenést,
embriotoxicitast vagy teratogenitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

protamin-szulfat

m-krezol

fenol

glicerin

dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O

cink-oxid

injekcidhoz valo viz

Sésavat és natrium-hidroxidot hasznalhatnak a pH beallitasahoz.

6.2 Inkompatibilitasok

A Liprolog Mix50 keverését egyéb inzulinokkkal nem vizsgaltdk. Kompatibilitasi vizsgalatok
hianyéaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Felhasznalas elott
3év

Az els6 hasznalat utan / a patron behelyezése utan
28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

Felhasznalas elott
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Az els6 hasznalat utan / a patron behelyezése utan

Patron
Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhatd! A patron behelyezése utan az
injekcios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyitt tarolni.

KwikPen
Legfeljebb 30°C-on taroland6. Hiitdszekrényben nem tarolhato!
Az eloretoltott injekceids tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Patron

A szuszpenzi6 butil vagy halobutil zarokoronggal és dugattytfejjel lezart és aluminium kupakkal
megerdésitett, I-es tipusu flintiivegbdl késziilt patronban talalhatd. A patron dugattytjat és/vagy az
iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzioval kezelhették.

3 ml-es patron: 5 x vagy 10 x kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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KwikPen

A szuszpenzié butil vagy halobutil zarokoronggal és dugattytfejjel lezart és aluminium kupakkal
meger0sitett, I-es tipusu flintiivegbdl késziilt patronban talalhat6. A patron dugattytjat és/vagy az
iivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzioval kezelhették. A 3 ml-es patronok ,,KwikPen” nevii
eldobhat6 injekcios tollba vannak beépitve. Tiikket nem tartalmaz a csomagolas.

3 ml-es KwikPen: 5 x kiszerelés vagy 10 x gyiijtdcsomagolas (2 x 5 db-os kiszerelés).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Hasznalati és kezelési utasitasok

Egy esetleges betegség-transzmisszio megelzése érdekében minden patront vagy injekcios tollat
kizarolag egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tlit az adagoloeszkdzon. A tiit minden
injekcid utan el kell dobni.

A Liprolog Mix50-et gyakran kell ellenérizni, és nem szabad hasznalni, ha csomdk lathatok benne
vagy szilard fehér részecskék tapadnak a patron aljara vagy falara, amit6l az deresnek latszik.

Az adag elkészitése

A Liprolog Mix50 patront vagy KwikPen-t hasznalat el6tt kozvetleniil a két tenyér kozott tizszer
gorgetve fel kell keverni, és tizszer 180 fokban el kell forditani, hogy a tartalma elkeveredjen, amig
egyenletesen opalos vagy tejszerli nem lesz. Sziikség esetén a fenticket meg kell ismételni, amig a
patron tartalma el nem keveredik. A patronok belsejében egy kicsi liveggyongy segiti a keveredést.
Az erételjes razést keriilni kell, mert az injekcié habos lesz, ami megneheziti a pontos adagolast.
Patron

A Liprolog Mix50 patronokat a Lilly tobbszor hasznalatos inzulin injekcids tollal vagy BerliPen areo
3-mal kell hasznalni. Nem hasznalhatok mas tobbszor hasznalatos injekcids tollal, mert az adagolas

pontossaga mas injekcids tollakkal nem biztositott.

A patron behelyezésekor, a tli felhelyezésekor €s az inzulin injekcid beadasakor az adagoloeszkoz
hasznalati itmutatdjaban leirtakat kell kovetni.

KwikPen

A KwikPen hasznalata el6tt gondosan el kell olvasni a betegtajékoztatoban talalhatd hasznalati
utmutatot. A KwikPen-t a hasznalati utmutato6 ajanlasa szerint kell alkalmazni.

Az injekcios toll nem hasznalhato, ha ugy tiinik, hogy barmelyik része eltort vagy megsériilt.

Az adag beaddsa

Eléretoltott vagy tobbszor hasznalatos injekcids tollak hasznalata esetén is el kell olvasni az injekcios
toll elokészitésérdl és az adag beadasarol szol6 részletes tajékoztatot. Az alabbi egy altalanos leiras.

1.  Mosson kezet.
2. Valassza ki az injekcio helyét.
3. Tisztitsa meg a bort, ahogy azt megmutattak.

4. A borfeliilet kifeszitésével vagy egy nagyobb teriilet sszecsipésével rogzitse a bort. Szirja be a
tiit, és adja be az injekciot, ahogy azt megmutattak.
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5. Huzza ki a tiit, és néhany masodpercig gyengéden nyomja az injekcio helyét. Ne dorzsolje az
injekcid helyét.

6. A kiilso tlivédo kupak segitségével csavarja le a tiit, és biztonsagos modon dobja el.

7. Ugy valtogassa az injekcio helyét, hogy ugyanazt a helyet csak kb. havonta egyszer hasznalja.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK SZAMAI
EU/1/01/195/004
EU/1/01/195/012

EU/1/01/195/020
EU/1/01/195/021

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2001. augusztus 1.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2006. augusztus 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcid eldretdltdtt injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékil) lispro inzulint* tartalmaz.
Eloretoltott injekeids tollanként 600 egység lispro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
Minden KwikPen 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.

* E. coli-ban rekombinans DNS technikaval eléallitott

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Diabetes mellitusban szenvedd olyan felndttek kezelésére javallott, akik normalis gliik6z
homeosztazisuk fenntartasahoz inzulinra szorulnak. A Liprolog 200 egység/ml KwikPen a diabetes
mellitus kezdeti stabilizalasara is javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A gyogyszeradagot az orvos hatarozza meg a beteg inzulinsziikséglete alapjan.

A Liprolog roviddel az étkezést megel6zoen adhato. Sziikség esetén a Liprolog adhato rovid idovel az
étkezést kovetden.

A Liprolog hatasa gyorsan kialakul, és subcutan alkalmazas esetében hatastartama révidebb (2-5 6ra),
mint az oldhato inzuliné. A hatas gyors kialakulasa lehetové teszi, hogy a Liprolog injekcio beadasara
az étkezéshez nagyon kozel keriiljon sor. Valamennyi inzulinkészitmény hatasanak idébeli lefolyasa
jelentds egyéni valtozatossagot mutathat, és eltéré idopontokban ugyanannal a személynél is mas és
mas lehet. Az oldhatdé human inzulinéhoz képest a gyorsabb hatas nem fligg az injekcio helyétol. A
Liprolog hatasanak idobeli lefolyasa fligg az adagtol, az injekcio helyétol, a vérellatastol, a
homérséklettdl €s a fizikai aktivitastol.

A Liprolog-ot az orvos javaslatdnak megfeleléen hosszabb hatastartalmt inzulinnal vagy oralis
szulfonilurea készitményekkel kombinalva lehet alkalmazni.

Liprolog KwikPenek

A Liprolog KwikPen kétféle hataser6sségben érheto el. A Liprolog 200 egység/ml KwikPen (és a
Liprolog 100 egység/ml KwikPen, lasd a kiilon alkalmazasi eléirast) egyszeri injekcioként

1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti Iépésekben. Az inzulin egységek szama az

36



injekcios toll adagjelz6 ablakaban lathaté, fiiggetleniil a készitmény hatdserésségétol. Nincs
sziikség az adag atszamitasara, ha a beteget egy 0j hataserdsségre vagy mas adagolasi egységet
tartalmazo injekcios tollra allitjak at.

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t olyan diabeteses betegek kezelésére kell fenntartani, akiknek a
napi gyors hatast inzulin adagja meghaladja a 20 egységet. A 200 egyég/ml lispro inzulint tartalmazo
oldatot nem szabad az el6ret6ltott injekeios tollbol (a KwikPen-bdl) felszivni vagy barmely mas
inzulinkészitménnyel 6sszekeverni (1asd 4.4 és 6.2 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Az inzulinsziikséglet vesemiikddési zavar esetében csdkkenhet.

Madjkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetén a gliikoneogenezis csokkent kapacitasa és a kisebb mértéki

inzulin lebontas miatt csokkenhet az inzulinsziikséglet. Azonban kronikus majmiikodési zavar
esetében az inzulinrezisztencia novekedése fokozhatja az inzulinsziikségletet.

Az alkalmazas modja

A Liprolog oldatos injekciot subcutan kell beadni.

A subcutan adagolas a felkarok, a combok, a far vagy a has teriiletén torténjen. A lipodystrophia és a
cutan amyloidosis (1asd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az injekcios helyeket
ugy kell valtogatni, hogy ugyanaz a hely havonta kb. egy alkalomnal gyakrabban ne keriiljon sorra.

A Liprolog subcutan beadasanal gondosan el kell keriilni az érpalyédba valo juttatast. Az injekcio
beadésa utan annak helyét nem szabad masszirozni. A betegeknek meg kell tanitani a helyes injekcios

technikat.

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekciot nem szabad inzulin infuzids pumpéaban
hasznalni.

A Liprolog 200 egysé¢g/ml KwikPen oldatos injekciot nem szabad intravénasan alkalmazni.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Hypoglykaemia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A beteg atallitdsa egy masik tipusu inzulinra vagy mas gyartd inzulinkészitményére

A beteg atallitasara egy masik tipusu inzulinra, vagy mas gyart6 inzulinkészitményére csak szigoru
orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor. A hatéanyag mennyiségében, a gyartmanyban, tipusban (gyors
hatasti/oldhat6, NPH/isophane, stb.), fajtaban (allati, human, human inzulinanalog) és/vagy eloallitasi
modban (rekombinans DNS, illetve allati eredetli inzulin) torténd valtozas a dozis megvaltoztatasat
teheti szlikségessé. A gyors hatast inzulinok esetén a bazalis inzulint is kapo betegeknél mindkét
inzulin adagolasat optimalizalni kell az egész napos vércukor kontroll eléréséhez, kiilondsen az
¢jszakai/éhomi vércukor kontrolljdhoz.
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Hypoglykaemia és hyperglykaemia

A hypoglykaemia korai figyelmeztetd jeleit megvaltoztathatja vagy kevésbé kifejezetté teheti a régota
fennallo diabetes, az intenzifikalt inzulinkezelés, a diabeteses neuropathia, illetve egyes
gyogyszerkészitmények, mint a béta-blokkolok alkalmazasa.

Allati eredetli inzulinrél human inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd jelei kevésbé hatarozottak, illetve eltérnek attol, amit az el6zetesen hasznalt
inzulinfajta esetén észleltek. A kezeletlen hypoglykaemia vagy hyperglykaemia eszméletvesztést,
komat vagy halalt okozhat.

Nem megfelel6 adagolas alkalmazésa vagy a kezelés kihagyasa, kiilondsen inzulindependens
cukorbetegekben, hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok
potencidlisan haldlhoz vezethetnek.

Injekcidzasi technika

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutato helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrdl, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositasa is.

Inzulinsziikséglet és az adag mddositasa

Az inzulinsziikséglet megnovekedhet betegség vagy az érzelmi élet zavarai esetén.

Az adagolas médositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez
testmozgast, illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai
tevékenység novelheti a hypoglykaemia kockazatat. A gyors hatast inzulinanal6gok
farmakodinamiajanak kovetkeztében hypoglykaemia esetében a vércukorszint csokkenése az injekciot
kovetden korabban megtorténhet, mint az oldhaté human inzulin adasat kovetden.

Liprolog egyiittes alkalmazasa pioglitazonnal

Pioglitazon és inzulin kombinalt alkalmazasa esetén egyes esetekben szivelégtelenség kialakulasat
jelezték, kiilonosen olyan betegeknél, akiknél fennalltak a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati
tényez0i. Ezt a pioglitazon és Liprolog kombinalt kezelés mérlegelésekor figyelembe kell venni.
Amennyiben ezt a kombinacidt alkalmazzak, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta
panaszokat ¢és tlineteket, a testtomeg-novekedést és az oedemat. A kardialis tiinetek barmilyen romlasa
esetén a pioglitazon-kezelést fel kell fiiggeszteni.

Gyodgyszerelési hibak elkeriilése az elOretdltott injekceids tollban alkalmazott lispro inzulin

(200 egység/ml) hasznalata soran

A 200 egység/ml lispro inzulint tartalmazo, oldatos injekciot nem szabad fecskendébe felszivni az
eloretoltott injekceiods tollbol, a KwikPen-bdl. Az inzulinos fecskend6 jeldlései nem mutatjak helyesen
az adagot. A tiladagolas stlyos hypoglykaemiat okozhat. A 200 egység/ml lispro inzulint tartalmazo
oldatos injekcidt nem szabad a KwikPen-b6l semmilyen mas inzulinadagold eszkzbe attenni,
beleértve az inzulin infziés pumpat is.

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy mindig ellendrizzek az inzulin cimkéjét minden egyes
injekcio elott, hogy elkeriiljék két kiilonboz6 hataserdsségii Liprolog, illetve mas inzulinkészitmények
véletlen Osszecserélését.

A betegeknek szemrevételezéssel ellendrizniiik kell a beéllitott adagszamot az injekcios toll
adagszamlalojan. Eppen ezért ahhoz, hogy a beteg Snmaganak adja be az injekciot, elvaras, hogy le
tudja olvasni az adagszamlalot. A vak vagy gyengénlato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
gondoskodjanak segitségrél/asszisztenciarol egy jol 1atd, az inzulinadagolo eszkoz kezelésére
megtanitott személyében.
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Segédanyagok
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.
4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet emel6d gyogyszerek, pl. az oralis fogamzasgatlok, a
kortikoszteroidok vagy a pajzsmirigy hormonpo6tld kezelés, a danazol és a béta,-mimetikumok (pl.
ritodrin, szalbutamol, terbutalin) fokozhatjak.

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet csokkentd gyogyszerek, pl. oralis antidiabetikumok,
szalicilatok (pl. acetilszalicilsav), szulfonamidok, bizonyos antidepresszdnsok (monoamin-oxidaz
gatlok, szelektiv szerotonin reuptake gatlok), bizonyos ACE-gatlok (kaptopril, enalapril), angiotenzin
II receptor-blokkolok, béta-receptor blokkolok, oktreotid vagy alkohol csokkenthetik.

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen mellett mas gyogyszer alkalmazasa a kezel6orvos jovahagyasaval
torténjen (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A lispro inzulin terhesség alatti alkalmazasakor szerzett nagy szamu adat nem utal a terhességre,

illetve a magzat/Gjsziilott egészségére gyakorolt nemkivanatos hatasra.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacios diabetesben szenvedo)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen beallitva. Az inzulinsziikséglet az elsé
trimeszterben rendszerint csokken, majd a masodik és a harmadik trimeszterben novekszik. A
diabeteses betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése esetén
forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenvedo terhes betegeknél elengedhetetlen a vércukorszint és az
altalanos allapot gondos ellendrzése.

Szoptatas
A szoptatas soran a diabeteses betegek inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettOben valtoztatas

valhat sziikségessé.

Termékenység
A lispro inzulin nem okozott termékenység csokkenést az allatkisérletek soran (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentralo- és reakcioképessége. Ez kockazatot
jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl. gépjarmiivezetés vagy
gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy legyenek felkésziilve a hypoglykaemia kivédésére
gépjarmiivezetés kozben. Ez kiilondsen fontos azoknal, akiknél a hypoglykaemia figyelmeztetd
jeleinek felismerése csokkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el6 hypoglykaemias
epizddok. Ilyen korlimények kozott mérlegelni kell, hogy tanacsos-e a gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Diabeteses betegeknél a lispro inzulin kezelés leggyakoribb mellékhatasa a hypoglykaemia. A stlyos
hypoglykaemia eszméletvesztést, sz&lsdséges esetekben halalt okozhat. A hypoglykaemia specifikus
gyakorisagarol nem all rendelkezésre adat, mivel hypoglykaemiat eredményezhet mind az inzulin
dozisa, mind egyéb tényezok pl. az étrend és testgyakorlas.
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo, klinikai vizsgalatokbdl szarmazo mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabol csékkend sorrendben
vannak feltiintetve (nagyon gyakori >1/10; gyakori >1/100- <1/10; nem gyakori >1/1000- <1/100;
ritka >1/10 000-<1/1000; nagyon ritka <1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithatdé meg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

MedDRA Nagyon Gyakori | Nem Ritka Nagyon | Nem
szervrendszeri gyakori gyakori ritka ismert
kategoriak

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Lokalis allergia X

Altalanos allergias X
reakcio

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia X
Cutan amyloidosis X

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Lokalis allergia

Lokalis allergia eléfordulasa gyakori a betegeknél. Borpir, duzzanat és viszketés 1éphet fel az inzulin
beadasanak helyén. Ezen allapot rendszerint néhany nap vagy hét alatt megsziinik. Kialakuldsa egyes
esetekben nem az inzulinnal all 6sszefiiggésben, hanem egyéb tényezokkel, pl. a bor megtisztitasara
hasznalt szerben levé ingerld hatastu anyagokkal vagy a hibas injekcios technikaval.

Altalénos allergids reakcié

Az altalanos allergias reakcio ritka, de potencialisan stilyosabb. Tiinete lehet a testszerte fellépd borpir,
a légszomj, a nehézlégzés, a vérnyomascsokkenés, a szapora szivverés vagy verejtékezés. A
generalizalt allergia sulyos esetei életveszélyes allapothoz vezethetnek.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (lasd 4.4 pont).

Oedema
Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilonosen olyankor, amikor a korabbi rossz
anyagcsere-helyzet javult az intenzifikalt inzunlinkezelés hatasara.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Az inzulinok esetében a taladagolas fogalma specifikusan nem hatarozhaté meg, mivel a szérum

gliik6z koncentracidja az inzulinszint, az elérhetd gliikkoz mennyisége és az egyéb
anyagcserefolyamatok Gsszetett egymasrahatasanak az eredménye. Hypoglykaemia a
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tapanyagbevitelhez és az energiafelhasznalashoz viszonyitottan feleslegben levé inzulin kdvetkeztében
alakulhat ki.

A hypoglykaemia kialakulasat apathia, zavartsag, palpitacio, fejfajas, verejtékezés és hanyas kisérheti.

Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek oralis gliikdéz vagy mas cukortartalmu termék adagolasaval
kezelhetok.

A kozepesen sulyos hypoglykaemia intramuscularisan vagy subcutan adott glukagonnal kezelhetd.
Amikor a beteg allapota mar kell6 mértékben javult, a kezelést per os adott szénhidrattal kell folytatni.
A glukagonra nem reagal6 betegeknek intravénasan gliik6zoldatot kell adni.

Amennyiben a beteg komatozus allapotban van, intramuscularisan vagy subcutan glukagont kell a
szervezetébe juttatni. Amennyiben glukagon nem elérhetd, vagy ha a beteg glukagonra nem reagal,
akkor intravénas gliikkozoldattal kell kezelni. Ahogy a beteg visszanyeri eszméletét, szajon at kell
szénhidratot fogyasztania.

Az allapot latszolagos rendezédése utan ismét jelentkezhet a hypoglykaemia, ezért sziikség lehet
hosszan tarté szénhidratbevitelre és a beteg megfigyelésére.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gydgyszerek, injekcidban torténd beadasra valo
inzulinok és inzulinanalogok, gyors hatasu, ATC kod: A10AB04

A lispro inzulin elsédleges hatasa a gliilkozanyagcsere szabalyozasa.

Az inzulinoknak a kiilonb6z6 szovetekben ezen kiviil szamos anabolikus és antikatabolikus hatasuk
van. Az izomszovetben a glikogén-, a zsirsav-, a glicerin- és a fehérjeszintézist, valamint az aminosav
felvételét fokozzak, a glikogenolizist, a gliilkoneogenezist, a ketogenezist, a lipolizist, a fehérje
katabolizmust és az aminosav-felszabadulést viszont gatoljak.

A lispro inzulin hatasa gyorsan (kb. 15 percen beliil) kialakul, ez teszi lehetdvé, hogy beadasara az
étkezés idejéhez kozelebb (az étkezést 0-15 perccel megeldzden) keriiljon sor, mint az oldhaté inzulin
esetében (az étkezést 30 - 45 perccel megelézden). A lispro inzulin hatdsa gyorsan kialakul,
hatastartama pedig rovidebb (2 - 5 6ra), mint az oldhat6 inzuliné.

1-es és 2-es tipusu diabetesben lispro inzulinnal végzett klinikai vizsgélatok a postprandialis
hyperglykaemia csdkkenését igazoltak az oldhaté human inzulinhoz képest.

A lispro inzulin hatasanak idobeli lefolyasa jelentds egyéni valtozékonysagot mutathat és eltérd
idépontokban ugyanannal a személynél is mas és mas lehet, tovabba fligg az adagtdl, az injekcid
helyétol, a vérellatastol, a homérséklettdl €s a fizikai aktivitastol. A subcutan injekciot koveto jellemzo
hatasgorbét mutatja a lenti abra.
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fenntartasdhoz sziikséges gliikoz relativ mennyisége alapjan késziilt, és az inzulinnak (100 egység/ml)
a gliikkozanyagcserére gyakorolt hatasanak idobeli lefolyasat tiikkrozi.

A lispro inzulin 200 egység/ml oldatos injekcio farmakodinamikéja hasonl6 a lispro inzulin
100 egység/ml oldatos injekcid egészséges személyeknek 20 egység egyszeri dozis subcutan adasat
kdvetden, ahogy azt az alabbi grafikon mutatja (2. abra).
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2. abra: Glikoz infuzids sebesség szamtani atlaga vs. idobeli lefolyasa 20 egység lispro inzulin
200 egység/ml, illetve lispro inzulin 100 egység/ml subcutan adasat kdvetden.

2-es tipust diabetesben maximalis adagu szulfonilurea készitmények alkalmazasa mellett a lispro
inzulin hozzdadésa a kezeléshez szignifikdnsan csdkkenti a HbA . szintjét a szulfonilurea monoterapia
soran észlelt értékhez viszonyitva. A HbA . szint csokkenése mas inzulinkészitmények, példaul az
oldhat6 vagy izofan inzulinok alkalmazasakor is varhato.
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1-es és 2-es tipusu diabetesben a lispro inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok az éjszakai
hypoglykaemias epizoédok csokkenését igazoltak az oldhatdé human inzulinkezeléshez képest. Néhany
vizsgalatban az éjszakai hypoglykaemia csdkkenését a nappali hypoglykaemias epizodok gyakoribba
valasa kisérte.

A vese- vagy majmiikddés csokkenése nem befolyasolja a lispro inzulinkezelésre adott glukodinamias
valaszt. A lispro inzulin és az oldhato6 inzulin k6zotti glukodinamias kiilonbségek gliikéz ,,clamp”
modszerrel meghatarozva a vesemiikodés széles tartomanyaban megtartottak.

A lispro inzulin a molaritast tekintve egyenértékii a human inzulinnal, azonban hataskezdete
gyorsabban kialakul, hatastartama pedig révidebb.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lispro inzulin gyorsan felszivodik és a subcutan injekciot kdvetden 30-70 percen beliil eléri a vérben

crcr

g0rbét helyes figyelembe venni (az 5.1 pont szerint).

A lispro inzulinnak az oldhaté human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb felszivodasa csokkent
vesemiikodés esetén is fenntartott. A farmakokinetikai eltérések fiiggetlenek a vesemiikddéstol, és a
vesemiikodés széles tartomanyaban megtartottak a lispro inzulin és az oldhaté human inzulin k6zott
2-es tipust diabetesben. Csokkent majmiikodés esetén a lispro inzulin gyorsabban szivodik fel és
bomlik le, mint az oldhaté6 human inzulin.

A lispro inzulin 200 egység/ml oldatos injekcio biologiailag egyenértékii a lispro inzulin
100 egység/ml oldatos injekcidval egészséges személyeknél egyszeri 20 egység subcutan adasa utan.
A maximalis koncentracio kialakulasaig eltelt id6 is hasonlo volt a két készitmény esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az in vitro vizsgalatokban, beleértve az inzulin receptorokhoz vald kotédést és a névekedod sejtekre
gyakorolt hatast is, a lispro inzulin a huméan inzulinhoz nagyon hasonléan viselkedett. A vizsgalatok
szerint a lispro inzulinnak az inzulin receptorokrol torténd levalasa is megegyezik a human
inzulinéval. Az egy honapos és a 12 honapos akut toxikoldgiai vizsgalatok nem mutattak értékelhetd
toxicitast.

A lispro inzulin az allatokon végzett vizsgalatok soran nem okozott termékenység csdkkenést,
embriotoxicitast vagy teratogenitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

m-krezol

glicerin

trometamol

cink-oxid

injekcidhoz valo viz

Sésavat és natrium-hidroxidot hasznalhatnak a pH beallitasahoz.

6.2 Inkompatibilitasok

Ezek a gydgyszerek nem keverhetok semmilyen mas inzulinkészitménnyel vagy mas gyogyszerrel. Az
oldatos injekcidt nem szabad higitani.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Felhasznalas elott
3¢év

Az els6 hasznalat utan
28 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugéarzasnak.

Felhasznalas elott
Hiutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Az els6 hasznalat utan
Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Hiit6szekrényben nem tarolhatd! Az eldret6ltott injekeios tollat nem
szabad felhelyezett tlivel egyiitt tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Halobutil zarokoronggal és dugattyufejjel lezart és aluminium kupakkal megeroésitett, I-es tipusu
iivegpatron. A patron dugattytjat és/vagy az tivegpatront dimetikon vagy szilikon emulzidval
kezelhették.

A 3 ml-es patronok, amelyek 600 egység lispro inzulint tartalmaznak (200 egység/ml), KwikPen nevii
eldobhato injekcids tollba vannak beépitve. Tiiket nem tartalmaz a csomagolas.

5 x 3 ml-es eldretoltott injekeios toll
10 x (2 x 5 db), 3 ml-es eldretoltott injekceiods tollat tartalmazo gylijtéesomagolas

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznélati és kezelési utasitasok
Egy esetleges betegség-transzmisszido megel6zése érdekében minden injekcios tollat kizarolag egy
beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit. A tiit minden injekcio utan el kell dobni.

A Liprolog oldatnak tisztdnak és szintelennek kell lennie. Nem szabad alkalmazni a Liprolog-ot, ha
zavaros, beslriis6dott vagy enyhén elszinez6dott vagy szilard részecskék lathatéak benne.

Az eldretoltott injekceios toll kezelése
A KwikPen hasznalata el6tt gondosan el kell olvasni a betegtajékoztatoban talalhato hasznalati
utmutatot. A KwikPen-t a hasznalati Gtmutato ajanlasa szerint kell alkalmazni.

Az injekcios toll nem hasznalhato, ha tigy tiinik, hogy barmelyik része eltdrt vagy megsériilt.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

44



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK SZAMAI

EU/1/01/195/028

EU/1/01/195/029

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. augusztus 1.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitdsdnak datuma: 2006. augusztus 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

45



II. MELLEKLET

A BI,OLQGIAI,EREDETI"J,HAT(')ANYAG GY,AI{I:(')I ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY K()RLATOZASOK AZ ELLATAS ES
A HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOL()GIA} EREDETU HA,T(),AN)(AG GYAR’I;(')JA/G,YAR,T(')I ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatbanyag gyartdinak neve és cime

Fermentdcio

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 333 and 324, Indianapolis, Indiana, USA
Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Granula kinyerése

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 130, Indianapolis, Indiana, USA

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartdk neve és cime

Injekcios tivegek
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag.

Patronok
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag.

Liprolog 100 egység/ml KwikPen, Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen, Liprolog
Mix50 100 egység/ml KwikPen, Liprolog 200 egység/ml KwikPen

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag.

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.
B  FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.
C A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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D FELT’ETELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) tijabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Injekeiés iiveg — 1x és 2x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio livegben
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartositoszerként m-krezolt tartalmaz
injekcidhoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 x 10 ml-es injekcios tiveg
2 x 10 ml-es injekciods liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan és intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

Az els6 alkalmazas utan az injekcios tivegeket 28 napig lehet hasznalni. A hasznalatban 1év0 injekcios
iivegek legfeljebb 30°C-on tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/01/195/001
EU/1/01/195/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) — gyiijtécsomagolas része - Injekcids iiveg

1.

A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben
lispro inzulin

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként m-krezolt tartalmaz,
injekciohoz valo vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gyljtécsomagolas: 5 x 10 ml-es injekcios iiveg. Gylijtdcsomagolas részei, onmagukban nem
eladhatok.

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan és intravénas alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
| 8. LEJARATIIDO
EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugarzasnak.

Az els6 alkalmazas utan az injekcios tivegeket 28 napig lehet hasznalni. A hasznalatban 1év0 injekcios
iivegek legfeljebb 30°C-on tarolandok.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas - Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartositoszerként m-krezolt tartalmaz
injekciohoz valo vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtdcsomagolas: 5 x 10 ml-es injekcios iiveg (5 x 1 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan és intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugéarzasnak.
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Az els6 alkalmazas utan az injekcios livegeket 28 napig lehet hasznalni. A hasznalatban 1év6 injekcios
iivegek legfeljebb 30°C-on tarolandok.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben
lispro inzulin
Subcutan és intravénas alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml (3,5 mg/ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Patron — 5x és 10x Kkiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartositoszerként m-krezolt tartalmaz
injekcidhoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5 % 3 ml-es patron
10 x 3 ml-es patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ezek a patronok csak 3 ml-es Lilly injekcios tollal vagy BerliPen areo 3-mal hasznalhatok.

8. LEJARATIIDO

EXP

58



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 patronokat 28 napig lehet felhasznalni. Az injekciods tollba valo belehelyezése
utan a patron és az injekcios toll legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/01/195/002
EU/1/01/195/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Nyitashoz emelje meg itt és hiizza meg
EZ MAR EGY FELNYITOTT DOBOZ

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio patronban
lispro inzulin
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - Patron — 5x és 10x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzids injekcid patronban
25% lispro inzulin és 75% lispro inzulin protamin szuszpenzio

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitdszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

5 % 3 ml-es patron
10 x 3 ml-es patron

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.
Ezek a patronok csak 3 ml-es Lilly injekciods tollal vagy BerliPen areo 3-mal hasznalhatok.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 patronokat 28 napig lehet felhasznalni. Az injekcios tollba valo belehelyezése utan
a patron és az injekcios toll legfeljebb 30°C-on tarolandé és hiitészekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/01/195/003
EU/1/01/195/011

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Nyitashoz emelje meg itt és hiizza meg
EZ MAR EGY FELNYITOTT DOBOZ

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix25

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzids injekcid patronban
25% lispro inzulin és 75% lispro inzulin protamin szuszpenzio
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Patron — 5x és 10x Kkiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcid patronban
50% lispro inzulin és 50% lispro inzulin protamin szuszpenzid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitdszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

5 % 3 ml-es patron
10 x 3 ml-es patron

5. Az ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOL ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.
Ezek a patronok csak 3 ml-es Lilly injekciods tollal vagy BerliPen areo 3-mal hasznalhatok.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 patronokat 28 napig lehet felhasznalni. Az injekcios tollba valo belehelyezése utan
a patron és az injekcios toll legfeljebb 30°C-on tarolandé és hiitészekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/01/195/004
EU/1/01/195/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Nyitashoz emelje meg itt és hiizza meg
EZ MAR EGY FELNYITOTT DOBOZ

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix50

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcid patronban
50% lispro inzulin és 50% lispro inzulin protamin szuszpenzid
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KwikPen — 5x Kiszerelés

1.

A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltdtt injekcios tollban
lispro inzulin

2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartositoszerként m-krezolt tartalmaz
injekcidhoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5 % 3 ml-es injekcids toll

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6.

KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni- A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando6 és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/016

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) - gyiijtécsomagolas része - KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcid eldretdltdtt injekcios tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartositoszerként m-krezolt tartalmaz
injekcidhoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtdcsomagolas: 5 x 3 ml-es injekcios toll. Gylijtécsomagolas részei, dGnmagukban nem eladhatok.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni- A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando6 és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog KwikPen
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) - gyiijtécsomagolas - KwikPen

1.

A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcid eldretdltdtt injekcios tollban
lispro inzulin

2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartositoszerként m-krezolt tartalmaz
injekcidhoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es injekcios toll (2 x 5 db-os kiszerelés).

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6.

KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni- A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando6 és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog 100 egység/ml KwikPen oldatos injekciod
lispro inzulin
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK

77



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KwikPen — 5x Kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid eléretoltott injekciods tollban
25% lispro inzulin és 75% lispro inzulin protamin szuszpenzio

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

5 % 3 ml-es injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni.- A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando6 és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/018

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix25 KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) — gyiijtécsomagolas része - KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid eléretoltott injekciods tollban
25% lispro inzulin és 75% lispro inzulin protamin szuszpenzio

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

Gyljjtdcsomagolas: 5 x 3 ml-es injekcios toll. Gyljtécsomagolas részei, onmagukban nem eladhatok.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni.- A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando6 és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/019

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER {sLTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix25 KwikPen
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas - KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcio eléretoltott injekciods tollban
25% lispro inzulin és 75% lispro inzulin protamin szuszpenzio

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es injekcios toll (2 x 5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni.. A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/019

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix25 KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid
25% lispro inzulin és 75% lispro inzulin protamin szuszpenzio
Subcutan alkalmazésra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KwikPen — 5x Kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcio eléretoltott injekciods tollban
50% lispro inzulin és 50% lispro inzulin protamin szuszpenzid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

5 % 3 ml-es injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.
A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. A hasznalatban 1év6 injekceios toll

legfeljebb 30°C-on tarolando ¢és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZKEDES”EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/020

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megel6zoen sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix50 KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) — gyiijtécsomagolas része - KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcio eléretoltott injekciods tollban
50% lispro inzulin és 50% lispro inzulin protamin szuszpenzid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

Gylijtdcsomagolas: 5 x 3 ml-es injekcios toll. Gytlijtécsomagolas részei, dnmagukban nem eladhatok.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni.. A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/021

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézoen sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix50 KwikPen
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas - KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid eléretoltott injekciods tollban
50% lispro inzulin és 50% lispro inzulin protamin szuszpenzid

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml szuszpenzio 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Protamin-szulfatot, glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, tartdsitoszerként
m-krezolt és fenolt tartalmaz injekcidohoz vald vizben.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcio.

Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es injekcios toll (2 x 5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ovatosan oldja fel. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év6 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni.. A hasznalatban 1év6 injekcios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/021

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Mix50 KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid
50% lispro inzulin és 50% lispro inzulin protamin szuszpenzio
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — KwikPen - 5x kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretdltdtt injekcios tollban
lispro inzulin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékil) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, trometamolt, metakrezolt és injekcidhoz valo vizet tartalmaz.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasahoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5 % 3 ml-es injekcids toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KfJLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardlag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tuladagolas alakulhat ki!
Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. A hasznalatban 1év6 injekceios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/028

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog 200 egység/ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része- KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, trometamolt, metakrezolt és injekcidhoz vald vizet tartalmaz.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtécsomagolas: 5 x 3 ml-es injekcios toll. Gylijtécsomagolas részei, dnmagukban nem eladhatok.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardélag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tiladagolas alakulhat ki!
Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. A hasznalatban 1év6 injekceios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OV[NTEZK}EDESEK A FEL NEM HASZN{&LT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/029

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog 200 egység/ml
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas - KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 200 egység (6,9 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, trometamolt, metakrezolt és injekcidhoz valo vizet tartalmaz.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es injekcios toll (2 x 5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizardélag ezzel az injekcios tollal hasznalja, vagy stlyos tiladagolas alakulhat ki!
Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézden sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. A hasznalatban 1év6 injekceios toll
legfeljebb 30°C-on tarolando és hiitdszekrényben nem tarolhato.

10. KULONLEGES OV[NTEZK}EDESEK A FEL NEM HASZN{&LT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/029

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog 200 egység/ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekciod
lispro inzulin
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

K[ZAR()LAG EZZEL AZ INJEKCIOS TOLLAL HASZNALJA, VAGY SULYOS
TULADAGOLAS ALAKULHAT KI!
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — Junior KwikPen - 5x Kiszerelés

1.

A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
lispro inzulin

2.

HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, metakrezolt és injekcidhoz vald vizet
tartalmaz.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasahoz.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

5 x 3 ml-es injekcios toll

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids toll 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.
Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézoen sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

8.

LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. 28 nap utan dobja ki, még akkor is,
ha az oldat egy része megmaradt. A hasznalatban 1év6 injekcids toll legfeljebb 30°C-on tarolando és
hiitészekrényben nem térolhato.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/030

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) gyiijtécsomagolas része- Junior KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, metakrezolt és injekciohoz vald vizet
tartalmaz.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtdcsomagolas: 5 x 3 ml-es injekcios toll. Gylijtécsomagolas részei, oGnmagukban nem eladhatok.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekcids toll 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.
Ha a biztonsagi zar az els6 hasznalatot megelézoen sériilt, forduljon a gyogyszerészhez.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. 28 nap utan dobja ki, még akkor is,
ha az oldat egy része megmaradt. A hasznalatban 1év6 injekcids toll legfeljebb 30°C-on tarolando és
hiitészekrényben nem térolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/31

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas — Junior KwikPen

1. A GYOGYSZER NEVE

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban
lispro inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lispro inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Glicerint, cink-oxidot, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H,O-t, metakrezolt és injekciohoz vald vizet
tartalmaz.
Natrium-hidroxidot és/vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasdhoz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es injekcios toll (2 x 5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az injekciés toll 0,5 - 30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti 1épésekben.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

A hasznalatban 1év0 injekcios tollakat 28 napig lehet felhasznalni. 28 nap utan dobja ki, még akkor is,
ha az oldat egy része megmaradt. A hasznalatban 1év6 injekcids toll legfeljebb 30°C-on tarolando és
hiitészekrényben nem térolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/01/195/031

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Liprolog Junior KwikPen 100 egység/ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio
lispro inzulin
Subcutan alkalmazasra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcid iivegben
lispro inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:
Milyen tipust gyogyszer a Liprolog és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Liprolog alkalmazasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Liprolog-ot tarolni?
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Liprolog és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Liprolog-ot cukorbetegség kezelésére hasznaljak. A Liprolog hatasa gyorsabban kialakul, mint a
normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé modositottak.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog a sajat inzulin potlasara szolgal és hossza tavon szabalyozza a vércukorszintet. Hatasa
nagyon gyorsan kialakul és rovidebb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné (2 - 5 6ra). A Liprolog
készitményt altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Liprolog mellett hosszabb hatastartamu inzulint is hasznaljon.
Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtdjékoztatdja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson inzulint.
Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon dvatos.

A Liprolog alkalmas felnéttek és gyermekek kezelésére.

2. Tudnivalék a Liprolog alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog-ot:

. ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teendd enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban Ha az el6irtnal tobb Liprolog -ot alkalmazott bekezdést).

. ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmezteto jeleit, melyeket a betegtajékoztatd késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

. Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztetd jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
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elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezelborvosaval.
° Ha a kovetkez6 kérdések valamelyikére IGEN a valasz, k6zolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.
- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?
e Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.
Kozolje kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a diabetologiai szakapoldoval, ha kiilfoldi utazast
tervez. Egyes orszagok kozotti id6zona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak és az
étkezéseknek az idépontja.
Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy korabbi sz¢€liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mielobb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?). Ha On mostanaban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog

Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:

fogamzasgatlo tablettat,

szteroidot,

pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,

szajon at szedhetd vércukorszint-csdkkent6 gyogyszert,

acetilszalicilsavat,

szulfonamid antibiotikumot,

oktreotidot,

béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),

béta-receptor gatlot, vagy

néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatldt vagy szelektiv szerotonin visszavétel

gatlokat),

danazolt,

° bizonyos angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatlokat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
angiotenzin II receptor-blokkolokat szed.

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom honapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositésa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezelborvosaval, hogy tanacsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje
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. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztet6 jeleit

A Liprolog natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?

Mindig ellendrizze a csomagolason és az injekcids iiveg cimkéjén az inzulin nevét és tipusat,
amikor atveszi a gyogyszertarban. Gy6zodjon meg arrol, hogy azt a Liprolog-ot kapta, amit
orvosa felirt Onnek.

A Liprolog-ot mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat.

Adagolas

. A Liprolog-ot altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid idével
az étkezést kovetden is adhat6. Kezeldorvosa pontosan elmondja, mennyit hasznaljon, mikor és
milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarolag Onre vonatkoznak. Kévesse
Oket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozdban.

. Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. emberi vagy allati eredetii inzulinr6l Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azeldtt. Ez el6fordulhat
csak az elso injekcio idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Liprolog-ot a bér al4 kell beadni. Csak akkor szabad izomba beadni, ha kezel6orvosa igy
rendelkezik.

A Liprolog elokészitése

. A Liprolog mar vizben oldott allapotban van, tehat mar nem kell keverni. De esak akkor szabad
felhasznalni, ha ugy néz ki, mint a viz. Atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktél
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, mikor beadja.

A Liprolog beadasa

. El&szor mosson kezet.

. Az injekci6 beadasa elott tisztitsa meg a bort az utasitas szerint. Tisztitsa meg az injekcids iiveg
gumidugojat, de ne tavolitsa el a zarokorongot.

. Hasznaljon tiszta, steril fecskendot és tiit a gumidug6 atszarasahoz, és szivja fel a Liprolog

kivant mennyiségét. Kezeldorvosa vagy a diabétesz gondozo elmondja Onnek, hogy hogyan
csinalja. Ne hasznalja a tiiit és fecskenddit masokkal kozosen.

. Adja be az injekciot a bér ala az utasitasnak megfeleléen. Ne adja be az injekciot kdzvetleniil
vénaba. Az injekcio utan hagyja a tiit a borben 6t masodpercig, hogy biztosan az egész adag
beadasra keriiljon. Ne dorzsolje az injekciod helyét. Az injekciot adja legalabb 1 cm-re az
el6z6t6l és valtogassa az injekcid helyét kezeldorvosa utasitasa szerint. Nem szamit, melyik
teriiletet hasznalja az injekcid beadasara, akar a felkart, combot, tomport vagy hasfalat, a
Liprolog injekcio gyorsabban hat, mint az oldhaté emberi inzulin.

. Kezeldorvosa hatarozza meg, hogy kell-e keverni a Liprolog-ot valamelyik emberi inzulinnal.
Ha keveréket kell beadnia, a Liprolog-ot szivja fel a fecskendébe a hossza hatasu inzulin el6tt.
Adja be az oldatot, mihelyt 6sszekeverte. Minden alkalommal ugyantgy jarjon el. A Liprolog
nem keverheté emberi inzulin keverékkel. Soha ne keverje a Liprolog-ot mas gyartok
inzulinkészitményével vagy allati eredetil inzulinnal.

. Ne adja a Liprolog-ot vénaba. Adja be a Liprolog-ot kezeldorvosa vagy a gondozésat végzo
egészségiigyi szakember utasitasa szerint. Csak a kezel6orvos adhatja a Liprolog-ot vénaba
bizonyos koriilmények kozott, pl. miitét, betegség vagy til magas vércukorszint esetén.
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A Liprolog hasznalata inzulin pumpaval

. A lispro inzulint csak bizonyos CE jelzésili inzulin infuzi6és pumpaival lehet adagolni. A lispro
inzulin infzidja el6tt tanulmanyozza a gyartod utmutatasat a konkrét pumpa alkalmassagat
illetéen. Olvassa el és kovesse az infiizios pumpa hasznalati utmutatojanak utasitasait.
Alkalmazzon megfelel6 tartalyt és katétert a pumpahoz.

. Az infuzids szereléket (a csdvet és a tiit) az infuzids szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas
szerint kell cserélni.
. Hipoglikémia jelentkezésekor az infuziot le kell allitani, amig a vércukorszint nem rendezddik.

Ismétlédo vagy sulyosan alacsony vércukorszintek esetében értesitse kezeldorvosat vagy a
diabétesz gondozdt, ilyenkor megfontoland6 az inzulinadag csokkentése vagy az infiizio
leallitasa.

. Ha a pumpa hibasan miikodik vagy az infuzios szerelék eltomdodik, a vércukorszint gyorsan
megemelkedhet. Amennyiben az inzulin aramlasanak zavarat gyanitja, kdvesse a pumpa
hasznalati itmutatojat és sziikség esetén értesitse kezeldorvosat vagy a diabétesz gondozot.

. Az inzulin infuziés pumpaban a Liprolog-ot nem szabad masfajta inzulinnal keverni.

Ha az eléirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott

Ha az elGirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott, eléfordulhat alacsony vércukorszint. Ellendrizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémidja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A stlyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcid utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekcidt kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatdl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog-ot
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, elofordulhat magas vércukorszint.
Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon sulyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hanyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar halalhoz is vezethet
(lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:
. Mindig legyen Onnél tartalék fecskendd és tartalék Liprolog injekcids iiveg.

. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

e Mindig legyen Onnél cukor.

Ha idé elétt abbahagyja a Liprolog alkalmazasat

Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, eléfordulhat magas vércukorszint.
Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha béarmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kdvetkezok:
. testszerte borpir . vérnyomaseseés
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. légszomj . szapora szivverés

° nehézlégzés . verejtékezés

Ha ugy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

Helyi allergia eléfordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezelGorvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztrofia el6forduldsa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre til gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevi fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsom6 van.
Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megelézze az ilyen
bérelvaltozasok kialakuldsat.

Vizenyordl (pl. a karok, bokéak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog vagy egyéb inzulin tuladagolasa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés el6tt vagy utan;

fert6zés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.

A hipoglikémia elsd tiinetei hirtelen 1épnek fel és az aldbbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
o idegesség vagy remegés . hanyinger
o fejtajas o hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmezteté jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.

B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacidozis

Hiperglikémia (tl sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

o a Liprolog vagy egyéb inzulin beadasanak elmulasztasa;

. a kezeldorvos altal eldirtnal kevesebb inzulin beadasa;

o a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
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. laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek els6 tiinetei lassan alakulnak ki, tobb 6ra
vagy nap alatt. A tiinetek k6zé tartozik:

. almossag . étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
. szomjusag . hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés és a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kdvesse a betegségre
vonatkozé szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog-ot tarolni?

A hasznalatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog-ot hiitészekrényben (2°C - 8°C). Ne fagyassza le. A
hasznalatban levd injekcios iiveget hiitészekrényben (2°C — 8°C) vagy szobahémérsékleten (legfeljebb
30°C-on) tarolja, és 28 nap utan dobja ki. Hohatastol, napsugarzastdl tartsa tavol.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinezddést vagy szilard részecskéket észlel benne. Csak akkor
alkalmazza, ha viztiszta. Ezt minden injekcid beadasa elétt ellendrizze.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcié iivegben?

- A készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ,,rekombinans
DNS technolégiaval” allitjak el6. Az emberi inzulin médositott formaja, igy kiillonbozik egyéb
emberi és allati inzulinoktol. A lispro inzulin nagyon hasonlé az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb 6sszetevok: m-krezol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H>O, cink-oxid és
injekcidhoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasahoz.

Milyen a Liprolog kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio iivegben steril, tiszta, szintelen, vizes oldat, 100 egységet
tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml), és mindegyik injekcids liveg 1000 egységet tartalmaz
(10 ml). A Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcid tivegben 1x, 2x vagy 5 x 1 gylijtécsomagolasban
kaphat6. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A Liprolog 100 egység/ml, oldatos injekcid livegben gyartdja:
° Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Belgique/Belgié/Belgien

Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EALGoo
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250



Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informaciéd az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcié patronban
lispro inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:
Milyen tipust gyogyszer a Liprolog és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Liprolog alkalmazasa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Liprolog-ot tarolni?
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Liprolog és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Liprolog-ot cukorbetegség kezelésére hasznaljak. A Liprolog hatasa gyorsabban kialakul, mint a
normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé médositottak.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog a sajat inzulin potlasara szolgal és hossza tavon szabalyozza a vércukorszintet. Hatasa
nagyon gyorsan kialakul és rovidebb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné (2-5 6ra). A Liprolog
készitményt altaldban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Liprolog mellett hosszabb hatastartamu inzulint is hasznaljon.
Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtdjékoztatdja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson inzulint.
Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon dvatos.

A Liprolog alkalmas felnéttek és gyermekek kezelésére.

2. Tudnivaldk a Liprolog alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog-ot:

° ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teendd enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban Ha az el6irtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott bekezdést).

. ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 jeleit, melyeket a betegtajékoztato késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

° Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztetd jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
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elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezelborvosaval.

° Ha a kovetkez6 kérdések valamelyikére IGEN a valasz, k6zolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.

- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?

. Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.

Kozolje kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoldval, ha kiilfoldi
utazast tervez. Egyes orszagok kozotti id6zona eltérések miatt valtozhat az injekcidok
beadasanak ¢s az étkezéseknek az idépontja.

. Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy korabbi sz¢€liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mielobb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?). Ha On mostanaban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog

Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:
o fogamzasgatlo tablettat,

szteroidot,

pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,

szajon at szedhetd vércukorszint-csdkkent6 gyogyszert,

acetilszalicilsavat,

szulfonamid antibiotikumot,

oktreotidot,

béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),

béta-receptor gatlot, vagy

néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatldt vagy szelektiv szerotonin visszavétel

gatlokat),

danazolt,

e bizonyos angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatldkat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
angiotenzin II receptor blokkolokat szed.

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom honapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositasa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezelborvosaval, hogy tanacsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje
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. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztet6 jeleit

A Liprolog natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog-ot?

A 3 ml-es patron kizarélag 3 ml-es Lilly injekcids tollal és BerliPen areo 3-mal adagolhat6. Nem
lehet 1,5 ml-es injekciés tollal beadni.

Mindig ellendrizze a csomagolason és a patron cimkéjén az inzulin nevét és tipusat, amikor
atveszi a gyégyszertarban. Gy6z6djon meg arrél, hogy azt a Liprolog-ot kapta, amit orvosa felirt
Onnek.

A Liprolog-ot mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat. Egy esetleges betegség-
atvitel megeldzése érdekében minden patront kizarélag egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha
kicserélték a tiit az adagoldeszkdzon.

Adagolas

. A Liprolog-ot altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid idével
az étkezést kovetden is adhatd. Kezeldorvosa pontosan elmondja, mennyit hasznaljon, mikor és
milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarolag Onre vonatkoznak. Kovesse
Oket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozdban.

. Ha véltoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. emberi vagy allati eredetii inzulinr6l Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez el6fordulhat
csak az elso injekciod idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Liprolog-ot a bor alé kell beadni. Csak akkor szabad izomba beadni, ha kezel6orvosa igy
rendelkezik.

A Liprolog elokészitése

. A Liprolog mar vizben oldott allapotban van, tehat mar nem kell keverni. De esak akkor szabad
felhasznalni, ha tigy néz ki, mint a viz. Atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktl
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, mikor beadja.

Az injekcids toll el6készitése

. El6szor mosson kezet. Fert6tlenitse a patron gumimembranjat.

. A Liprolog patron kizaroélag Lilly inzulin injekcios tollal és BerliPen areo 3-mal
hasznalhato. Kérjiik, bizonyosodjon meg réla, hogy az injekcios toll hasznalati
utmutatdjaban szerepelnek a Liprolog vagy a Lilly patronok. A 3 ml-es patron kizardlag 3
ml-es injekcios tollal adagolhato.

. A mellékelt utmutatot kovetve helyezze be a patront az injekcios tollba.

. Allitsa az adagot 1 vagy 2 egységre. Ezutan tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé és iitogesse
meg az oldalat, hogy a Iégbuborékok a felszinre keriiljenek. Tartsa az injekcios tollat ebben a
helyzetben és nyomja meg a dugattyut. Sziikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a
Liprolog egy cseppje megjelenik a ti végén. Kisebb 1égbuborékok maradhatnak még az
injekcios tollban, melyek artalmatlanok, de ha til nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.

A Liprolog beadasa

. Az injekcio beadasa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcid utan hagyja a tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsdlje az injekcio helyét. Az utolso
injekcid helyétol legalabb 1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi eldiras szerint. Nem szamit, melyik teriiletet hasznalja az injekcié beadasara, akar a
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felkart, combot, tomport vagy hasfalat, a Liprolog injekci6 gyorsabban hat, mint az oldhat6
emberi inzulin.

. Ne adja a Liprolog-ot vénaba. Adja be a Liprolog-ot kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember utasitdsa szerint. Csak a kezeldorvos adhatja a Liprolog-ot vénaba
bizonyos koriilmények kozott, pl. miitét, betegség vagy tal magas vércukorszint esetén.

Az injekcié beadasa utan

. Az injekcid beadasat kovetden vegye le a tiit az injekcios tollrol a kiilsé tiivédd kupak
segitségével. Igy steril marad a Liprolog, nem szivarog, nem kertil levegd az injekcios tollba és
nem dugul el a tii. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kdzosen az
injekcios tollat. Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra. Hagyja a patront az injekcids tollban.

Tovabbi injekciok

. Minden injekci6 el6tt allitsa az injekcios tollat 1 vagy 2 egységre, €s az injekcios tollat a tiivel
felfelé tartva nyomja meg a dugattytt, amig egy csepp Liprolog meg nem jelenik a ti hegyén. A
patron oldalan talalhato skalan lathatja, hogy mennyi Liprolog maradt a patronban. Az egyes
osztasok kozotti tavolsag kb. 20 egységnek felel meg. Ha a patron nem tartalmaz elegendd
inzulint a kdvetkezé adaghoz, tegyen be jat.

Ne keverjen mas inzulint a Liprolog patronba. Ha a patron Kkiiiriilt, ne hasznalja ujra.

A Liprolog hasznalata inzulin pumpéaval

. A lispro inzulint csak bizonyos CE jelzésii inzulin infuziés pumpaival lehet adagolni. A lispro
inzulin infazidja eldtt tanulmanyozza a gyartd utmutatasat a konkrét pumpa alkalmassagat
illetéen. Olvassa el és kovesse az infiizios pumpa hasznalati utmutatojanak utasitasait.

. Alkalmazzon megfelel0 tartalyt és katétert a pumpahoz.

° Az infuzids szereléket (a csOvet és a tiit) az infuzids szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas
szerint kell cserélni.

° Hipoglikémia jelentkezésekor az infaziot le kell allitani, amig a vércukorszint nem rendezodik.

Ismétlédo vagy sulyosan alacsony vércukorszintek esetében értesitse kezeldorvosat vagy a
diabétesz gondozdt, ilyenkor megfontoland6 az inzulinadag csokkentése vagy az infiizio
leallitasa.

. Ha a pumpa hibasan miikodik vagy az infuzios szerelék eltomdodik, a vércukorszint gyorsan
megemelkedhet. Amennyiben az inzulin aramlasanak zavarat gyanitja, kdvesse a pumpa
hasznalati utmutatojat és sziikség esetén értesitse kezeldorvosat vagy a diabétesz gondozot.

. Az inzulin infuzids pumpéban a Liprolog-ot nem szabad masfajta inzulinnal keverni.

Ha az eléirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott, eléfordulhat alacsony vércukorszint. Ellendrizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémidja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A sulyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcid utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekciot kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatdl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog-ot
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziikksége van, eléfordulhat magas vércukorszint.
Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stlyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hdnyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar haldlhoz is vezethet
(lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

118



Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

° Mindig legyen Onnél tartalék fecskendd és tartalék Liprolog injekcids iiveg vagy tartalék
injekcios toll és patronok arra az esetre, ha az injekcios toll vagy patron elveszne illetve sériilne..
Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazold irat.

e Mindig legyen Onnél cukor.

Ha id6 elott abbahagyja a Liprolog alkalmazasat

Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziikksége van, el6fordulhat magas vércukorszint.
Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kdvetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomaseseés
. légszomj . szapora szivverés
. nehézlégzés . verejtékezés

Ha gy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon kezeldorvosahoz.

Helyi allergia eléfordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezel6orvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztrofia eléfordulasa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatéasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.
Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen
boérelvaltozasok kialakulédsat.

Vizenyordl (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténod kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdcio6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog vagy egyéb inzulin tuladagolasa;

. étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

. szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés el6tt vagy utan;
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. fertozés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);
. a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy
. vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.

A hipoglikémia elsd tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
J idegesség vagy remegés J hanyinger
o fejfajas o hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmlivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.

B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacidozis
Hiperglikémia (tul sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az aldbbiak:

o a Liprolog vagy egyéb inzulin beaddsanak elmulasztasa;

. a kezelOorvos altal eloirtnal kevesebb inzulin beadasa;

o a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
o laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoaciddzishoz vezethet. Ennek els6 tlinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek kozé tartozik:

o almossag o étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés €s a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkoz6 szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog-ot tarolni?

A hasznélatba vételt megel6zben tartsa a Liprolog-ot hiitészekrényben (2°C - 8°C). Ne fagyassza le. A
hasznalatban 1év6 patront szobahdmérsékleten (15°C - 30°C) tarolja és 28 nap utan dobja ki.
Hohatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsa a hasznalatban 1év6 injekcids tollat vagy patronokat
hiitészekrényben. A patron behelyezése utan az injekcios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt
tarolni.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha elszinez6dést vagy szilard részecskéket észlel benne. Csak akkor
alkalmazza, ha viztiszta. Ezt minden injekcid beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcioé patronban?

- A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ‘rekombinans
DNS technologiaval’ allitjak eld. Az emberi inzulin modositott formaja, igy kiilonbdzik egyéb
emberi és allati inzulinoktol. A lispro inzulin nagyon hasonl6 az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb 0sszetevok: m-krezol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H2O, cink-oxid €s
injekciohoz vald viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitdsahoz.

Milyen a Liprolog kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcid steril, tiszta, szintelen, vizes oldat, 100 egységet tartalmaz
milliliterenként (100 egység/ml), és mindegyik patron 300 egységet tartalmaz (3 ml). A csomagolas 5
vagy 10 patront tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio patronban gyartoja:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E\rada
OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzios injekcié patronban
lispro inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

ANl e

1.

Milyen tipust gyogyszer a Liprolog Mix25 és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Liprolog Mix25 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix25-6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Liprolog Mix25-6t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Liprolog Mix25 és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Liprolog Mix25-6t cukorbetegség kezelésére hasznaljak. A Liprolog Mix25 eldkevert szuszpenzio.
Hat6anyaga a lispro inzulin. A Liprolog Mix25-ben a lispro inzulin 25%-a vizben oldhat6, hatasa
gyorsabban kialakul, mint a normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé modositottak. A
Liprolog Mix25-ben a lispro inzulin 75%-a protamin szulfathoz kotott, ezért hatasa elhuzodo.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog Mix25 a sajat inzulin pétldsara szolgal és hosszl tdvon szabalyozza a vércukorszintet. A
Liprolog Mix25 hatasa nagyon gyorsan kialakul és hosszabb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné. A
Liprolog Mix25 készitményt altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni.

Kezeldorvosa eldirhatja, hogy a Liprolog Mix25 mellett hosszabb hatdstartamu inzulint is hasznaljon.
Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtajékoztatdja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson inzulint.
Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon dvatos.

2.

Tudnivalok a Liprolog Mix25 alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog Mix25-6t:

ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teend6 enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd

3. pontban Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix25-6t alkalmazott bekezdést).

ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 jeleit, melyeket a betegtajékoztato késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztetd jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
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elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezelborvosaval.
° Ha a kovetkez6 kérdések valamelyikére IGEN a valasz, k6zolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.
- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?
e Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.
Kozolje kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a diabetologiai szakapoldoval, ha kiilfoldi utazast
tervez. Egyes orszagok kozotti id6zona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak és az
étkezéseknek az idépontja.
Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy korabbi sz¢€liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mielobb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix25-6t?). Ha On mostanaban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog Mix25

Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:
o fogamzasgatlé tablettat,

szteroidot,

pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,

szajon at szedhet6 vércukorszint-csokkentd gyogyszert,

acetilszalicilsavat,

szulfonamid antibiotikumot,

oktreotidot,

béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),

béta-receptor gatlot, vagy

néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatldt vagy szelektiv szerotonin visszavétel

gatlokat),

danazolt,

e bizonyos angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatldkat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
angiotenzin II receptor-blokkolokat szed.

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom honapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositésa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezelborvosaval, hogy tanacsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje
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. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztet6 jeleit

A Liprolog Mix25 natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix25-6t?

A 3 ml-es patron Kkizarélag 3 ml-es Lilly injekcids tollal és BerliPen areo 3-mal adagolhat6. Nem
lehet 1,5 ml-es injekciés tollal beadni.

Mindig ellendrizze a csomagolason és a patron cimkéjén az inzulin nevét és tipusat, amikor
atveszi a gyégyszertarban. Gy6z6djon meg arrél, hogy azt a Liprolog Mix25-6t kapta, amit
orvosa felirt Onnek.

A Liprolog Mix25-6t mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat. Egy
esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden patront kizardlag egy beteg hasznalhat, még
akkor is, ha kicserélték a tlit az adagoloeszkozon.

Adagolas

e A Liprolog Mix25 -6t altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid
idével az étkezést kdvetden is adhato. Kezeldorvosa pontosan elmondja, mennyi Liprolog Mix-et
hasznaljon, mikor és milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitisok kizarolag Onre
vonatkoznak. Kovesse 0ket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozoban.

e Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. human vagy allati eredetii inzulinrdl Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez elé6fordulhat csak
az els6 injekcid idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Liprolog Mix25-6t a bor ala kell beadni. Mas modon nem szabad alkalmazni. Semmilyen

koriilmények kdzott nem szabad a Liprolog Mix25-6t intravéndsan adagolni.

A Liprolog Mix25 elokészitése

. A Liprolog Mix25 tartalmu patronokat hasznalat el6tt kozvetleniil a két tenyér kozott tizszer
gorgetve fel kell keverni és tizszer 180 fokban el kell forditani, hogy tartalma elkeveredjen,
amig egyenletesen opalos vagy tejszerti nem lesz. Sziikség szerint a fentieket meg kell ismételni.
A patronok belsejében egy kicsi liveggyongy segiti a keveredést. Az erdteljes razast keriilni kell,
mert az injekcié habos lesz, ami megneheziti a pontos adagolast. A patronokat gyakran
ellendrizni kell, és nem szabad hasznélni, ha csomodk lathatdk benne vagy szilard fehér
részecskek tapadnak a patron aljara vagy falara, amitdl az deresnek latszik. Minden alkalommal
ellendrizze beadas elott.

Az injekciés toll el6készitése

. El6szor mosson kezet. FertGtlenitse a patron gumimembranjat.

. A Liprolog Mix25 patronok kizardélag Lilly inzulin injekciés tollal és BerliPen areo 3-mal
hasznalhaté. Kérjiik, bizonyosodjon meg réla, hogy az injekcids toll hasznalati
utmutatojaban szerepelnek a Liprolog vagy a Lilly patronok. A 3 ml-es patron kizardlag
3 ml-es injekcios tollal adagolhaté.

o A mellékelt Gtmutatot kovetve helyezze be a patront az injekcids tollba.

o Allitsa az adagot 1 vagy 2 egységre. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé és iitogesse meg az
injekcios toll oldalat, hogy a légbuborékok a felszinre keriiljenek. Tartsa az injekcios tollat
ebben a helyzetben ¢és nyomja meg a dugattyut. Sziikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a
Liprolog Mix25 egy cseppje megjelenik a tii végén. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az
injekcios tollban, melyek artalmatlanok, de ha til nagyok, az adagolés kevésbé pontos lehet.
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A Liprolog Mix25 beadasa

. Az injekcio beadasa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcid utan hagyja a tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsolje az injekcid helyét. Az utolsod
injekcid helyétol legalabb 1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi el6iras szerint.

Az injekcié beadasa utan

. Vegye le a tiit az injekcios tollrol a kiilsd tiivéds kupak segitségével. igy steril marad a Liprolog
Mix25, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcios tollba és nem dugul el a tii. Ne hasznalja
massal kozosen a tiiket. Ne hasznalja massal kdzdsen az injekcios tollat! Tegye vissza a
kupakot az injekcids tollra. Hagyja a patront az injekcios tollban.

Tovabbi injekciok

. Minden injekcio el6tt allitsa az injekcios tollat 1 vagy 2 egységre és az injekcios tollat a tiivel
felfelé tartva nyomja meg a dugattyt, amig egy csepp Liprolog Mix25 meg nem jelenik a tii
hegyén. A patron oldalén talalhato skalan lathatja, hogy mennyi Liprolog Mix25 maradt a
patronban. Az egyes osztasok kozotti tavolsag kb. 20 egységnek felel meg. Ha a patron nem
tartalmaz elegend6 inzulint a kovetkez6 adaghoz, tegyen be 0jat.

Ne keverjen mas inzulint a Liprolog Mix25 patronba. Ha Kkiiiriilt a patron, ne hasznalja tovabb.

Ha az eléirtnal tobb Liprolog Mix25-6t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix25-6t alkalmazott, el6fordulhat alacsony vércukorszint. Ellendrizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémidja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A sulyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcio utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekciot kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatdl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog Mix25-ot
Ha kevesebb Liprolog Mix25-6t alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas
vércukorszint. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stlyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hdnyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar haldlhoz is vezethet
(lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll és Liprolog Mix25 patronok arra az esetre, ha az
injekcios toll vagy patron elveszne illetve sériilne.
. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

e Mindig legyen Onnél cukor.
Ha idé el6tt abbahagyja a Liprolog Mix25 alkalmazasat
Ha kevesebb Liprolog Mix25-6t alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, eléfordulhat magas

vércukorszint. Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellé¢khatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kdvetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomaseseés
. 1égszomj . szapora szivverés
. nehézlégzes . verejtékezés

Ha ugy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog Mix25-tel kapcsolatban,
azonnal forduljon kezel6orvosdhoz.

Helyi allergia el6fordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint né¢hany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezel6orvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztréfia eléfordulasa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.
Minden egyes injekciozas alkalméaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen
boérelvaltozasok kialakulasat.

Vizenyordl (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog Mix25 vagy egyéb inzulin tuladagolésa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés elott vagy utan;

fertozés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.

A hipoglikémia elsd tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
o idegesség vagy remegés . hanyinger
o fejfajas o hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.
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B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoaciddzis
Hiperglikémia (tl sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

. a Liprolog vagy egyéb inzulin beadasénak elmulasztasa;

. a kezel6orvos altal el6irtnal kevesebb inzulin beadasa;

. a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
. laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek elsé tiinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek koz¢ tartozik:

. almossag . étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzeés €s a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkozé szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog Mix25-6t tarolni?

A haszndlatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog Mix25-6t hiitészekrényben (2°C - 8°C). Ne
fagyassza le. A hasznalatban [év6 patront szobahdmérsékleten (15°C - 30°C) tarolja és 28 nap utan
dobja ki. Hohatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsa a hasznalatban 1€v6 injekcids tollat vagy
patronokat hiitdszekrényben. A patron behelyezése utan az injekciods tollat nem szabad felhelyezett
tiivel egyiitt tarolni.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha csomokat észlel benne vagy szilard fehér részecskék tapadnak a
patron aljara vagy falara, amitdl az deresnek latszik. Ezt minden injekcid beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenziods injekcié patronban?

- A készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ‘rekombinans
DNS technologiaval’ allitjak eld. Az emberi inzulin modositott formaja, igy kiilonbozik egyéb
emberi és allati inzulinoktol. A lispro inzulin nagyon hasonlé az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb 6sszetevok: protamin szulfat, m-krezol, fenol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7HpO,
cink-oxid és injekcidhoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag
beallitasahoz
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Milyen a Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzids injekcioé patronban kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzids injekcio fehér, steril szuszpenzio, 100 egység lispro
inzulint tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml). A Liprolog Mix25-ben a lispro inzulin 25%-a
vizben oldhat6. A Liprolog Mix25-ben a lispro inzulin 75%-a protamin szulfathoz kot6tt. Minden
patron 300 egységet tartalmaz (3 ml). A csomagolas 5 vagy 10 patront tartalmaz. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A Liprolog Mix25 100 egység/ml szuszpenzids injekcio patronban gyartoja:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

° Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcié patronban
lispro inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Liprolog Mix50 és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Liprolog Mix50 alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix50-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Liprolog Mix50-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Liprolog Mix50 és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Liprolog Mix50-et cukorbetegség kezelésére hasznaljak. A Liprolog Mix50 elokevert szuszpenzio.
Hat6anyaga a lispro inzulin. A Liprolog Mix50-ben a lispro inzulin 50%-a vizben oldhat6, hatasa
gyorsabban kialakul, mint a normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé modositottak. A
Liprolog Mix50-ben a lispro inzulin 50%-a protamin szulfathoz kotott, ezért hatasa elhuzodo.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog Mix50 a sajat inzulin potlasara szolgal és hosszu tavon szabdlyozza a vércukorszintet. A
Liprolog Mix50 hatasa nagyon gyorsan kialakul és hosszabb ideig tart, mint az oldhato inzuliné. A
Liprolog Mix50 készitményt altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni.

Kezeldorvosa eldirhatja, hogy a Liprolog Mix50 mellett hosszabb hatdstartamu inzulint is hasznaljon.
Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtajékoztatdja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson inzulint.
Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon dvatos.

2. Tudnivaldk a Liprolog Mix50 alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog Mix 50-et:

° ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teendd enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix50-et alkalmazott bekezdést).

. ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 jeleit, melyeket a betegtajékoztato késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

. Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztetd jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
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elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezelborvosaval.
° Ha a kovetkez6 kérdések valamelyikére IGEN a valasz, k6zolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.
- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?
e Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.
Kozolje kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a diabetologiai szakapoldoval, ha kiilfoldi utazast
tervez. Egyes orszagok kozotti id6zona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak és az
étkezéseknek az idépontja.
Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy korabbi sz¢€liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulésat észlelték. Miel6bb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tlineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors stulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix50-et?). Ha On mostanaban
boércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog Mix50

Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:
o fogamzasgatlé tablettat,

szteroidot,

pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,

szajon at szedhet6 vércukorszint-csokkentd gyogyszert,

acetilszalicilsavat,

szulfonamid antibiotikumot,

oktreotidot,

béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),

béta-receptor gatlot, vagy

néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatldt vagy szelektiv szerotonin visszavétel

gatlokat),

danazolt,

e bizonyos angiotenzin konvertalo enzim (ACE) gatldkat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
angiotenzin II receptor-blokkolokat szed.

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom honapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositésa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezelborvosaval, hogy tanacsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

o gyakran alacsony a vércukorszintje
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. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztet6 jeleit

A Liprolog Mix50 natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix50-et?

A 3 ml-es patron kizarélag 3 ml-es Lilly injekcids tollal és BerliPen areo 3-mal adagolhat6. Nem
lehet 1,5 ml-es injekciés tollal beadni.

Mindig ellendrizze a csomagolason és a patron cimkéjén az inzulin nevét és tipusat, amikor
atveszi a gyégyszertarban. Gy6z6djon meg arrél, hogy azt a Liprolog Mix50-et kapta, amit
orvosa felirt Onnek.

A Liprolog Mix50-et mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat. Egy
esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden patront kizardlag egy beteg hasznalhat, még
akkor is, ha kicserélték a tlit az adagoloeszkozon.

Adagolas

. A Liprolog Mix50-et altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid
iddvel az étkezést kdvetden is adhatd. KezelGorvosa pontosan elmondja, mennyi Liprolog Mix-
et hasznaljon, mikor és milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarolag Onre
vonatkoznak. Kovesse Oket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozdban.

. Ha véltoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. human vagy allati eredeti inzulinr6l Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez el6fordulhat
csak az elso injekciod idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Liprolog Mix50-et a bor ala kell beadni. Mas mdédon nem szabad alkalmazni. Semmilyen
koriilmények kdzott nem szabad a Liprolog Mix50-et intravénasan adagolni.

A Liprolog Mix50 elokészitése

. A/Liprolog Mix50 tartalmu patronokat hasznalat el6tt kozvetleniil a két tenyér kozott tizszer
gorgetve fel kell keverni és tizszer 180 fokban el kell forditani, hogy tartalma elkeveredjen,
amig egyenletesen opalos vagy tejszerti nem lesz. Sziikség szerint a fentieket meg kell ismételni.
A patronok belsejében egy kicsi iiveggyongy segiti a keveredést. Az erdteljes razast keriilni kell,
mert az injekcié habos lesz, ami megneheziti a pontos adagolast. A patronokat gyakran
ellendrizni kell, és nem szabad haszndlni, ha csomdk lathatok benne vagy szilard fehér
részecskék tapadnak a patron aljara vagy falara, amitdl az deresnek latszik. Minden alkalommal
ellendrizze beadas elott.

Az injekcids toll el6készitése

. El6szor mosson kezet. Fert6tlenitse a patron gumimembranjat.

. A Liprolog Mix50 patron kizardlag Lilly inzulin injekcios tollal és BerliPen areo 3-mal
hasznalhaté. Kérjiik, bizonyosodjon meg réla, hogy az injekcids toll hasznalati
utmutatojaban szerepelnek a Liprolog vagy a Lilly patronok. A 3 ml-es patron kizaroélag 3
ml-es injekcids tollal adagolhato.

. A mellékelt atmutatot kovetve helyezze be a patront az injekcids tollba.

° Allitsa az adagot 1 vagy 2 egységre. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé és iitogesse meg az
injekcios toll oldalat, hogy a légbuborékok a felszinre keriiljenek. Tartsa az injekcios tollat
ebben a helyzetben és nyomja meg a dugattyut. Sziikség esetén ismételje meg az eljarast, amig a
Liprolog Mix50 egy cseppje megjelenik a tii végén. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az
injekciods tollban, melyek artalmatlanok, de ha til nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.
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A Liprolog Mix50 beadasa

. Az injekcio beadasa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcid utan hagyja a tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsolje az injekcid helyét. Az utolsod
injekcid helyétol legalabb 1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi el6iras szerint.

Az injekcié beadasa utan

. Vegye le a tiit az injekcios tollrol a kiilsd tiivéds kupak segitségével. igy steril marad a Liprolog
Mix50, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcios tollba és nem dugul el a tii. Ne hasznalja
massal kozosen a tiiket. Ne hasznalja massal kdzdsen az injekcios tollat! Tegye vissza a
kupakot az injekcids tollra. Hagyja a patront az injekcios tollban.

Tovabbi injekciok

. Minden injekcio el6tt allitsa az injekcios tollat 1 vagy 2 egységre és az injekcios tollat a tiivel
felfelé tartva nyomja meg a dugattyt, amig egy csepp Liprolog Mix50 meg nem jelenik a tii
hegyén. A patron oldalén talalhato skalan lathatja, hogy mennyi Liprolog Mix50 maradt a
patronban. Az egyes osztasok kozotti tavolsag kb. 20 egységnek felel meg. Ha a patron nem
tartalmaz elegend6 inzulint a kovetkez6 adaghoz, tegyen be 0jat.

Ne keverjen mas inzulint a Liprolog Mix50 patronba. Ha Kkiiiriilt a patron, ne hasznalja tovabb.

Ha az eldirtnal tobb Liprolog Mix50-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix50-et alkalmazott, el6fordulhat alacsony vércukorszint. Ellendrizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémidja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A stlyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcid utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekcidt kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatodl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog Mix50-et
Ha kevesebb Liprolog Mix50-et alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas
vércukorszint. Ellenérizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon sulyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hdnyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar haldlhoz is vezethet
(lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:
. Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll Liprolog Mix50 patronok arra az esetre, ha
elvesztené az injekcios tollat vagy patronokat ill. ha megsériilnének.
Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.
e Mindig legyen Onnél cukor.

Ha idé elott abbahagyja a Liprolog Mix50 alkalmazasat
Ha kevesebb Liprolog Mix50-et alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas

vércukorszint. Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellé¢khatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kdvetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomaseseés
. 1égszomj . szapora szivverés
. nehézlégzes . verejtékezés

Ha ugy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog Mix50-nel kapcsolatban,
azonnal forduljon kezel6orvosdhoz.

Helyi allergia el6fordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint né¢hany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezel6orvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztréfia eléfordulasa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.
Minden egyes injekciozas alkalméaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen
bérelvaltozasok kialakulasat.

Vizenyordl (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog Mix50 vagy egyéb inzulin tuladagolésa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés elott vagy utan;

fertozés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.

A hipoglikémia elsd tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
o idegesség vagy remegés . hanyinger
o fejfajas o hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.
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B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoaciddzis
Hiperglikémia (tl sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

. a Liprolog vagy egyéb inzulin beadasénak elmulasztasa;

. a kezel6orvos altal el6irtnal kevesebb inzulin beadasa;

. a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
. laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek elsé tiinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek koz¢ tartozik:

. almossag . étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzeés €s a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkozé szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog Mix50-et tarolni?

A haszndlatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog Mix50-et htitdszekrényben (2°C-8°C). Ne fagyassza
le. A hasznalatban 1év0 patront szobahdmérsékleten (15°C - 30°C) tarolja és 28 nap utan dobja ki.
Hoéhatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsa a hasznalatban 1évé injekceios tollat vagy patronokat
hiitészekrényben. A patron behelyezése utan az injekcios tollat nem szabad felhelyezett tiivel egylitt
tarolni.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha csomodkat észlel benne vagy szilard fehér részecskék tapadnak a
patron aljara vagy falara, amitdl az deresnek latszik. Ezt minden injekcio beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzios injekcié patronban?

- A készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ‘rekombinans
DNS technologiaval’ allitjak eld. Az emberi inzulin modositott formaja, igy kiilonbdzik egyéb
emberi €s allati inzulinoktdl. A lispro inzulin nagyon hasonlo az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb 6sszetevok: protamin szulfat, m-krezol, fenol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H2O,
cink-oxid és injekciohoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag
beallitasdhoz
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Milyen a Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcioé patronban kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcio fehér, steril szuszpenzio, 100 egység lispro
inzulint tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml). A Liprolog Mix50-ben a lispro inzulin 50%-a
vizben oldhat6. A Liprolog Mix50-ben a lispro inzulin 50%-a protamin szulfathoz kot6tt. Minden
patron 300 egységet tartalmaz (3 ml). A csomagolas 5 vagy 10 patront tartalmaz. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A Liprolog Mix50 100 egység/ml szuszpenzids injekcio patronban gyartoja:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

° Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
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Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog 100 egység/ml KwikPen oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban
lispro inzulin
Minden KwikPen 1 - 60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Liprolog KwikPen és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Liprolog KwikPen alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Liprolog KwikPen-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusi gyogyszer a Liprolog KwikPen és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Liprolog KwikPen-t cukorbetegség kezelésére hasznaljak. Hatasa gyorsabban kialakul, mint a
normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé médositottak.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog a sajat inzulin potlasara szolgal és hossza tavon szabalyozza a vércukorszintet. Hatasa
nagyon gyorsan kialakul és révidebb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné (2 - 5 6ra). A Liprolog
készitményt altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Liprolog KwikPen mellett hosszabb hatastartam inzulint is
hasznaljon. Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtajékoztatoja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson
inzulint. Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon dvatos.

A Liprolog alkalmas felnéttek és gyermekek kezelésére.

A KwikPen egy eldobhato eléretoltott injekcios toll, amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro
inzulint tartalmaz. Egy KwikPen tobbszori inzulinadagot tartalmaz. A KwikPen 1 egységenként
allithatd. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzé ablakdban megjelenik, mindig ellenérizze
ezt az injekcié beadasa el6tt. Egy injekciozassal 1-60 egységet adhat be maganak. Ha az eldirt
adagja nagyobb 60 egységnél, tobb mint egy injekciét kell beadnia.

2. Tudnivalok a Liprolog KwikPen alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog KwikPen-t:

. ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtdjékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teendd enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban Ha az eldirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott bekezdést).

. ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfeleléen szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleit, melyeket a betegtajékoztatd késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

Allati eredetii inzulinrol emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztet6 jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
elozetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezelGorvosaval.

Ha a kovetkez0 kérdések valamelyikére IGEN a valasz, kozolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.

- Volt mostanaban beteg?

- Van vese- vagy majbetegsége?

- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?

Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.

Ko6zolje kezelborvosaval, gydgyszerészével vagy a diabetologiai szakapoldoval, ha kiilfoldi
utazast tervez. Egyes orszadgok kozotti idozona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak
és az étkezéseknek az idopontja.

Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy korabbi sz¢€liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mielobb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

Vakoknak és gyengénlatod betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa a toll
hasznalataban gyakorlott személy segitsége nélkiil.

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bdrelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bor alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog KwikPen-t?). Ha On mostandban
boércsomos helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog KwikPen
Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:

fogamzasgatlo tablettat,

szteroidot,

pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,

szajon at szedhetd vércukorszint-csdkkentd gyogyszert,

acetilszalicilsavat,

szulfonamid antibiotikumot,

oktreotidot,

béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),

béta-receptor gatlot, vagy

néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatldt vagy szelektiv szerotonin visszavétel
gatlokat),

danazolt,

bizonyos angiotenzin konvertal6 enzim (ACE) gatlokat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
angiotenzin II receptor-blokkolokat szed.

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.
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Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom honapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositasa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy tanacsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje

. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit

A Liprolog KwikPen nitriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog KwikPen-t?

Mindig ellendrizze a csomagolason és az elére toltott injekcios toll cimkéjén az inzulin nevét és
tipusat, amikor atveszi a gyégyszertarban. Gy6z6djon meg arrol, hogy azt a Liprolog KwikPen-t
kapta, amit orvosa felirt Onnek.

A Liprolog KwikPen-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat. Egy
esetleges betegség-atvitel megel6zése érdekében minden injekcids tollat kizardlag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit.

Adagolas

. A Liprolog-ot altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid idével
az étkezést kovetden is adhat6. Kezeldorvosa pontosan elmondja, mennyit hasznaljon, mikor és
milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarolag Onre vonatkoznak. Kovesse
Oket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozoban.

. Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. emberi vagy allati eredetii inzulinrdl Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azeldtt. Ez el6fordulhat
csak az elsd injekcid idején, illetve fokozatosan valtozhat néhdny hét vagy honap alatt.

. A Liprolog KwikPen kizar6lag kozvetleniil a bér ala adott injekcio formajaban torténd beadasra
alkalmas. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadnia az inzulin adagjat.

A Liprolog KwikPen el6készitése

. A Liprolog mar vizben oldott allapotban van, tehat mar nem kell keverni. De esak akkor szabad
felhasznalni, ha ugy néz ki, mint a viz. Atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktél
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, mikor beadja.

Elokésziilés a KwikPen hasznalatara (Iasd a hasznalati itmutatéban)

. El6szor mosson kezet.

. Olvassa el az eléretoltdtt inzulin injekeios toll hasznalati itmutatdjat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

. Hasznaljon steril tiit. (A tliket nem tartalmazza a csomagolas.)

A KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arrol, hogy az inzulin megjelenik a tii végén, valamint a kis 1égbuborékok
eltavolitasa a KwikPen-bdl. Kisebb 1égbuborékok maradhatnak még az injekcios tollban - ezek
artalmatlanok. Azonban ha tul nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.
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A Liprolog KwikPen beadasa

. Az injekcio beadasa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcid utan hagyja a tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsolje az injekcid helyét. Az utolsod
injekcid helyétol legalabb 1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi eldiras szerint. Nem szamit, melyik teriiletet hasznalja az injekcid beadasara, akar a
felkart, combot, tomport vagy hasfalat, a Liprolog injekci6 gyorsabban hat, mint az oldhat6
emberi inzulin.

. Ne adja a Liprolog-ot vénaba. Adja be a Liprolog-ot kezeldorvosa vagy a gondozésat végzo
egészségiigyi szakember utasitdsa szerint. Csak a kezel6orvos adhatja a Liprolog-ot vénaba
bizonyos koriilmények kozott, pl. miitét, betegség vagy tal magas vércukorszint esetén.

Az injekcié beadasa utan

. Az injekcio beadasat kovetden vegye le a tiit a KwikPen-rdl a kiilso tlivédd kupak segitségével.
Igy steril marad a Liprolog, nem szivarog, nem kertil levegd az injekcios tollba és nem dugul el
a tii. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kézdsen az injekcios tollat.
Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.

Tovabbi injekciok

. Hasznaljon j tiit a KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekcid el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat. Ha a KwikPen-t a tiivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin maradt a
patronban. A patronon levd beosztas jelzi, hogy hany egység maradt az injekcids tollban.

. Ne keverjen mas inzulint az eldobhat6 injekciods tollba. Ha a KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja tjra.
Gondosan semmisitse meg a gydgyszerész vagy a diabetoldgiai szakapolo utasitasa szerint.

A Liprolog hasznalata inzulin pumpéaval

. A KwikPen kizarolag kozvetleniil a bor ala adott injekcid formajaban torténd beadésra alkalmas.
Ne hasznalja az injekcids tollat mas modon a Liprolog beadasara. A Liprolog 100 egység/ml
mas gyogyszerformai is rendelkezésre allnak, amennyiben erre sziikség van. Beszélje meg
kezeléorvosaval, hogy ez vonatkozik-e Onre.

Ha az eléirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott, alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukor
szintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémiaja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A sulyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen szolcukrot vagy cukrot a glukagon injekcid utdn. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekciot kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezeldorvosatol a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog-ot
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas vércukorszint.
Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stilyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hanyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar halalhoz is vezethet
(lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék fecskendd és tartalék Liprolog injekcids iiveg vagy tartalék
injekcids toll és patronok arra az esetre, ha a KwikPen elveszne illetve sériilne..

. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

e Mindig legyen Onnél cukor.
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Ha id6 elott abbahagyja a Liprolog alkalmazasat
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, elé6fordulhat magas vércukorszint.
Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kdvetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomaseseés
. 1égszomj . szapora szivverés
. nehézlégzés . verejtékezés

Ha ugy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

Helyi allergia el6fordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezelGorvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztrofia eléfordulasa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.
Minden egyes injekciozas alkalméaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen
bdrelvaltozasok kialakulasat.

Vizeny0rdl (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlentil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog vagy egy¢éb inzulin taladagolasa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés elott vagy utan;

fertozés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.
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A hipoglikémia elsé tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
. idegesség vagy remegés . hanyinger
. fejfajas . hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.

B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacidozis
Hiperglikémia (tul sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

J a Liprolog vagy egyéb inzulin beaddsanak elmulasztasa;

. a kezel6orvos altal el6irtnal kevesebb inzulin beadasa;

J a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
o laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacid6zishoz vezethet. Ennek elso tlinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek kozé tartozik:

o almossag o étvagytalansag
. kipirult arc o édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés €s a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkozé szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan Kkell a Liprolog KwikPen-t taroni?

A haszndlatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog KwikPen-t hiitészekrényben (2°C-8°C). Ne
fagyassza le. A hasznalatban 1év6 Liprolog KwikPen-t szobahdmérsékleten (15°C - 30°C) tarolja és 28
nap utan dobja ki. H6hatastol, napsugérzastol tartsa tavol. Ne tartsa a haszndlatban 1évé KwikPen-t
hiitészekrényben. A KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyfitt tarolni.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha elszinez0dést vagy szilard részecskéket észlel benne. Csak akkor
alkalmazza, ha viztiszta. Ezt minden injekcid beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog KwikPen 100 egység/ml oldatos injekci6?

- A készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ‘rekombinans
DNS technologiaval’ allitjak eld. Az emberi inzulin modositott formaja, igy kiilonbozik egyéb
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emberi ¢és allati inzulinoktdl. A lispro inzulin nagyon hasonl6 az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb Osszetevok: m-krezol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H20, cink-oxid és
injekcidhoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasahoz.

Milyen a Liprolog KwikPen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog KwikPen 100 egység/ml oldatos injekcid steril, tiszta, szintelen, vizes oldat, 100 egységet
tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml), és mindegyik Liprolog KwikPen 300 egységet tartalmaz
(3 ml). A Liprolog KwikPen 5 x vagy 2 x 5 gyiijtécsomagolasban kaphato. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. Az eléretoltott injekcios tollba vald Liprolog azonos a
Liprolog patronokban talalhato készitménnyel. A patront egyszeriien beépitették a KwikPen-be.
Amikor az eldretdltott injekeids toll kiiiriil, nem lehet Gjra hasznalni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A Liprolog KwikPen 100 egység/ml oldatos injekcio gyartdja:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepiaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjiik, olvassa el a hasznalati utmutatot (1asd késobb).

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzids injekcio eléretdltott injekceios tollban
lispro inzulin
Minden KwikPen 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti Iépésekben.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szdmara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Liprolog Mix25 KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Liprolog Mix25 KwikPen alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix25 KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Liprolog Mix25 KwikPen-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AT ol el

1.  Milyen tipusu gyoégyszer a Liprolog Mix25 KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Liprolog Mix25 KwikPen-t cukorbetegség kezelésére hasznaljak, elékevert szuszpenzio.
Hat6anyaga a lispro inzulin. A Liprolog Mix25 KwikPen-ben a lispro inzulin 25%-a vizben oldhato,
hatasa gyorsabban kialakul, mint a normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé
modositottak. A Liprolog Mix25 KwikPen-ben a lispro inzulin 75%-a protamin szulfathoz kotott,
ezért hatdsa elh1iz6do.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog Mix25 a sajat inzulin p6tlasara szolgal és hosszi tdvon szabalyozza a vércukorszintet. A
Liprolog Mix25 hatdsa nagyon gyorsan kialakul és hosszabb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné. A
Liprolog Mix25 készitményt altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Liprolog Mix25 KwikPen mellett hosszabb hatastartam inzulint is
hasznaljon. Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtdjékoztatodja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson
inzulint. Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon ¢vatos.

A KwikPen egy eldobhato eldretdltott injekeios toll, amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro
inzulint tartalmaz. Egy KwikPen t6bbszori inzulinadagot tartalmaz. A KwikPen 1 egységenként
allithato. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzé ablakaban megjelenik, mindig ellenérizze
ezt az injekcio beadasa elétt. Egy injekcidzassal 1-60 egységet adhat be maganak. Ha az eldirt
adagja nagyobb 60 egységnél, tobb mint egy injekciot kell beadnia.
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2. Tusnivalék a Liprolog Mix25 KwikPen alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog Mix25 KwikPen-t:

. ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teend6 enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix25-6t alkalmazott bekezdést).

. ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 jeleit, melyeket a betegtajékoztatd késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

. Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztetd jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval.

. Ha a kovetkezo kérdések valamelyikére IGEN a valasz, k6zolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetoldgiai szakapoloval.

- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?

. Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.

. Kozolje kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval, ha kiilfoldi
utazast tervez. Egyes orszagok kozotti idézona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak
és az étkezéseknek az idopontja.

. Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy kordbbi sz¢liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mieldbb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

. Vakoknak és gyengénlatd betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa a toll
hasznélatdban gyakorlott személy segitsége nélkiil.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix25 KwikPen-t?). Ha On
mostanaban bércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt attérne
egy masik injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az
adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog Mix25 KwikPen
Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:
o fogamzasgatlo tablettat,
szteroidot,
pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,
szajon at szedhetd vércukorszint-csdkkentd gyogyszert,
acetilszalicilsavat,
szulfonamid antibiotikumot,
oktreotidot,
béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),
béta-receptor gatlot, vagy
néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatlot vagy szelektiv szerotonin visszavétel
gatlokat),
e danazolt,
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e bizonyos angiotenzin konvertal6 enzim (ACE) gatlokat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
e angiotenzin II receptor-blokkoldkat szed.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom hénapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositasa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy tandcsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit

A Liprolog Mix25 KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix25 KwikPen-t?

Mindig ellendrizze a csomagolason és az elére toltott injekcios toll cimkéjén az inzulin nevét és
tipusat, amikor atveszi a gyogyszertarban. Gy6z6djon meg arrol, hogy azt a Liprolog Mix25
KwikPen-t kapta, amit orvosa felirt Onnek.

A Liprolog Mix25 KwikPen-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyoégyszert, kérdezze meg kezeldorvosat. Egy
esetleges betegség-atvitel megel6zése érdekében minden injekcids tollat kizardlag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit.

Adagolas

J A Liprolog Mix25-6t altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid
idovel az étkezést kdvetden is adhatd. KezelGorvosa pontosan elmondja, mennyi Liprolog Mix-
et hasznaljon, mikor és milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitisok kizarolag Onre
vonatkoznak. Kovesse 0ket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozoban.

J Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. human vagy allati eredetii inzulinr6l Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez eléfordulhat
csak az elso injekciod idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

o A Liprolog Mix25 KwikPen kizarolag kozvetleniil a bor ala adott injekcio formajaban torténd
beadasra alkalmas. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadnia az inzulin
adagjat.

A Liprolog Mix25 KwikPen el6készitése

o A KwikPen-t hasznalat el6tt kozvetleniil a két tenyér kozott tizszer gorgetve fel kell keverni és
tizszer 180 fokban el kell forditani, hogy tartalma elkeveredjen, amig egyenletesen opalos vagy
tejszeri nem lesz. Sziikség szerint a fentieket meg kell ismételni. A patronok belsejében egy
kicsi iiveggyongy segiti a keveredést. Az erételjes razast keriilni kell, mert az injekcio habos
lesz, ami megneheziti a pontos adagolast. A patronokat gyakran ellendrizni kell és nem szabad
hasznalni, ha csomok lathatok benne vagy szilard fehér részecskék tapadnak a patron aljara vagy
falara, amit6l az deresnek latszik. Minden alkalommal ellenérizze beadas el6tt.
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Elékésziilés a KwikPen hasznalatara (1asd a hasznalati itmutatoban)

. El6szor mosson kezet.

. Olvassa el az eldretoltott inzulin injekcios toll hasznalati itmutat6jat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

Hasznaljon steril tiit. (A tliket nem tartalmazza a csomagolas.)

. A KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy az inzulin megjelenik a tii végén, valamint a kis 1égbuborékok
eltavolitasa a KwikPen-bdl. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az injekcids tollban - ezek
artalmatlanok. Azonban ha tl nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.

A Liprolog Mix25 beadasa

. Az injekcio beadasa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcid utan hagyja a tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsdlje az injekcid helyét. Az utolso
injekcio helyétdl legalabb 1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi eldiras szerint.

Az injekcié beadasa utan

. Vegye le a tiit a KwikPen-rdl a kiils6 tiivédé kupak segitségével. Igy steril marad az inzulin,
nem szivarog, nem keriil levegd az injekcids tollba és nem dugul el a tii. Ne hasznalja massal
kozosen a tiiket. Ne hasznalja méssal kdzosen az injekcids tollat! Tegye vissza a kupakot az
injekcios tollra.

Tovabbi injekciok

. Hasznaljon 1j tiit a KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekci6 el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat. Ha a KwikPen-t a tiivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin maradt a
patronban. A patronon levo beosztas jelzi, hogy hany egység maradt az injekcios tollban.

. Ne keverjen mas inzulint az eldobhat6 injekciods tollba. Ha a KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja tjra.
Semmisitse meg a gyogyszerész vagy a diabetologiai szakapold utasitasa szerint.

Ha az eléirtnal tobb Liprolog Mix25-6t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix25-6t alkalmazott, el6fordulhat alacsony vércukorszint. Ellendrizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémiaja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A sulyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen szolcukrot vagy cukrot a glukagon injekcid utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekciot kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatdl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog Mix25-6t
Ha kevesebb Liprolog Mix25-6t alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas
vércukorszint. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stlyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hdnyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar haldlhoz is vezethet
(lasd A ¢és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll Liprolog Mix25 patronok arra az esetre, ha a
KwikPen elveszne illetve sériilne.

. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

e Mindig legyen Onnél cukor.
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Ha id6 elott abbahagyja a Liprolog Mix25 alkalmazasat

Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, elé6fordulhat magas vércukorszint.
Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio6 ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kovetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomaseseés
. légszomj . szapora szivverés
. nehézlégzés . verejtékezés

Ha gy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

Helyi allergia eléfordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezelGorvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztrofia eléfordulasa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevi fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatéasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.
Minden egyes injekciozas alkalméval valtogassa a beadési helyet, hogy megeldzze az ilyen
bérelvaltozasok kialakuldsat.

Vizeny0rdl (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténod kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog Mix25 vagy egyéb inzulin tiladagolésa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés el6tt vagy utan;

fert6zés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.
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A hipoglikémia elsé tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
. idegesség vagy remegés . hanyinger
. fejfajas . hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.

B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacidozis
Hiperglikémia (tul sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

J a Liprolog vagy egyéb inzulin beaddsanak elmulasztasa;

. a kezel6orvos altal el6irtnal kevesebb inzulin beadasa;

J a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
o laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacid6zishoz vezethet. Ennek elso tlinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek kozé tartozik:

o almossag o étvagytalansag
. kipirult arc o édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés €s a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkozé szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog Mix25 KwikPen-t tarolni?

A haszndlatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog Mix25 KwikPen-t hiitészekrényben (2°C-8°C). Ne
fagyassza le. A hasznalatban 1év6 Liprolog Mix25 KwikPen-t szobahdémérsékleten (15°C - 30°C)
tarolja és 28 nap utan dobja ki. Hohatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsa a hasznalatban 1év6
KwikPen-t hiitészekrényben. A KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyfitt tarolni.

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha csomokat észlel benne vagy szilard fehér részecskék tapadnak a
patron aljara vagy falara, amitdl az deresnek latszik. Ezt minden injekcid beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenziés injekci6?

- A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ‘rekombinans
DNS technologiaval’ allitjak eld. Az emberi inzulin modositott formaja, igy kiilonbozik egyéb
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emberi ¢és allati inzulinoktdl. A lispro inzulin nagyon hasonl6 az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb 0sszetevok: protamin szulfat, m-krezol, fenol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H2O,
cink-oxid és injekciohoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag
beallitasahoz

Milyen a Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzio6s injekcio kiilleme és mit tartalmaz
a csomagolas?

A Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcio fehér, steril szuszpenzio,

100 egység lispro inzulint tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml). A Liprolog Mix25-ben a lispro
inzulin 25%-a vizben oldhat6. A Liprolog Mix25-ben a lispro inzulin 75%-a protamin szulfathoz
kotott. Minden Liprolog Mix25 KwikPen 300 egységet tartalmaz (3 ml). A Liprolog Mix25 KwikPen
5 x vagy 2 x 5 csomagolasban kaphatd. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba. A KwikPen-ben levo Liprolog Mix25 azonos a Liprolog Mix25 patronokban talalhato
készitménnyel. A patront egyszerlien beépitették a KwikPen-be. Amikor a KwikPen kitiriil, nem lehet
Ujra hasznalni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A Liprolog Mix25 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid gyartoja:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E\0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjiik, olvassa el a hasznalati utmutatot (1asd késobb).

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzids injekcio eléretoltott injekceios tollban
lispro inzulin
Minden KwikPen 1-60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti Iépésekben.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szdmara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Liprolog Mix50 KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Liprolog Mix50 KwikPen alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix50 KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Liprolog Mix50 KwikPen-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AT ol el

1. Milyen tipusu gyogyszer a Liprolog Mix50 KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Liprolog Mix50 KwikPen-t cukorbetegség kezelésére hasznaljak, elékevert szuszpenzio.
Hat6anyaga a lispro inzulin. A Liprolog Mix50 KwikPen-ben a lispro inzulin 50%-a vizben oldhato,
hatasa gyorsabban kialakul, mint a normal emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé
modositottak. A Liprolog Mix50 KwikPen-ben a lispro inzulin 50%-a protamin szulfathoz kotott,
ezért hatdsa elh1iz6do.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog Mix50 a sajat inzulin p6tlasara szolgal és hosszi tdvon szabalyozza a vércukorszintet. A
Liprolog Mix50 hatdsa nagyon gyorsan kialakul és hosszabb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné. A
Liprolog Mix50 készitményt altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Liprolog Mix50 KwikPen mellett hosszabb hatastartam inzulint is
hasznaljon. Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtdjékoztatodja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson
inzulint. Inzulinkezelés modositasakor legyen nagyon ¢vatos.

A KwikPen egy eldobhato eldretdltott injekeios toll, amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro
inzulint tartalmaz. Egy KwikPen t6bbszori inzulinadagot tartalmaz. A KwikPen 1 egységenként
allithato. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzé ablakaban megjelenik, mindig ellenérizze
ezt az injekcio beadasa elétt. Egy injekcidzassal 1-60 egységet adhat be maganak. Ha az eldirt
adagja nagyobb 60 egységnél, tobb mint egy injekciot kell beadnia.
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2. Tudnivalék a Liprolog Mix50 KwikPen alkalmazasa elétt

NE alkalmazza a Liprolog Mix50 KwikPen-t:

. ha gy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teend6 enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix50-et alkalmazott bekezdést).

. ha allergias a lispro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 jeleit, melyeket a betegtajékoztatd késobb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

. Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztetd jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval.

. Ha a kovetkezo kérdések valamelyikére IGEN a valasz, k6zolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetoldgiai szakapoloval.

- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?

. Alkohol fogyasztasa is modosithatja az inzulinsziikségletet.

. Kozolje kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval, ha kiilfoldi
utazast tervez. Egyes orszagok kozotti idézona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak
és az étkezéseknek az idopontja.

. Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy kordbbi sz¢liitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mieldbb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors sulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

. Vakoknak és gyengénlatd betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa a toll
hasznélatdban gyakorlott személy segitsége nélkiil.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix50 KwikPen-t?). Ha On
mostanaban bércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt attérne
egy masik injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az
adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog Mix50 KwikPen
Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:
o fogamzasgatlo tablettat,
szteroidot,
pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,
szajon at szedhetd vércukorszint-csdkkentd gyogyszert,
acetilszalicilsavat,
szulfonamid antibiotikumot,
oktreotidot,
béta, serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),
béta-receptor gatlot, vagy
néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatlot vagy szelektiv szerotonin visszavétel
gatlokat),
e danazolt,
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e bizonyos angiotenzin konvertal6 enzim (ACE) gatlokat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és
e angiotenzin II receptor-blokkoldkat szed.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elsé
harom hénapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositasa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy tandcsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje

o kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit

A Liprolog Mix50 KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Mix50 KwikPen-t?

Mindig ellendrizze a csomagolason és az eléretoltott injekcios toll cimkéjén az inzulin nevét és
tipusat, amikor atveszi a gyogyszertarban. Gy6z6djon meg arrol, hogy azt a Liprolog Mix50
KwikPen-t kapta, amit orvosa felirt Onnek.

A Liprolog Mix50 KwikPen-t mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyodgyszert, kérdezze meg kezeldorvosat. Egy
esetleges betegség-atvitel megel6zése érdekében minden injekcids tollat kizardlag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit.

Adagolas

J A Liprolog Mix50-et altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid
idovel az étkezést kdvetden is adhatd. KezelGorvosa pontosan elmondja, mennyi Liprolog Mix-
et hasznaljon, mikor és milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitisok kizarolag Onre
vonatkoznak. Kovesse 0ket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozoban.

J Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. human vagy allati eredetii inzulinr6l Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez eléfordulhat
csak az elso injekciod idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

o A Liprolog Mix50 KwikPen kizarolag kozvetleniil a bor ala adott injekcio formajaban torténd
beadasra alkalmas. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadnia az inzulin
adagjat.

A Liprolog Mix50 KwikPen el6készitése

o A KwikPen-t hasznalat el6tt kozvetleniil a két tenyér kozott tizszer gorgetve fel kell keverni és
tizszer 180 fokban el kell forditani, hogy tartalma elkeveredjen, amig egyenletesen opalos vagy
tejszeri nem lesz. Sziikség szerint a fentieket meg kell ismételni. A patronok belsejében egy
kicsi iiveggyongy segiti a keveredést. Az erételjes razast keriilni kell, mert az injekcio habos
lesz, ami megneheziti a pontos adagolast. A patronokat gyakran ellendrizni kell és nem szabad
hasznalni, ha csomok lathatok benne vagy szilard fehér részecskék tapadnak a patron aljara vagy
falara, amit6l az deresnek latszik. Minden alkalommal ellenérizze beadas el6tt.
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Elékésziilés a KwikPen hasznalatara (1asd a hasznalati itmutatoban)

. El6szor mosson kezet.

. Olvassa el az eldretoltott inzulin injekcios toll hasznalati itmutat6jat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

Hasznaljon steril tiit. (A tliket nem tartalmazza a csomagolas.)

. A KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy az inzulin megjelenik a tii végén, valamint a kis 1égbuborékok
eltavolitasa a KwikPen-bdl. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az injekcids tollban - ezek
artalmatlanok. Azonban ha tl nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.

A Liprolog Mix50 beadasa

. Az injekcio beadasa elott tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcid utan hagyja a tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsdlje az injekcid helyét. Az utolso
injekcio helyétdl legalabb 1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi eldiras szerint.

Az injekcié beadasa utan

. Vegye le a tiit a KwikPen-rdl a kiils6 tiivédé kupak segitségével. Igy steril marad az inzulin,
nem szivarog, nem keriil levegd az injekcids tollba és nem dugul el a tii. Ne hasznalja massal
kozosen a tiiket. Ne hasznalja méssal kdzosen az injekcids tollat! Tegye vissza a kupakot az
injekcios tollra.

Tovabbi injekciok

. Hasznaljon 1j tiit a KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekci6 el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat. Ha a KwikPen-t a tiivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin maradt a
patronban. A patronon levo beosztas jelzi, hogy hany egység maradt az injekcios tollban.

. Ne keverjen mas inzulint az eldobhat6 injekciods tollba. Ha a KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja tjra.
Semmisitse meg a gyogyszerész vagy a diabetologiai szakapold utasitasa szerint.

Ha az eldirtnal tobb Liprolog Mix50-et alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Liprolog Mix50-et alkalmazott, el6fordulhat alacsony vércukorszint. Ellendrizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémiaja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, €s pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin taladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A sulyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen szol6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcid utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekciot kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatodl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog Mix50-et
Ha kevesebb Liprolog Mix50-et alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas
vércukorszint. Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stilyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hdnyingert, hanyast, kiszaradast, tudatvesztést, komat és akar halalhoz is vezethet
(lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekciods toll és Liprolog Mix50 patronok arra az esetre, ha
elvesztené a KwikPen-t vagy megsériilne.

. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

e  Mindig legyen Onnél cukor.
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Ha id6 el6tt abbahagyja a Liprolog Mix50 alkalmazasat

Ha kevesebb Liprolog Mix50-et alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas
vércukorszint. Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

Az altalanos allergias reakcio6 ritka (>1/10 000-<1/1000). Tiinetei a kovetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomaseseés
. légszomj . szapora szivverés
. nehézlégzés . verejtékezés

Ha gy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog Mix50-nel kapcsolatban,
azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Helyi allergia eléfordulasa gyakori (>1/100-<1/10). Néhany betegnél borpir, duzzanat és viszketés
1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve héten beliil megsziinik.
Ertesitse kezeldorvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztrofia eléfordulasa nem gyakori (>1/1000-<1/100). Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be
az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia). Egy
amiloid nevi fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis). Eléfordulhat,
hogy az inzulin nem lesz elég hatéasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.
Minden egyes injekciozas alkalméval valtogassa a beadési helyet, hogy megeldzze az ilyen
borelvaltozasok kialakulasat.

Vizeny0rdl (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiillondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio6 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog Mix50 vagy egyéb inzulin tiladagolasa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés el6tt vagy utan;

fert6zés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet.
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A hipoglikémia elsé tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

. faradtsag . szapora szivverés
. idegesség vagy remegés . hanyinger
. fejfajas . hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, pl. a jarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy masokat
veszélyeztethet.

B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacidozis
Hiperglikémia (tul sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

J a Liprolog vagy egyéb inzulin beaddsanak elmulasztasa;

. a kezel6orvos altal el6irtnal kevesebb inzulin beadasa;

J a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
o laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacid6zishoz vezethet. Ennek elso tlinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek kozé tartozik:

o almossag o étvagytalansag
. kipirult arc o édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés €s a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilondsen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkozé szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog Mix50 KwikPen-t tarolni?

A haszndlatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog Mix50 KwikPen-t hiitészekrényben (2°C-8°C). Ne
fagyassza le. A hasznalatban 1év6 Liprolog Mix50 KwikPen-t szobahdémérsékleten (15°C - 30°C)
tarolja és 28 nap utan dobja ki. Hohatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsa a hasznalatban 1év6
KwikPen-t hiitészekrényben. A KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyfitt tarolni.

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha csomokat észlel benne vagy szilard fehér részecskék tapadnak a
patron aljara vagy falara, amitdl az deresnek latszik. Ezt minden injekcid beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenziés injekci6?

- A készitmény hatdéanyaga a lispro inzulin. A lispro inzulint a laboratériumban ‘rekombinans
DNS technologiaval’ allitjak eld. Az emberi inzulin modositott formaja, igy kiilonbozik egyéb
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emberi ¢és allati inzulinoktdl. A lispro inzulin nagyon hasonl6 az emberi inzulinhoz, mely a
hasnyalmirigy altal termelt hormon.

- Egyéb 0sszetevok: protamin szulfat, m-krezol, fenol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H2O,
cink-oxid és injekciohoz valo viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag
beallitasahoz

Milyen a Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcio kiilleme és mit tartalmaz
a csomagolas?

A Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid fehér, steril szuszpenzio,

100 egység lispro inzulint tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml). A Liprolog Mix50-ben a lispro
inzulin 50%-a vizben oldhat6. A Liprolog Mix50-ben a lispro inzulin 50%-a protamin szulfathoz
kotott. Minden Liprolog Mix50 KwikPen 300 egységet tartalmaz (3 ml). A Liprolog Mix50 KwikPen
5x vagy 2 x 5 csomagolasban kaphato. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba. A KwikPen-ben lev6 Liprolog Mix50 azonos a Liprolog Mix50 patronokban talalhato
készitménnyel. A patront egyszerlien beépitették a KwikPen-be. Amikor a KwikPen kitiriil, nem lehet
Ujra hasznalni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A Liprolog Mix50 100 egység/ml KwikPen szuszpenzios injekcid gyartoja:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Hollandia

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E\0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjiik, olvassa el a hasznalati utmutatot (1asd késobb).

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNALATI UTMUTATO
KwikPen eléretoltott injekcios toll
100 egység/ml

X

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL AZ ALABBI HASZNALATI UTMUTATOT

Az inzulinja hasznalata el6tt, illetve miel6tt egy Gjabb KwikPen-t kezd el hasznalni, olvassa el a
hasznalati utmutatot. Uj informaciokat talalhat benne. Ez az informacié nem helyettesiti a kezeldorvos
altal biztositott tajékoztatast az egészségiigyi allapotardl, illetve a kezelésérol.

A KwikPen (,,injekciods toll”) egy eldobhato eldretoltott injekcids toll, amely 3 ml (300 egység,

100 egység/ml) inzulint tartalmaz. Egy injekcios tollal tobbszori adagot tud beadni maganak. Az
injekcios toll 1 egységenkent allithato. Egy injekcidzassal 1 - 60 egységet adhat be maganak. Ha az
eléirt adagja nagyobb 60 egységnél, tobb mint egy injekciot kell beadnia. A dugattyu csak kicsit
mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi észre, hogy elmozdul. A
dugattyu csak akkor éri el a patron végét, amikor mind a 300 egységet elhasznalta az injekcios tollbol.

Ne hasznailja masokkal kozosen az injekcios tollat, akkor sem, ha kicserélték a tiit. Ne hasznalja
ujra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Megfertozhet masokat, illetve elkaphat masoktol
valamilyen fert6z6 betegséget.

Vakoknak és gyengénlato betegeknek nem ajanlott az injekciods toll alkalmazasa a toll hasznalataban
gyakorlott személy segitsége nélkiil.

A KwikPen részei

kupakesiptetd patrontarto héz cimke adagjelz6
e | adogols
/ gomb

zarOkupak  gumidugd dugattyu injekcios  adag-
toll jelzo
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Az injekcids toll tiijének részei
(A csomagolas tiiket nem tartalmaz)

—{ |

kiils6 tlivédo sapka

papirfiil
N\

T

bels6 tavédo th

sapka

Hogyan lehet felismerni a KwikPen tipusat:

burgundivoros savval

sarga savval

Liprolog Liprolog Liprolog
Mix25 Mix50
oldat szuszpenzio szuszpenzio
(opalos inzulin) (opalos inzulin)
Toll szine: kék kék kék

IAdagologomb: é @ é
burgundivords sarga piros
Cimke: fehér fehér fehér

piros savval

Az injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:

. az On inzulinjat tartalmazé KwikPen
. a KwikPen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott,
injekcios tollhoz valo tii ajanlott)

. vatta

A csomagolas nem tartalmazza a tliket és a vattat.

Az injekcids toll el6készitése
. Mosson kezet szappannal és vizzel!

. Ellendrizze az injekciods tollat, hogy a megfeleld tipusu inzulint adja be. Ez kiilondsen fontos, ha

tobb, mint egyféle inzulint hasznal.
. Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltlintetett lejarati idén tal. Az injekcios ti

hasznalatanak megkezdése utan a betegtdjékoztatoban feltiintetett lejarati idotartam elteltével

dobja ki az injekcios tollat.

. Mindig, minden injekcié beadasdhoz hasznaljon uj tiit, hogy megeldzze a fertézések vagy a ti

elzar6dasanak kialakulasat.
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1. 1épés:

. Huzza le egyenesen a zarékupakot. '

- Ne tavolitsa el a cimkét az injekcios tollrol! @ _
. Torolje at a gumidugot vattaval.
2. 1épés:

(Csak az opalos LIPROLOG inzulin szuszpenziés készitmények esetében) |

. Az injekcios tollat finoman gorgesse 10 szer,
ES
. forditsa az injekcios tollat fel-le 10-szer.

A szuszpenzio felkeverése fontos ahhoz,
hogy a megfelel6 adagot adja be magéanak.
Az inzulinnak egyenletesen elkevertnek kell latszania.

3. 1épés:
. Ellendrizze az inzulin megjelenését.

- A LIPROLOG oldatnak szintelennek és atlatszonak kell lennie. Ne hasznélja, ha zavaros,
elszinez6dott, részecskéket vagy csomokat tartalmaz.

- A LIPROLOG szuszpenzios készitménynek — opalos inzulinok — felkeverés utan
fehérnek kell lennie. Ne hasznalja, ha tiszta, illetve ha csomokat vagy részecskéket
tartalmaz.

4. 1épés:

. Vélasszon ki egy uj tiit.
. Téavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédd sapkarol.

5. 1épés:

. A tlivédo sapkakkal lezart tiit egyenesen nyomja a tollra,
majd csavarja ra, mig szorosan nem illeszkedik.
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6. 1épés:

. Vegye le a kiilso tlivédo sapkat. Ne dobja el.

. Vegye le a belso tlivédo sapkat, és dobja ki. :gj) :II —

Tartsa meg Dobja ki

-

Az injekcids toll 1égtelenitése
Az injekcids tollat minden injekcié elott 1égteleniteni Kkell.

. Az injekcios toll 1égtelenitése azt jelenti, hogy a tiibdl és a patronbdl eltavolitja a levegdt, ami a
normal hasznalat soran 6sszegytilhet. Ezzel biztosithatja, hogy a toll megfeleléen mitkodjon.

. Ha nem végzi el a l1égtelenitést minden injekciozas elott, akkor til sok vagy tul kevés inzulint
adhat be.

7. 1épés:

. Az injekcios toll 1égtelenitéséhez allitson

. be 2 egységet az adagologomb elforditasaval.

8. 1épés:

. Tartsa az injekcids tollat tiivel felfelé. A patrontartd hazat

finoman titogesse az ujjaival, hogy a légbuborékok
Osszegylljenek a patron felsé végénél.

9. 1épés:

. Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel
felfelé. Nyomja be iitk6zésig az adagologombot,
amig a ,,0” szam megjelenik az adagjelzo
ablakban. Tartsa benyomva az adagolégombot,
¢s lassan szamoljon 5-ig.

A tli hegyén inzulinnak kell megjelennie.

- Ha nem jelenik meg inzulin, akkor
ismételje meg a légtelenités 1épéseit
legfeljebb még 4 alkalommal.

- Ha tovabbra sem jelenik meg inzulin,
cserélje ki a tiit, és ismételje meg a
légtelenités 1épéseit.

Apro légbuborékok eléfordulhatnak, ezek nem
befolyasoljak az On adagjat.
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Az adag beallitasa

Egy injekcioval 1-60 egységet adhat be magéanak.
Ha az adagja nagyobb 60 egységnél, tobb, mint egy injekciot kell beadnia.

Ha segitségre van sziiksége a sziikséges adag felosztasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.
Minden injekcio beadasakor hasznaljon Uj tiit, és ismételje meg a 1égtelenités 1épéseit.

10. 1épés:

Csavarja az adagologombot, amig annyi egység
nem lathatd, amennyit be kell adnia. Az
adagjelzon lathaté szamnak meg kell egyeznie az
On adagjaval.

Az injekciods toll 1 egységenként allithato.
Az adagologomb kattan, amikor elforditja.

NE a kattanasok szamolasa alapjan allitsa
be az adagjat, mert helytelen adagot allithat
be.

Az adag modosithat6 az adagolégomb
barmelyik iranyba torténd elforgatasaval,
amig az adagjelz6n a megfeleld adag meg
nem jelenik.

A tarcsara a paros szamok vannak
nyomtatva.

Az 1-es szam utan a paratlan szamok
vonalként vannak jelolve.

Mindig ellendrizze a szamot az adagjelzo
ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-e

be

(Példa: 12 egység lathato
az adagjelzd ablakban)

(Példa: 25 egység lathato
az adagjelzd ablakban)

Az injekcios tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.
Ha tobb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor

injekcidzza be a tollban maradt mennyiséget, és egy 0j injekcios tollal adja be magéanak a
fennmarado adagot, vagy
egy (j tollal adja be a teljes adagot.

Az injekcids tollban maradhat egy kis mennyiségii inzulin, amit mar nem tud beadni maganak,
ez normalis jelenség.

Az injekcié beadasa

Az inzulint ugy adja be maganak, ahogy kezeldorvosa mutatta Onnek.
Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.
Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikdzben beadja az injekciot.
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11. 1épés:

. Valassza ki az injekcio beadasi helyét.
Az inzulint a has, a fenék, a comb vagy a
felkar bore ala (szubkutan) kell beadnia.

*  Torolje at a borét egy vattaval, és hagyja

megszaradni az injekcio helyét beadas
elott.

12. 1épés:

*  Szurja be a tiit a bore ala.

*  Nyomja be teljesen az adagologombot.

*  Folyamatosan tartsa =

lenyomva az
adagologombot, és lassan

szamoljon 5-ig, mielott
kihuzna a tiit.

Ne az adagologomb elforditasaval probalja
meg beadni az inzulint. NEM fogja megkapni
inzulinadagjat az adagolégomb elforditasaval.
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13. 1épés:
. Htizza ki a tit a bérébol.

- A t hegyén megjelenhet egy csepp
inzulin. Ez nem befolyasolja az adagjat.

. Ellendrizze a szamot az adagjelzé ablakban.

- Ha az adagjelzo ablakban ,,0”-t 1at, akkor
megkapta a beallitott teljes adagot.

- Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t 1at,
ne allitsa be Gjra az adagot. Szurja be a tlit
a bore al, és fejezze be az injekcidzast.

- Ha még mindig tigy gondolja, hogy nem
kapta meg a teljes adagot, amit beallitott
az injekcidhoz, ne kezdje jra vagy ne
ismételje meg az injekcié beadasat.
Ellendrizze a vércukorszintjét a
kezelborvosa utasitasanak megfelelGen.

—  Haateljes adagjahoz Onnek két
injekciora van sziiksége, ne feledje el
beadni a masodik injekciot.

A dugattyu csak kicsit mozdul el minden injekciozas
alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi észre, hogy
elmozdul.

Ha vért lat, miutan kihuzta a tiit a borébol, egy kis

darab gézt vagy vattat szoritson az injekcid beadasanak
helyére. Ne dorzsolje az injekcid beadasanak helyét!

Az injekcié beadasa utan

14. 1épés:

. Ovatosan helyezze vissza a kiilso tiivédd sapkat.
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15. 1épés

. Csavarja le a tiit a (kiils6) tivédo
sapkaval egyitt, és dobja ki az alabb
leirtak szerint (14sd Az injekcios tollak
és tiik eldobasa cimii pontot).

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett
tiivel egyiitt, igy megelézheti, hogy a tii
szivarogjon vagy elzarodjon, vagy
légbuborékok képzddjenek a tollban.

16. 1épés:

. Helyezze vissza az injekcios toll

zarokupakjat ugy, hogy a csiptetd az ;}
adagjelz6 ablakkal egyvonalban legyen, ':J @ ree ]7

€s nyomja ra egyenesen.

Az injekcids tollak és tiik eldobasa

. Tegye a hasznalt tliket egy éles targyak gylijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény miianyag tartalyba. Ne dobja a tliket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.
. Ne dobja szelektiv hulladékgylijtébe a megtelt tligyiijto tartalyt.

. Kérdezze meg kezeldorvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az ¢éles
targyak gytijtésére alkalmas tartaly megfeleld eldobasara.
. A tlk kezelésére vonatkozé utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezelGorvosa altal megadott

vagy az intézeti szabalyzatokat.

Az injekcios toll tarolasa

Nem hasznalt injekciés toll

. Hasznélatba vételt megeldzden az injekcids tollakat hiitészekrényben, 2°C — §°C-on kell tarolni.
. Ne fagyassza le az inzulint. Ne hasznalja fel, ha az korabban megfagyott.
. A még nem hasznalt injekcios tollak a cimkeén talalhato lejarati idon belill felhasznalhatoak,

amennyiben htitdszekrényben taroltak.

Hasznalatban 1év6 injekcios toll

. A hasznalatban 1év0 injekcios tollat szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C-on), portol, ételtdl és
folyadektol, melegtol és fénytol védve tarolja.
. A betegtdjékoztatoban szerepld felhasznalhatdsagi idotartam leteltével dobja ki a hasznalatban

1év0 injekcids tollat, akkor is, ha még tartalmaz inzulint.

Altalanos informaciék az injekciés toll biztonsagos és hatékony hasznalatarol

. Az injekcids toll és a tiik gyermekektdl elzarva tartandok!
. Ne hasznalja az injekeios tollat, ha ugy tiinik, barmelyik része eltort vagy megseriilt.
. Mindig legyen Onnél egy masik injekcios toll is, ha a toll elveszne vagy megsériilne.

170



Hibaelharitas
. Ha nem tudja eltavolitani a zardkupakot, finoman tekerje eldre-hatra, majd egyenesen hiizza le.
. Ha nehéz benyomni az adagolégombot:
- Ha lassan nyomja meg az adagologombot, konnyebb lesz az injekcié beadasa.
- Elzarodhatott a tii. Helyezzen fel egy 1j tlit, és 1égtelenitse az injekcios tollat.
- Por, étel vagy folyadék lehet az injekcios tollban. Dobja ki a tollat, és bontson ki egy tjat.
Atk beszerzéséhez orvosi vényre lehet sziiksége.

Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a KwikPen-nel kapcsolatban, kérjen segitséget
kezel6orvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.

A dokumentum ellen6rzésének datuma:
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban
lispro inzulin
Minden KwikPen 1 - 60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkénti 1épésekben.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szAmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Liprolog 200 egység/ml KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Liprolog 200 egység/ml KwikPen alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t?

4. Lehetséges mellékhatdsok

5. Hogyan kell a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipust gyoégyszer a Liprolog 200 egység/ml KwikPen és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

A Liprolog 200 egysé¢g/ml KwikPen-t cukorbetegség kezelésére hasznaljak. A Liprolog hatasa
gyorsabban kialakul, mint a normal emberi inzuliné, mert a lispro inzulint kissé modositottak az
emberi inzulinhoz képest. A lispro inzulin nagyon hasonlé az emberi inzulinhoz, mely a hasnyalmirigy
altal termelt hormon.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog a sajat inzulin p6tlasara szolgal, és hosszl tdvon szabalyozza a vércukorszintet. Hatdsa
nagyon gyorsan kialakul és rovidebb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné (2 - 5 6ra). A Liprolog
készitményt altalaban az étkezés eltt 15 percen beliil kell beadni.

Kezelborvosa eldirhatja, hogy a Liprolog 200 egység/ml KwikPen mellett hosszabb hatastartamu
inzulint is hasznaljon. Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtajékoztatdja van. Orvosa utasitasa nélkiil
ne valtson inzulint.

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t olyan cukorbetegségben szenvedod felnéttek kezelésére kell
fenntartani, akiknek a napi gyors hatast inzulin adagjuk meghaladja a 20 egységet.

A Liprolog 200 egység/ml egy eldobhat6 eldretdltott injekeios toll, amely 3 ml (600 egység,

200 egység/ml) lispro inzulint tartalmaz. Egy KwikPen tobbszori inzulinadagot tartalmaz. A KwikPen
1 egységenként allithatd. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzé ablakaban megjelenik,
mindig ellendrizze ezt az injekcié beadasa el6tt. Egy injekcidzassal 1-60 egységet adhat be
maganak. Ha az el6irt adagja nagyobb 60 egységnél, tobb mint egy injekciot kell beadnia.
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2. Tudnivalék a Liprolog 200 egység/ml KwikPen alkalmazasa elétt

NE alkalmazza a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t:

. ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

. ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teend6 enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd 3.
pontban: Ha az el6irtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott cimii bekezdést).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. A Liprolog 200 egység/ml oldatos injekcio el6retdltott injekcios tollban készitményt (a
KwikPen-t) KIZAROLAG ezzel az eléretoltott injekcios tollal lehet beadni. Ne szivja fel a
lispro inzulint fecskenddbe a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-bél. Az inzulinos fecskendd
jelolései nem mutatjak helyesen az adagot. Ez stlyos tiladagolast eredményezhet, ami az
alacsony vércukorszint miatt életveszélyes lehet az On szdmara. Ne tegye az inzulint a Liprolog
200 egység/ml KwikPen-b6l semmilyen mas inzulinadagolo eszkozbe, példaul inzulin infizios
pumpaba.

. NE keverje ossze a Liprolog 200 egység/ml oldatos injekci6 eléretoltott injekcios tollban
készitményt (a KwikPen-t) semmilyen mas tipusu inzulinnal vagy gyégyszerrel. A Liprolog
200 egység/ml oldatos injekciot nem szabad higitani.

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfeleléen szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmezteto jeleit, melyeket a betegtajékoztatd a 4. pontban
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

. Allati eredetii inzulinrol emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztet6 jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
elozetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval.

. Ha a kovetkezo kérdések valamelyikére IGEN a valasz, kdzolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.

- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy méjbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?

. Kozolje kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoldoval, ha kiilfoldi
utazast tervez. Egyes orszagok kozotti id6zona eltérések miatt valtozhat az injekciok beadasanak
és az étkezéseknek az idOpontja.

. Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy korabbi széliitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mielobb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors stlygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

. Vakoknak és gyengénlato betegeknek nem ajanlott az injekcios toll alkalmazasa a toll
hasznalataban gyakorlott személy segitsége nélkiil.

Bérelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki borelvaltozasok, példaul bér alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatdsos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bor alatti csomo van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t?). Ha
On mostanaban bércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezel6orvosaval, mieldtt
attérne egy masik injekciozasi borteriiletre. Kezel6orvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének
az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog 200 egység/ml KwikPen
Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:

. fogamzasgatl6 tablettat,

. szteroidot,

. pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,

173



. szajon at szedhetd vércukorszint-csdkkent6 gyogyszert (pl. metformint, akarbozt, szulfonilurea
készitményt, pioglitazont, empagliflozint, DPP-4-gatlokat, mint pl. szitagliptin vagy

szaxagliptin),

° acetilszalicilsavat,
szulfonamid antibiotikumot,

. szomatosztatin analégokat (mint az oktreotid, melyet egy ritka betegségben alkalmaznak,
amikor til sok novekedési hormont termel a szervezet),

° béta, serkentd szert mint az asztma kezelésére hasznalt szalbutamol vagy terbutalin vagy a
korasziilés leallitasara hasznalt ritodrin

. béta-receptor gatlot (magas vérnyomas kezelésére hasznaljak), vagy

. néhany antidepresszanst (monoamin oxidaz gatlot vagy szelektiv szerotonin visszavétel
gatlokat),
danazolt (peteérésre hatd gyogyszer),

. bizonyos angiotenzin konvertaldé (ACE) gatlokat, melyeket bizonyos szivbetegségek vagy
magas vérnyomas kezelésére hasznalnak (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és

. bizonyos olyan gyodgyszereket szed, melyeket a magas vérnyomas, a cukorbetegség

kovetkeztében kialakult vesekarosodads, ¢és bizonyos szivproblémak kezelésére alkalmaznak
(angiotenzin II receptor blokkoldkat).

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Az alkohol hatasa a Liprologra

Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik. Ezért a sziikséges inzulinmennyiség
valtozhat.

Terhesség és szoptatas

Terhes vagy gyermeket szeretne vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség els6
harom hénapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositasa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége €s reakcioideje.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépkocsivezetés és gépkezelés). Beszélje meg kezelborvosaval, hogy tanacsos-e gépkocsit
vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje

. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t?

Mindig ellendrizze a csomagolason és az eldre toltott injekcios toll cimkéjén az inzulin nevét és
tipusat, amikor atveszi a gyogyszertarban. Gy6z6djon meg arrol, hogy azt a
Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t kapta, amit orvosa felirt Onnek.

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat. Egy esetleges betegség-
atvitel megel6zése érdekében minden injekcios tollat kizardlag egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha
kicserélték a tiit.
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A Liprolog 200 egység/ml KwikPen azon betegnek javasolt, akiknek a napi gyors hatasa inzulin
sziikségletiik meghaladja a 20 egységet.

Ne szivja fel a lispro inzulint fecskenddbe a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-bdl. Az inzulinos
fecskendd jelolései nem mutatjak helyesen az adagot. Ez sulyos tuladagolast eredményezhet, ami
az alacsony vércukor szint miatt életveszélyes lehet az On szamara.

Ne hasznalja a Liprolog 200 egység/ml KwikPen, oldatos injekciot inzulin infiizios pumpaban.

Adagolas

. A Liprolog-ot altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid idovel
az étkezést kovetden is adhatd. Kezeldorvosa pontosan elmondja, mennyit hasznaljon, mikor és
milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarolag Onre vonatkoznak. Kévesse
Oket pontosan ¢és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozoban.

. Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. emberi vagy allati eredetii inzulinrdl Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez el6fordulhat
csak az elso injekciod idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Liprolog-ot a bor ala (szubkutan) kell beadni.

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen el6készitése

. A Liprolog mar vizben oldott allapotban van, tehat mar nem kell keverni. De csak akkor szabad
felhasznalni, ha ugy néz ki, mint a viz. Atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktél
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, mikor beadja.

A KwikPen elokészitése (Iasd a hasznalati atmutatéoban)

. El6szor mosson kezet.

. Olvassa el az eloretoltott inzulin injekciods toll hasznalati itmutatdjat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetdt.

. Hasznaljon steril tiit. (A tiiket nem tartalmazza a csomagolas.)

. A KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arr6l, hogy az inzulin megjelenik a tii végén, valamint a kis 1égbuborékok
eltavolitasa a KwikPen-bdl. Kisebb 1égbuborékok maradhatnak még az injekcios tollban - ezek
artalmatlanok. Azonban ha tl nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.

A Liprolog beadasa

. Az injekcio beadasa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekcidt a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Az injekcié utdn hagyja a tiit a bérben 6t masodpercig, hogy biztosan beadja
az egész adagot. Ne dorzsdlje az injekcid helyét. Az utolsé injekcid helyétdl legalabb
1 centiméterre adja be a kovetkezot, és valtogassa a beadas helyét az orvosi eldiras szerint.
Nem szamit, melyik teriiletet hasznalja az injekcio beadasara, akar a felkart, combot, tomport
vagy hasfalat, a Liprolog injekci6 gyorsabban hat, mint az oldhaté emberi inzulin.

. Ne adja be a Liprolog 200 egység/ml KwikPen, oldatos injekciot kozvetleniil vénba
(intravéndsan).

Az injekcié beadasa utan

° Az injekcid beadasat kovetden vegye le a tiit a KwikPen-r6l a kiilsé tlivédo kupak segitségével.
Igy steril marad a Liprolog, nem szivarog, nem kertil levegd az injekcios tollba és nem dugul el
a tii. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kézdsen az injekcios tollat.
Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.
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Tovabbi injekciok

. Hasznaljon 1j tiit a KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekci6 el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat. Ha a KwikPen-t a tiivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin maradt a
patronban.

. Ha a KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja ijra. Gondosan semmisitse meg a gyogyszerész vagy a

diabetologiai szakéapolo utasitasa szerint.

Ha az eléirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott, alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellendrizze vércukor
szintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémiaja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gylimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin tiladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sépadt, forduljon azonnal orvoshoz. A stlyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcio utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekciot kovetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezeldorvosatol a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog-ot
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, eléfordulhat magas vércukorszint.
Ellendrizze vércukor szintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stilyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hdnyingert, hanyast, folyadékvesztést (kiszaradast), tudatvesztést, komat és akar

halalhoz is vezethet (lasd 4. pont Lehetséges mellékhatasok).

Harom egyszerii 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcios toll arra az esetre, ha a KwikPen elveszne, illetve
megsériilne.
. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

Mindig legyen Onnél cukor.
Ha id6 elott abbahagyja a Liprolog alkalmazasat
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, eléfordulhat magas vércukorszint.

Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha béarmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

A sulyos allergias reakcio6 ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Tiinetei a kdvetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomasesés
. légszomj . szapora szivverés
. nehézlégzés . verejtékezés

Ha gy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon orvoshoz.

Helyi allergia el6fordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Néhany betegnél bérpir,

duzzanat vagy viszketés léphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve
héten beliil megsziinik. Ertesitse kezelOorvosat, ha ilyen tlineteket észlel.
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Lipodisztrofia eléfordulasa nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha ugyanarra a helyre
tal gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet dsszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat
(lipohipertrofia). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor alatt
(béramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomo van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Vizeny6rol (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiilondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog vagy egyéb inzulin tiladagolasa;

. étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

. szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés el6tt vagy utan;

° fert6zés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

° a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

. vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkohol és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet (1asd 2.pont).

A hipoglikémia elsd tiinetei hirtelen 1épnek fel és az alabbiak lehetnek:

o faradtsag J szapora szivverés
o idegesség vagy remegés o hanyinger
o fejfajas o hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, mint pl. a jarmuivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy
masokat veszélyeztethet.

Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacido6zis
Hiperglikémia (tul sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

o a Liprolog vagy egyéb inzulin beaddsanak elmulasztasa;

. a kezelOorvos altal eloirtnal kevesebb inzulin beadasa;

o a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
o laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacid6zishoz vezethet. Ennek elso tiinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek kozé tartozik:

o almossag o étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés és a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.
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Betegség

Betegség esetén, kiilonosen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulin sziikséglete. Inzulinra akkor
is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellenorizze vizeletét vagy vérét, kovesse a betegségre
vonatkozo szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A hasznalatba vételt megel6zden tartsa a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t hiitdszekrényben (2°C-
8°C). Ne fagyassza le. A hasznalatban 1év6 Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t szobahémérsékleten
(15°C - 30°C) tarolja és 28 nap utan dobja ki. Héhatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsa a
hasznalatban 1év6 KwikPen-t hiitészekrényben. A KwikPen-t nem szabad felhelyezett tiivel egyiitt
tarolni.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha elszinez0dést vagy szilard részecskéket észlel benne. Csak akkor
alkalmazza, ha viztiszta. Ezt minden injekcio beadasa el6tt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog 200 egység/ml KwikPen, oldatos injekci6?

- A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 200 egység lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Az eldretoltott injekeios toll (3 ml) 600 egység lispro inzulint tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: metakrezol, glicerin, trometamol, cink-oxid és injekcidhoz valo viz.
Natrium-hidroxidot vagy so6savat hasznalhatnak a savassag beallitdsdhoz.

Milyen a Liprolog 200 egység/ml KwikPen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen, oldatos injekcio steril, tiszta, szintelen, vizes oldat, 200 egységet
tartalmaz milliliterenként (200 egység/ml), €s mindegyik Liprolog 200 egység/ml KwikPen

600 egységet tartalmaz (3 ml). A Liprolog 200 egység/ml KwikPen 5 x el6retoltott injekcios tollként
vagy 2 x 5 gytijtécsomagolasban kaphatd. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba. A patront egyszeriien beépitették a KwikPen-be. Amikor az eldretoltott injekcios toll
kitirtil, nem lehet Gjra hasznalni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

Gyarto
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Ttalia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
Tn: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}
HASZNALATI UTMUTATO

Kérjiik, olvassa el a hasznalati utmutatot (1asd késobb).

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNALATI UTMUTATO
Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban
lispro inzulin

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT

& KIZAROLAG EZZEL AZ INJEKCIOS TOLLAL HASZNALIA,
VAGY SULYOS TULADAGOLAS ALAKULHAT KI!

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen oldatos injekcio hasznalata elétt, illetve mieldtt egy Gjabb
Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t kezd el hasznalni, olvassa el a hasznalati utmutatét. Uj
informaciokat talalhat benne. Ez az informacié nem helyettesiti a kezelGorvos altal biztositott
tajékoztatast az egészségiigyi allapotardl, illetve a kezelésérol.

A Liprolog 200 egység/ml KwikPen (,,injekcios toll”) egy eldobhato eléretoltott injekcids toll, amely
3 ml (600 egység, 200 egység/ml) lispro inzulin oldatos injekciot tartalmaz. Egy injekcios tollal
tobbszori adagot tud beadni maganak. Az injekcids toll 1 egységenként allithato. Egy injekcidzassal
1-60 egységet adhat be maganak. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, tobb mint egy
injekciot kell beadnia. A dugattyu csak kicsit mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és
lehetséges, hogy nem veszi észre, hogy elmozdul. A dugattya csak akkor éri el a patron végét, amikor
mind a 600 egységet elhasznalta az injekcios tollbol.

Ez az injekcios toll tigy lett kialakitva, hogy nagyobb adagot tudjon beadni maganak, mint az esetleg
kordbban hasznalt, mas injekcids tollakkal. Allitsa be a szokasos adagjat a kezelGorvosa utasitasanak

megfeleléen.

A Liprolog KwikPen kétféle hataserosségben (100 egység/ml és 200 egység/ml) érheté el. A
Liprolog 200 egység/ml-t KIZAROLAG az injekci6s tollaval adja be. NE tegye az inzulint az
injekcios tollabol mas inzulinadagolé eszkozbe. A fecskend6k és az inzulin pumpak nem
adagoljak megfeleloen a 200 egység/ml inzulint. Ez sulyos tiuladagolast eredményezhet, ami az
alacsony vércukorszint miatt életveszélyes lehet az On szaimara.

Ne hasznalja masokkal kozosen az injekcios tollat, akkor sem, ha kicserélték a tiit. Ne hasznalja
djra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Megfert6zhet masokat, illetve elkaphat masoktol
valamilyen fert6z6 betegséget.

Vakoknak és gyengénlatd betegeknek nem ajanlott az injekcios toll alkalmazasa a toll hasznalataban
gyakorlott személy segitsége nélkiil.
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A KwikPen részei

zarékupak patrontarto haz cimke adagjelz6

/

/—_ ! ™ man
KIZAROLAG EZZEL AZ INJEKCIOS TOLLAL
l ) &HASZNI’lLIA,VAGVSUlVDST‘.’ILADAGoLAs ’ =) j
a

| ,
kupak- umi( du zlltt u in'ekci()ls toll ada 'elz(! ablak ozlgl;)lo
csiptets g g gatty j gj g
Az injekciés toll tiijének részei Adagolégomb
(A csomagolas tiiket nem tartalmaz) burgundivoros zaroégyitirivel
ti
kiilsé tiivédé belso papirfiil
sapka tiivédo
sapka

Hogyan lehet felismerni a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-t:

- Atoll szine: sotétsziirke
- Adagologomb: sOtétsziirke, a végén burgundivords gytirivel
- Cimkék: burgundivords, ,,200 egység/ml” sarga szovegdobozban

sarga figyelmeztetés a patrontartd hazon

Az injekcié beadasahoz sziikséges eszkozok:

e Liprolog 200 egység/ml KwikPen
e a KwikPen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott,
injekciods tollhoz vald tii ajanlott)
e vatta
A csomagolas nem tartalmazza a tliket és a vattat.

Az injekcios toll el6készitése
e Mosson kezet szappannal és vizzel!

o Ellendrizze az injekcios tollat, hogy a megfeleld tipusu inzulint adja be. Ez kiilondsen fontos,
ha tobb, mint egyféle inzulint hasznal.

e Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltiintetett lejarati idon tul vagy az injekcios toll elsd
hasznalatat kdvetéen 28 napon tul.

e Mindig, minden injekcid beadasahoz hasznaljon 1j tiit, hogy megel6zze a fert6zések és a tiik
elzarodasanak kialakulasat.
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1. 1épés:
Huzza le egyenesen a zarokupakot.

e Ne tavolitsa el a cimkét az injekcios
tollrol!

Tordlje at a gumidugdt vattaval.

A Liprolog 200 egység/ml oldatos injekcionak
tisztanak és szintelennek kell lennie. Ne
hasznalja fel, ha zavaros, elszinez6dott,
részecskék vagy csomok vannak benne.

A

KIZAROLAG EZZEL AZ INJEKCIOS TOLLAL HASZNAL)
VAGY SULYOS TULADAGOLAS ALAKULHAT KI!

2. 1épés:
Vélasszon ki egy 1j tiit.

Tavolitsa el a papirfiilet a kiils6 tlivédo
sapkarol.

3. 1épés:

A tlivédo sapkakkal lezart tiit egyenesen
nyomja a tollra, majd csavarja ra, mig szorosan
nem illeszkedik.

4. 1épés:
Vegye le a kiils6 tlivédo sapkat. Ne dobja el.
Vegye le a belso tiivédo sapkat, és dobja ki.
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Az injekcids toll 1égtelenitése

Az injekcids tollat minden injekcié elott 1égteleniteni Kkell.

. Az injekcios toll 1égtelenitése azt jelenti, hogy a tiibdl és a patronbdl eltavolitja a levegot, ami a
normal hasznalat soran 6sszegytilhet. Ezzel biztosithatja, hogy a toll megfeleléen miikddjon.
. Ha nem végzi el a légtelenitést minden injekcio el6tt, akkor tul sok vagy tal kevés inzulint adhat
be.
5. 1épés:

Az injekcios toll 1égtelenitéséhez allitson be
2 egységet az adagologomb elforditasaval.

6. 1épés:

Tartsa az injekcios tollat tivel felfelé. A
patrontartd hazat finoman iitdgesse az ujjaival,
hogy a légbuborékok dsszegytiljenek a patron
fels6é végénél.

7. 1épés:

Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel
felfelé. Nyomja be litk6zésig az adagologombot,
amig a ,,0” szam megjelenik az adagjelzé
ablakban. Tartsa benyomva az adagoléogombot,
¢és lassan szamoljon 5-ig.

e A tli hegyén inzulinnak kell
megjelennie.

= Ha nem jelenik meg inzulin, akkor
ismételje meg a 1égtelenités 1épéseit
legfeljebb még 8 alkalommal.

* Ha tovabbra sem jelenik meg .ﬁ

inzulin, cserélje ki a tiit, €s ismételje n
meg a légtelenités 1épéseit. \_

Apro légbuborékok eléfordulhatnak, ezek nem
befolyésoljdk az On adagjat.

184



Az adag beallitasa

Az injekciés toll ugy késziilt, hogy az adagjelz6 ablakban lathaté adagot adja be. Allitsa be a
szokasos adagjat a kezeldorvosa utasitisanak megfeleléen.

e Egyinjekcidval 1-60 egységet adhat be maganak.

e Ha az adagja nagyobb 60 egységnél, tobb, mint egy injekcidt kell beadnia.
— Ha segitségre van sziiksége a sziikséges adag felosztasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.
- Minden injekcié beadasakor hasznaljon Uj tiit, és ismételje meg a 1égtelenités 1épéseit.

8. 1épés: /
Csavarja az adagologombot, amig annyi egység
nem lathatd, amennyit be kell adnia. Az

adagjelzon lathatoé szamnak meg kell egyeznie
az On adagjaval. \_

e Az injekcids toll 1 egységenként
allithato.

e Az adagolégomb kattan, amikor
elforditja. ]

e NE a kattanasok szamolasa alapjan e ]
allitsa be az adagjat, mert helytelen ]
adagot allithat be. N

e Az adag moddosithaté az adagologomb
barmelyik iranyba torténo (Példa: 12 egység lathatd az adagjelz6 ablakban)
elforgatasaval, amig az adagjelz6n a
megfelel6 adag meg nem jelenik.

e A tarcsara a paros szamok vannak

nyomtatva. = :]
A [—4
A 26 — 6 :]

e Az l-es szam utan a paratlan szamok —
vonalként vannak jelolve.

Mindig ellendrizze a szamot az adagjelzo
ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-e

be. (Példa: 25 egység lathato az adagjelz6 ablakban)

e Az injekcios tollal nem lehet tobb egységet bedllitani, mint amennyi a tollban maradt.
e Ha tobb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor

- injekciozza be a tollban maradt mennyiséget, és egy 0 injekcios tollal adja be
maganak a fennmaradé adagot, vagy

- egy uj tollal adja be a teljes adagot.
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Az injekcié beadasa
e Az inzulint (igy adja be magéanak, ahogy a kezeldorvosa mutatta Onnek.
e Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.

e Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikdzben beadja az injekciot.

9. 1épés:
Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

A Liprolog 200 egység/ml oldatos injekciot a
has, a fenék, a comb vagy a felkar bére ala
(szubkutan) kell beadnia.

Torolje at a borét egy vattaval, és hagyja
megszaradni a beadas elott.

10. 1épés:

Sztrja be a tiit a bére ala.

Nyomja be teljesen az adagologombot.

Folyamatosan tartsa lenyomva az
adagologombot, és lassan
szamoljon 5-ig, miel6tt kihtizna a

tiit.

Ne az adagologomb elforditasaval probalja meg
beadni az inzulint. NEM fogja megkapni
inzulinadagjat az adagologomb elforditasaval.
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11. 1épés:

Htizza ki a tlit a borébdl.

e A tli hegyén megjelenhet egy csepp .ﬁ
inzulin. Ez nem befolyésolja az
adagjat. |
Ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban. -

e Ha az adagjelz6 ablakban ,,0”-t 1at,
akkor megkapta a beallitott teljes
adagot.

e Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t
lat, ne allitsa be ujra az adagot. Szlrja
be a tlit a bérébe, és adja be az
injekciot.

e Ha még mindig ugy gondolja, hogy
nem kapta meg a teljes adagot, amit
beallitott az injekcidhoz, ne kezdje
djra vagy ne ismételje meg az
injekcio beadasat. Ellendrizze a
vércukorszintjét a kezel6orvosa
utasitasanak megfelelden.

A dugattyt csak kicsit mozdul el minden
injekcio alkalmaval, és lehetséges, hogy nem
veszi észre, hogy elmozdul.

Ha vért lat, miutan kihazta a tiit a bérébol, egy
kis darab gézt vagy vattat szoritson az injekcio
helyére. Ne dorzsolje az injekcid helyét!

Az injekcié beadasa utan

12. 1épés:

Ovatosan helyezze vissza a kiils6 tiivédo
sapkat.

13. 1épés:

Csavarja le a tiit a (kiilso) tlivédo sapkaval
egyltt, és dobja ki az alabb leirtak szerint (1asd
Az injekcids tollak és tiik eldobasa cimi
pontot).

Ne tarolja az injekciods tollat felhelyezett tiivel
egyiitt, igy megeldzheti, hogy a tli szivarogjon
vagy elzarodjon, vagy 1égbuborékok
képzodjenek a tollban.
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14. 1épés:

Helyezze vissza az injekcios toll zarokupakjat ) | o= =
gy, hogy a csiptetd az adagjelz6 ablakkal ) '
egyvonalban legyen, €s nyomja ra egyenesen.

Az injekcids tollak és tiik eldobasa

e Tegye a hasznalt tiiket egy ¢éles targyak gytijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény miianyag tartalyba. Ne dobja a tliket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

e Ne dobja szelektiv hulladékgyiijtobe a megtelt tligy(ijto tartalyt.

o Kérdezze meg kezeldorvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles
targyak gyljtésére alkalmas tartaly megfelel6 eldobasara.

o A tiik kezelésére vonatkoz6 utasitdsok nem helyettesitik a helyi, a kezel6orvosa altal megadott
vagy az intézeti szabalyzatokat.

Az injekcids toll tarolasa
Nem hasznalt injekciés toll

e Hasznalatba vételt megel6zéen az injekcios tollakat hiitdszekrényben, 2 C-8 C-on tarolja.

e Ne fagyassza le a Liprolog 200 egység/ml oldatos injekciot. Ne hasznalja fel, ha az korabban
megfagyott.

e A még nem hasznalt injekcios tollak a cimkén talalhato lejarati idon belill felhasznalhatoak,
amennyiben hiitdszekrényben taroltak.

Hasznalatban 1évé injekcios toll

e A hasznalatban 1év6 tollat szobahdémérsékleten (legfeljebb 30°C-on), portodl, ételtdl és
folyadéktol, melegtdl és fénytdl védve tarolja.

e 28 nap elteltével dobja ki a hasznalatban 1€v6 tollat, akkor is, ha még tartalmaz inzulint.

Altalinos informiciok az injekeiés toll biztonsagos és hatékony hasznalatarol
e Az injekcids toll és a tiik gyermekektél elzarva tartandéak!
e Ne hasznalja az injekcios tollat, ha ugy tiinik, barmelyik része eltért vagy megsériilt.
e Mindig legyen Onnél egy masik injekcios toll is, ha a toll elveszne vagy megsériilne.
Hibaelharitas

e Ha nem tudja eltavolitani a zarokupakot, finoman tekerje eldre-hatra, majd egyenesen hiizza
le.

e Ha nehéz benyomni az adagologombot:
- Ha lassan nyomja meg az adagolégombot, konnyebb lesz az injekcid beadasa.
- Elzarddhatott a tii. Helyezzen fel egy uj tiit, és 1égtelenitse az injekcids tollat.

- Por, étel vagy folyadék lehet az injekcids tollban. Dobja ki a tollat, és bontson ki egy ujat.
A tlik beszerzéséhez orvosi vényre lehet sziiksége.

e Ne tegye az inzulint az injekcios tollbol fecskendébe vagy inzulin pumpaba. Ez stilyos
tuladagolashoz vezethet.

Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Liprolog 200 egység/ml KwikPen-nel kapcsolatban, kérjen
segitséget kezeldorvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.
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A dokumentum ellendrzésének datuma:

189



Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
lispro inzulin
Minden Junior KwikPen 0,5-30 egység beadasara alkalmas, 0,5 egységenkénti l1épésekben

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Liprolog Junior KwikPen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Liprolog Junior KwikPen alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Junior KwikPen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Liprolog Junior KwikPen-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN ol e

.

Milyen tipust gyoégyszer a Liprolog Junior KwikPen és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Liprolog Junior KwikPen-t cukorbetegség kezelésére hasznaljak. A Liprolog hatdsa gyorsabban
kialakul, mint a normal emberi inzuliné, mert a lispro inzulint kissé¢ modositottak az emberi inzulinhoz
képest. A lispro inzulin nagyon hasonl6 az emberi inzulinhoz, mely a hasnyalmirigy altal termelt
hormon.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Liprolog a sajat inzulin potlasara szolgal, és hosszu tdvon szabalyozza a vércukorszintet. Hatasa
nagyon gyorsan kialakul és rovidebb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné (2-5 6ra). A Liprolog
készitményt altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni.

Kezel6orvosa eldirhatja, hogy a Liprolog mellett hosszabb hatastartamu inzulint is hasznaljon.
Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtdjékoztatdja van. Orvosa utasitasa nélkiil ne valtson inzulint.

A Liprolog alkalmas felnéttek és gyermekek kezelésére.

A Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen egy eldobhato eléretoltott injekcids toll, amely 3 ml
(300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulint tartalmaz. Egy KwikPen tdbbszori inzulinadagot
tartalmaz. A KwikPen f¢l (0,5) egységenként allithato. Az egységek szama az injekcios toll
adagjelz6 ablakaban megjelenik, mindig ellendrizze ezt az injekcié beadasa elott. Egy
injekciozassal 0,5-30 egységet adhat be maganak. Ha az eléirt adagja nagyobb 30 egységnél, tobb
mint egy injekciét kell beadnia.
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2. Tudnivalék a Liprolog Junior KwikPen alkalmazasa elott

NE alkalmazza a Liprolog Junior KwikPen-t:

. ha allergias a lispro inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

. ha ugy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késobbiekben leirja, mi a teendd enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd a
3. pontban: Ha az el6irtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott cimii bekezdést).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. NE keverje 6ssze a Liprolog 100 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekceids tollban
készitményt (a Junior KwikPen-t) semmilyen mas tipusi inzulinnal vagy gyégyszerrel.

. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem
észleli az alacsony vércukorszint figyelmezteto jeleit, melyeket a betegtajékoztato a 4. pontban
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukorszint vizsgalatokkal.

. Allati eredetii inzulinrol emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztet6 jelei kevésbé nyilvanvaloak, illetve eltérnek attol, amit az
elozetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezeldorvosaval.

. Ha a kovetkezo kérdések valamelyikére IGEN a valasz, kozolje kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval.

- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy méjbetegsége?
- Tobb testgyakorlast végez, mint korabban?

. Kozolje kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a diabetologiai szakapoloval, ha kiilfoldi
utazast tervez. Egyes orszagok kozotti id6zona eltérések miatt valtozhat az injekciok
beadésanak és az étkezéseknek az id6pontja.

. Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennalld 2-es tipusu cukorbetegsége €s szivbetegsége,
vagy koréabbi sz¢liitése volt, pioglitazon- €s inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mielobb értesitse orvosat, ha a szivelégtelenség tlineteit észleli, mint pl. a
szokatlan nehézlégzés vagy gyors stulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

o Vakoknak és gyengénlatod betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa a toll
hasznalataban gyakorlott személy segitsége nélkiil.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bdrelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bor alatti csom6 van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Liprolog Junior KwikPen-t?). Ha On
mostanaban borcsomds helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt attérne
egy masik injekcidzasi borteriiletre. Kezeldorvosa azt tandcsolhatja Onnek, hogy gyakrabban
ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének
az adagjat.

Egyéb gyogyszerek és a Liprolog Junior KwikPen
Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:

J fogamzasgatlo tablettat,

. szteroidot,

. pajzsmirigy hormonpo6tld készitményt,
[}

szajon at szedhet vércukorszint-csdkkentd gyogyszert (pl. metformint, akarbozt, szulfonilurea
készitményt, pioglitazont, empagliflozint, DPP-4-gatlokat, mint pl. szitagliptin vagy

szaxagliptin),
. acetilszalicilsavat,
. szulfonamid antibiotikumot,
o szomatosztatin analogokat (mint az oktreotid, melyet egy ritka betegségben alkalmaznak,

amikor til sok ndvekedési hormont termel a szervezet),
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. béta, serkentd szert, mint az asztma kezelésére hasznalt szalbutamol vagy terbutalin vagy a
korasziilés leallitasara hasznalt ritodrin

. béta-receptor gatlot (magas vérnyomas kezelésére hasznaljak), vagy

. n¢hany antidepresszanst (monoamin-oxidaz gatlot vagy szelektiv szerotonin visszavétel
gatlokat),

. danazolt (peteérésre hatd gyodgyszer),

bizonyos angiotenzin konvertaldé (ACE) gatlokat, melyeket bizonyos szivbetegségek vagy
magas vérnyomas kezelésére hasznalnak (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és

. bizonyos olyan gydgyszereket szed, melyeket a magas vérnyomas, a cukorbetegség
kovetkeztében kialakult vesekarosodas, ¢és bizonyos szivproblémak kezelésére alkalmaznak
(angiotenzin II receptor blokkolokat).

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirol.

Az alkohol hatasa a Liprologra
Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik. Ezért a szlikséges inzulinmennyiség
valtozhat.

Terhesség és szoptatas

Terhes vagy gyermeket szeretne vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csokken a terhesség elso
harom hénapja alatt, és n6 a hatralevo hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositésa.

Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentrald képessége és reakcioideje.
Kérjiik, tartsa ezt szem el6tt minden olyan helyzetben, amikor 6nmagat vagy masokat veszélynek tehet
ki (pl. gépjarmiivezetés €s gépkezelés). Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy tandcsos-e gépjarmiivet
vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje

. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit

A Liprolog Junior KwikPen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kell alkalmazni a Liprolog Junior KwikPen-t?

Mindig ellendrizze a csomagolason és az eloretoltott injekcios toll cimkéjén az inzulin nevét és
tipusat, amikor atveszi a gyégyszertarban. Gy6z6djon meg arrol, hogy azt a
Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen-t kapta, amit orvosa felirt Onnek.

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat. Egy esetleges
betegség-atvitel megeldzése érdekében minden injekcids tollat kizardlag egy beteg hasznalhat, még
akkor is, ha kicserélték a tiit.

Adagolas

. Az injekciods toll adagjelz6 ablakaban a fél (0,5) egységek is megjelennek. A €l (0,5)
egységeket a szamok kozti vonalak jelzik.

. Mindig ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban, hogy a megfeleld adagot allitotta-e be.

. A Liprolog-ot altalaban az étkezés eldtt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid idovel
az étkezést kovetden is adhatd. Kezeldorvosa pontosan elmondja, mennyit hasznaljon, mikor és
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milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarélag Onre vonatkoznak. Kovesse
Oket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozdban.

° Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. emberi vagy allati eredetii inzulinrél Liprolog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azeldtt. Ez eléfordulhat
csak az elso injekcid idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Liprolog KwikPen kizarolag kozvetleniil a bér ald adott injekcié formajaban torténd beadasra
alkalmas. Forduljon kezelGorvosahoz, ha mas mddon sziikséges beadnia az inzulin adagjat.

A Liprolog Junior KwikPen el6készitése

. A Liprolog mar vizben oldott allapotban van, tehat mar nem kell keverni. De esak akkor szabad
felhasznalni, ha ugy néz ki, mint a viz. Atlatszonak, szintelennek és szilard részecskéktél
mentesnek kell lennie. Ellendrizze minden alkalommal, mikor beadja.

A Junior KwikPen elokészitése (1asd a hasznalati atmutatéban)

. El6szor mosson kezet.

. Olvassa el az eldretdltott inzulin injekcids toll hasznalati itmutatdjat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

. Hasznaljon steril tiit. (A titket nem tartalmazza a csomagolas.)

A Junior KwikPen-t minden hasznalat el6tt 1égteleniteni kell. A 1égtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arr6l, hogy az inzulin kidramlik a tiibdl, valamint a kis 1égbuborékok
eltdvolitasa a Junior KwikPen-bdl. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az injekcios tollban -
ezek artalmatlanok. Azonban ha tl nagyok, az adagolas kevésbé pontos lehet.

A Liprolog beadasa

. Az injekcid beadasa elott tisztitsa meg bort az utasitas szerint. Adja be az injekciot a bor ala az
utasitdsnak megfeleldéen. Ne adja be az injekciot kdzvetleniil vénaba. Az injekcid utan hagyja a
tiit a bérben 6t masodpercig, hogy biztosan az egész adag beadasra keriiljon. Ne dorzsolje az
injekcio helyét. Az injekciot adja legalabb 1 cm-re az el6z6tdl €s valtogassa az injekcid helyét
kezelborvosa utasitasa szerint. Nem szamit, melyik teriiletet hasznalja az injekci6 beadasara,
akar a felkart, combot, tomport vagy hasfalat, a Liprolog injekcid gyorsabban hat, mint az
oldhat6 emberi inzulin.

. Ne adja a Liprolog-ot vénaba. Adja be a Liprolog-ot kezeldorvosa vagy a gondozéasat végzo
egészségiigyi szakember utasitasa szerint. Csak a kezeldorvos adhatja a Liprolog-ot vénaba
bizonyos koriilmények kozott, pl. miitét, betegség vagy tal magas vércukorszint esetén.

Az injekcié beadasa utan

. Az injekci6 beadasat kovetden vegye le a tiit a Junior KwikPen-rdl a kiils6 tlivédd kupak
segitségével. Igy steril marad az inzulin, nem szivarog, nem keriil levegd az injekcios tollba és
nem dugul el a ti. Ne hasznalja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja méssal kdzdsen az
injekcios tollat. Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.

Tovabbi injekciok

° Hasznaljon 1j tiit a Junior KwikPen minden hasznalata el6tt. Minden injekcio el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat. Ha a Junior KwikPen-t a tlivel felfelé tartja, lathatja, hogy mennyi inzulin
maradt a patronban. A patronon levé beosztas jelzi, hogy hany egység maradt az injekcios
tollban.

. Ha a Junior KwikPen kiiiriilt, ne hasznalja Gjra. Gondosan semmisitse meg a gyogyszerész vagy
a diabetologiai szakapolo utasitasa szerint.

A Liprolog hasznalata inzulin pumpéaval

. A KwikPen kizarolag kdzvetleniil a bor ala adott formajaban torténd beadasra alkalmas. Ne
hasznalja az injekcids tollat mas modon a Liprolog beadasara. A Liprolog 100 egység/ml mas
gyogyszerformai is rendelkezésre allnak, amennyiben erre sziikség van. Beszélje meg
kezeléorvosaval, hogy ez vonatkozik-e Onre.
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Ha az eléirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott

Ha az elGirtnal tobb Liprolog-ot alkalmazott, alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellenérizze
vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémidja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimolcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez gyakran megszinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
veércukorszint) vagy mérsékelt inzulin tiladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A stlyos hipoglikémia glukagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glukagon injekcio utan. Ha allapota nem
rendezddik a glukagon injekcidt kovetoen, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatdl a glukagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Liprolog-ot
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, eléfordulhat magas vércukorszint.
Ellendrizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony vagy magas vércukorszintet nem kezelik, nagyon stlyos allapot alakulhat ki, mely
okozhat fejfajast, hanyingert, hanyast, folyadékvesztést (kiszaradast), tudatvesztést, komat és akar

halalhoz is vezethet (1asd 4. pont Lehetséges mellékhatasok).

Harom egyszeri 1épés, mellyel elkeriilheti a hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcios toll arra az esetre, ha a Junior KwikPen elveszne, illetve
megsériilne.
. Mindig legyen Onnél a cukorbetegségét igazolo irat.

Mindig legyen Onnél cukor.
Ha idé elott abbahagyja a Liprolog alkalmazasat
Ha kevesebb Liprolog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, eléfordulhat magas vércukorszint.
Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelenkeznek.

A sulyos allergias reakcio6 ritka (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Tiinetei a kdvetkezok:

. testszerte borpir . vérnyomasesés
. légszomj . szapora szivverés
. nehézlégzés . verejtékezés

Ha gy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzékenysége van a Liprolog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon orvoshoz.

Lokalis allergia eléfordulasa gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Néhany betegnél borpir,
duzzanat vagy viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve
héten beliil megszlinik. Ertesitse kezeldorvosat, ha ilyen tlineteket észlel.

Lipodisztrofia el6fordulasa nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha ugyanarra a helyre
tul gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat
(lipohipertrofia). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt
(béramiloidozis). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsomo van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megelézze az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.
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Vizenyorol (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szamoltak be, kiilonésen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténo kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

Hipoglikémia

A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:
. Liprolog vagy egyéb inzulin taladagolasa;

étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

szokasosnal erdsebb testmozgas, illetve munka étkezés elott vagy utan;

fertozés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);

a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy

vese- vagy majbetegség rosszabbodasa.

Alkohol és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet (14sd 2.pont).

A hipoglikémia els0 tiinetei hirtelen 1épnek fel és az aldbbiak lehetnek:

o faradtsag J szapora szivverés
o idegesség vagy remegés o hanyinger
o fejfajas o hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, mint pl. a gépjarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy
masokat veszélyeztethet.

Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacido6zis

Hiperglikémia (tl sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az aldbbiak:

o a Liprolog vagy egyéb inzulin beaddsanak elmulasztasa;

a kezelOorvos altal eloirtnal kevesebb inzulin beadasa;

a diétaban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy

laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek els6 tlinetei lassan alakulnak ki, tobb ora
vagy nap alatt. A tiinetek kozé tartozhat:

o almossag o étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
o szomjusag o hanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés és a szapora szivverés sulyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

Betegség

Betegség esetén, kiillondsen, ha émelyeg vagy hanyas esetén, valtozhat az inzulin sziikséglete.
Inzulinra akkor is sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellendrizze vizeletét vagy vérét, kvesse a
betegségre vonatkozd szabalyokat és értesitse kezeldorvosat.
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5. Hogyan Kell a Liprolog Junior KwikPen-t taroni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A hasznalatba vételt megel6z6en tartsa a Liprolog Junior KwikPen-t hiitészekrényben (2°C-8°C). Ne
fagyassza le!

A hasznalatban 1év6 Liprolog Junior KwikPen-t szobahémérsékleten (15°C-30°C) tarolja, és 28 nap
utan dobja ki, még akkor is, ha az oldat egy része megmaradt. Hohatastol, napsugarzastol tartsa
tavol. Ne tartsa a hasznalatban 1év6 Junior KwikPen-t hiitdszekrényben. A Junior KwikPen-t nem
szabad felhelyezett tiivel egyiitt tarolni.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha elszinezddést vagy szilard részecskéket észlel benne. Csak akkor
alkalmazza, ha viztiszta. Ezt minden injekcid beadasa elétt ellendrizze.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio?

- A készitmény hatéanyaga a lispro inzulin. Az oldat 100 egység (E) lispro inzulint tartalmaz
milliliterenként. Az eldretoltott injekeios toll (3 ml) 300 egység (E) lispro inzulint tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: metakrezol, glicerin, dinatrium-hidrogén-foszfat 7H>O, cink-oxid és
injekciohoz vald viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasahoz.

Milyen a Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio steril, tiszta, szintelen, vizes oldat,

100 egység lispro inzulint tartalmaz milliliterenként (100 egység/ml), és mindegyik Liprolog Junior
KwikPen 300 egységet tartalmaz (3 ml). A Liprolog Junior KwikPen 5 db eldretdltott injekcids
tollként vagy 2 x 5 db gylijtécsomagolasban kaphatd. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba. A patront egyszeriien beépitették a Junior KwikPen-be. Amikor az
eldretoltott injekceios toll kiiiriil, nem lehet jra hasznalni. A Junior KwikPen kék szinii. Az
adagologomb kék szinli, domboru barazdaval. A cimke fehér szinii, narancssarga savval és
narancssarga-sarga szind gytiritvel. Minden Junior KwikPen 0,5-30 egység beadasara alkalmas,

0,5 egységenkeénti [épésekben.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

Gyarté
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EApLGoo
OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvmpog
Phadisco Ltd
Tn: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}
HASZNALATI UTMUTATO
Kérjiik, olvassa el a hasznalati atmutatot (1asd késobb).

A gyogyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Hasznalati atmutato
Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban

lispro inzulin

KERJUK, HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT

A Liprolog Junior KwikPen hasznalata elétt, illetve minden alkalommal, miel6tt egy (ijabb Liprolog
Junior KwikPen-t kezd el hasznalni, olvassa el a hasznalati utmutatot. Uj informacidkat talalhat
benne. Ez az informacié nem helyettesiti a kezeldorvos altal biztositott tajékoztatast az egészségiigyi
allapotardl, illetve a kezelésérol.

A Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen (,,injekcids toll”) egy eldobhat6 eldretdltott injekeios toll,
amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lispro inzulin oldatos injekciot tartalmaz. Egy injekcids toll
tobbszori adagot tartalmaz.

. Kezeldorvosa elmondja Onnek, hany egység a beadando inzulin adag, illetve hogyan adja be
magénak az Onnek felirt inzulin adagot.

. Az injekcios toll fél (0,5) egységenként allithato. Egy injekciozassal 0,5-30 egységet adhat be
maganak.

. Mindig ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban, hogy a megfelel adagot allitotta-e be.
. Ha az eldirt adagja nagyobb 30 egységnél, tobb mint egy injekcidt kell beadnia.

. A dugattyt csak kicsit mozdul el minden injekciozas alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi
¢észre, hogy elmozdul. A dugattyt csak akkor éri el a patron végét, amikor mind a 300 egységet
elhasznalta az injekciods tollbol.

Ne hasznalja masokkal kozosen az injekcios tollat, akkor sem, ha Kicserélték a tiit. Ne hasznailja
djra a tiiket, illetve ne ossza meg masokkal. Megfertézhet masokat, illetve elkaphat masoktol
valamilyen fert6z6 betegséget.

Vakoknak és gyengénlatod betegeknek nem ajanlott az injekcids toll alkalmazasa a toll hasznalataban
gyakorlott személy segitsége nélkiil.
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TGl

Liprolog Junior KwikPen részei

zarokupak patrontart6 haz cimke adagjelz6

kupakesiptetd gumidugd dugattyt injekcios toll  adag  adagold
jelz6  gomb
ablak

Az injekcids toll tiijének részei Adagolégomb

(A csomagolas tiiket nem tartalmaz) Kék, az oldalan és a

végén dombori

barazdaval
papirfiil
— 1]
— ) q:%|
| | \
kiils6 ttivedd belsé tlivedo  th
sapka sapka
* A toll szine: kék
* Adagoloégomb: kék, az oldalan és a végén domboru barazdaval
* Cimkék: fehér, narancssarga savval és narancssarga-sarga, illetve burgundivords szini
gylriivel

* Liprolog Junior KwikPen

a KwikPen-nel kompatibilis tii (BD [Becton, Dickinson and Company] cég altal gyartott, injekcios
tollhoz valo tii ajanlott)

vatta

A csomagolas nem tartalmazza a tliket és a vattat.

Mosson kezet szappannal és vizzel!

Ellendrizze az injekcids tollat, hogy a megfeleld tipusu inzulint adja be. Ez kiiléndsen fontos, ha
tobb, mint egyféle inzulint hasznal.

Ne hasznalja az injekcios tollat a cimkén feltiintetett lejarati idén tul vagy az injekcios toll elsé
hasznalatat kdvetden 28 napon tul.
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e Mindig, minden injekcié beadasahoz hasznaljon wj tiit, hogy megeldzze a fertézések ¢és a tiik
elzarodasanak kialakulasat.

1. 1épés:
» Huzza le egyenesen a zarokupakot.

— Ne tavolitsa el a cimkét az injekcids tollrol.
» Torolje at a gumidugot vattaval.

A Liprolog-nak tisztanak és szintelennek kell
lennie. Ne hasznalja fel, ha zavaros, elszinez6dott,
részecskék vagy csomok vannak benne.

2. 1épés:
* Valasszon ki egy 1j tiit.

» Tavolitsa el a papirfiilet a kiilsd tiivédd sapkarol.

3. 1épés:
* A tlivédo sapkakkal lezart tiit egyenesen nyomja N
a tollra, majd csavarja r4, mig szorosan nem
illeszkedik. 3 A | |
4. 1épés:

*  Vegye le a kiilso tiivédo sapkat. Ne dobja el.

*  Vegye le a belso tivédo sapkat, és dobja ki. t,

Tartsa Dobja
meg ki

Az injekcids toll 1égtelenitése

Az injekcids tollat minden injekcié elott 1égteleniteni kell.

* Az injekcios toll 1égtelenitése azt jelenti, hogy a tiibol és a patronbol eltavolitja a levegdt, ami a
normal hasznalat soran 6sszegytilhet. Fontos, hogy légtelenitse az injekcios tollat, hogy az
megfeleléen miikddjon.

* Ha nem végzi el a 1égtelenitést minden injekcio eldtt, akkor tul sok vagy tal kevés inzulint adhat
be.

5. 1épés:
* Az injekcios toll légtelenitéséhez allitson be s
2 egységet az adagologomb elforditasaval.

//
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6. 1épés:

» Tartsa az injekcids tollat tiivel felfelé. A
patrontart6 hazat finoman iitdgesse az ujjaival,
hogy a 1égbuborékok 6sszegytiljenek a patron
fels6 végénél.

7. 1épés:

» Tovabbra is tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé.
Nyomja be iitk6zésig az adagologombot, amig a
,»0” szam megjelenik az adagjelz6 ablakban.
Tartsa benyomva az adagolégombot, és lassan
szamoljon 5-ig.

A tl hegyén inzulinnak kell megjelennie.

— Ha nem jelenik meg inzulin, akkor ismételje
meg a légtelenités 1épéseit legfeljebb még
4 alkalommal.

— Ha tovabbra sem jelenik meg inzulin,
cserélje ki a tiit, &s ismételje meg a
légtelenités 1épéseit.

Apr6 légbuborekok eléfordulhatnak, ezek nem
befolyasoljak az On adagjat.
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Az adag beallitasa

Egy injekcioval fél (0,5) - 30 egységet adhat be maganak.

Mindig ellenérizze a szamot az adagjelzé ablakban, hogy a megfelelé adagot allitotta-e be.

Ha az adagja nagyobb 30 egységnél, tobb, mint egy injekciot kell beadnia.

Beszélje meg kezelGorvosaval, hogyan adja be az adagjat.

Minden injekcio beadasakor hasznaljon Uj tiit, €s ismételje meg a 1égtelenités 1épéseit.

Ha rendszerint 30 egységnél tobbre van sziiksége, kérdezze meg kezel6orvosatol, hogy egy
masik Liprolog KwikPen nem lenne-e alkalmasabb az On szamara.

8. 1épés:

Csavarja az adagologombot, amig annyi egység
nem lathatd, amennyit be kell adnia. Az
adagjelzdn lathatd szamnak meg kell egyeznie az
On adagjaval.

Az injekcios toll fél (0,5) egységenként
allithato.

Az adagologomb kattan, amikor elforditja.

NE a kattanasok szdmolasa alapjan allitsa be
az adagjat, mert helytelen adagot allithat be.

Az adag modosithat6 az adagologomb
barmelyik iranyba torténd elforgatasaval,
amig az adagjelzén a megfelel adag meg
nem jelenik.

A tarcsara egész egységeket jelold szamok
vannak nyomtatva.

A fél egységek a szamok kozott vonalként
vannak jelolve.

Mindig ellendrizze a szamot az adagjelzd
ablakban, hogy a megfelel6 adagot allitotta-e

be.

Példa: 4 egység
lathato az
adagjelz6 ablakban

0.5
A1 ]

Példa: 10 és 4 (10,5)
egység lathato az
adagjelz6 ablakban

Az injekcids tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.

Ha tobb egységet kell beadnia maganak, mint amennyi a tollban maradt, akkor:

egy Uj tollal adja be a teljes adagot.

injekcidzza be a tollban maradt mennyiséget, és egy 0j injekcids tollal adja be maganak a
fennmarado adagot, vagy

Az injekcids tollban maradhat egy kis mennyiségli inzulin, amit méar nem tud beadni magénak, ez
normalis jelenség
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Az injekcié beadasa
Az inzulint ugy adja be maganak, ahogy a kezeldorvosa mutatta Onnek.

Minden egyes injekcional valtoztassa a beadas helyét.

Ne probalja megvaltoztatni az adagot, mikdzben beadja az injekciot.

9 1épés:
* Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

Liprolog-ot a has, a fenék, a comb vagy a
felkar bore ala (szubkutan) kell beadnia.

e Torolje at a borét egy vattaval, és hagyja
megszaradni a beadas elott.

10. 1épés:
*  Szlrja be a tiit a bore ala.

* Nyomja be teljesen az adagologombot.

* Folyamatosan tartsa
lenyomva az adagolégombot,
¢s lassan szamoljon 5-ig,
mielodtt kihuzna a tit.

Ne az adagologomb
elforditasaval probalja meg
beadni az inzulint. NEM fogja
megkapni inzulinadagjat az
adagologomb elforditasaval.
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11. 1épés:
¢ Huzza ki a tiit a b6rébaol.

— A tli hegyén megjelenhet egy csepp inzulin. .%
Ez nem befolyasolja az adagjat.

» Ellendrizze a szamot az adagjelz6 ablakban

- Ha az adagjelz6 ablakban ,,0”-t 1at, akkor
megkapta a beallitott teljes adagot.

- Ha az adagjelz6 ablakban nem ,,0”-t lat,
akkor nem kapta meg a teljes adagot. Ne
allitsa be ujra az adagot. Szlrja be a tlit a
boére ala, és fejezze be az injekcidzast.

- Ha még mindig ugy gondolja, hogy nem
kapta meg a teljes adagot, amit beallitott az
injekciohoz, ne kezdje tjra vagy ne
ismételje meg az injekci6 beadasat.
Ellendrizze a vércukorszintjét, és tovabbi
utasitasért 1épjen kapcsolatba
kezelGorvosaval.

A dugattyt csak kicsit mozdul el minden injekcio
alkalmaval, és lehetséges, hogy nem veszi észre, hogy
elmozdul.

Ha vért 1at, miutan kihuzta a tiit a bérébdl, egy kis
darab gézt vagy vattat szoritson az injekcio helyére.
Ne dorzsolje az injekeio helyét!

Az injekcié beadasa utan

12. 1épés:

*  Ovatosan helyezze vissza a kiilso tiivédo
sapkat.

13. 1épés:

* Csavarja le a tiit a (kiils6) tiivédo sapkaval \
egyiitt, és dobja ki az alabb leirtak szerint (1asd
Az injekcios tollak és tiik eldobasa cimii
pontot). R

* Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel \
egylitt, igy megeldzheti, hogy a tii szivarogjon T
vagy elzarodjon, vagy 1égbuborékok /
képzddjenek a tollban.

14. 1épés:

* Helyezze vissza az injekcios toll zarokupakjat
ugy, hogy a csiptetd az adagjelz6 ablakkal :}

egyvonalban legyen, és nyomja ra egyenesen.
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Az injekciés tollak és tiik eldobasa

» Tegye a hasznalt tiiket egy éles targyak gyiijtésére alkalmas tartalyba vagy egy zart fedeld,
kemény milanyag tartalyba. Ne dobja a tiikket kdzvetleniil a haztartasi hulladékba.

* Ne dobja szelektiv hulladékgytijtobe a megtelt tligytijto tartalyt.

+ Kérdezze meg kezeldorvosatol, hogy milyen lehetdségei vannak az injekcios toll és az éles targyak
gyljtésére alkalmas tartaly megfeleld eldobésara.

» A tiik kezelésére vonatkozo utasitasok nem helyettesitik a helyi, a kezel6orvosa altal megadott
vagy az intézeti szabalyzatokat.

Az injekcios toll tarolasa

Nem hasznalt injekciés toll
» Hasznalatba vételt megeldz6en az injekcios tollakat hiitészekrényben (2°C—8°C-on) tarolja.

» Ne fagyassza le a Liprolog-ot. Ne hasznalja fel, ha az korabban megfagyott.

* A még nem hasznalt injekcids tollak a cimkén talalhato lejarati idon beliil felhasznalhatoak,
amennyiben hiitészekrényben taroltak.

Hasznalatban 1évé injekciés toll
* A hasznalatban 1év6 tollat szobahdmérsékleten (legfeljebb 30°C-on), portol, ételtdl és folyadéktol,
melegtdl és fénytol védve tarolja.

* 28 nap elteltével dobja ki a hasznalatban 1€v6 tollat, akkor is, ha még tartalmaz inzulint.

Altalinos informaciok az injekciés toll biztonsagos és hatékony hasznalatarol
* Az injekcids toll és a tiik gyermekektdl elzarva tartandodak!

* Ne hasznalja az injekcios tollat, ha tigy tlinik, barmelyik része eltort vagy megsériilt.

+  Mindig legyen Onnél egy masik injekcios toll is, ha a toll elveszne vagy megsériilne.

Hibaelharitas
* Hanem tudja eltavolitani a zarokupakot, finoman tekerje elre-hatra, majd egyenesen huzza le.
* Hanehéz benyomni az adagoldgombot:

— Halassan nyomja meg az adagologombot, konnyebb lesz az injekcio beadasa.

— Elzarodhatott a tii. Helyezzen fel egy (j tiit, és Iégtelenitse az injekcios tollat.

— Por, étel vagy folyadék lehet az injekcios tollban. Dobja ki a tollat, és bontson ki egy jat. A
tiik beszerzéséhez orvosi vényre lehet sziiksége.

Ha barmilyen kérdése vagy gondja van a Liprolog 100 egység/ml Junior KwikPen-nel kapcsolatban,
kérjen segitséget kezeldorvosatol, vagy vegye fel a kapcsolatot a Lilly helyi képviseletével.

A dokumentum ellen6rzésének datuma:
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