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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas flakone

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas uztaise

Liprolog 100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino lispro* (atitinka 3,5 mg).

Flakonas
Kiekviename flakone 10 ml yra 1 000 vienety insulino lispro.

Uztaisas
Kiekviename uztaise 3 ml yra 300 vienety insulino lispro.

KwikPen

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 3 ml yra 300 vienety insulino lispro.

Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doz¢ didinant po viena vieneta.
Junior KwikPen

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.

Kiekvienu Junior KwikPen galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes, doz¢ didinant po 0,5 vieneto.

* Pagamintas E. coli rekombinacinés DNR technologijos buidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vartojamas suaugusiyjy ir vaiky cukriniam diabetui gydyti, kai normaliai gliukozés homeostazei
palaikyti reikia insulino. Liprolog taip pat vartojamas pradinei cukrinio diabeto stabilizacijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Doze¢ turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento poreikius.

Junior KwikPen
Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen tinka pacientams, kuriems yra naudingas insulino dozés

keitimas mazesniais intervalais.

Liprolog svirks¢iamas prie§ pat valgj. Prireikus, Liprolog galima leisti iSkart pavalgius.



Po oda suleistas Liprolog pradeda veikti greitai ir veikia trumpiau (nuo 2 val. iki 5 val.) negu tirpusis
insulinas. Kadangi Liprolog pradeda veikti greitai, jo injekcija (ar leidziant Liprolog boliusg nuolatine
insulino infuzija po oda) galima suleisti iSkart prie$ pat valgj, valgant ar tik pavalgius. Bet kurio
insulino veikimo trukme skirtingy Zmoniy ir to pacio Zzmogaus organizme skirtingu laiku gali buti
nevienoda.Liprolog pradeda veikti grei¢iau nei tirpusis zmogaus insulinas neatsizvelgiant j injekcijos
vietg. Kaip ir visy kity insulino preparaty, Liprolog veikimo trukmé priklauso nuo dozés, injekcijos
vietos, kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo.

Jei gydytojas paskiria, Liprolog galima vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu ar geriamuoju
sulfonilkarbamido dariniu.

Liprolog KwikPen

Tiekiamas dviejy stiprumy Liprolog KwikPen. Vartojant Liprolog 100 vienety/ml KwikPen (ir
Liprolog 200 vienety/ml KwikPen, zr. atskirg PCS), per vieng injekcija galima suleisti nuo 1 iki

60 vienety dozes, doze¢ didinant po 1 vienets.. Vartojant Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, per
vieng injekcija galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes, doz¢ didinant po 0,5 vieneto. Insulino
vienety skaicius nurodytas Svirkstiklio dozés langelyje nepriklausomai nuo vaistinio preparato
stiprumo ir, skiriant pacientui vaistinj preparatg vietoj pirmiau vartoto kito stiprumo preparato arba
kitokio dozés intervalo $virkstiklio, dozés perskai¢iuoti nereikia.

Ypatingosios populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas
Esant inksty funkcijos sutrikimui, gali sumazéti insulino poreikis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél Iétesnés
gliukoneogenezés ir létesnio insulino metabolizmo; vis délto pacientams, kuriems yra létinis kepeny
funkecijos sutrikimas, dél padidéjusio atsparumo insulinui gali padidéti insulino poreikis.

Vaiky populiacija
Liprolog galima vartoti paaugliams ir vaikams (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Liprolog preparatai turi biiti leidZiami po oda.

KwikPen ir Junior KwikPen gali biiti leidziama tik po oda. Uztaisuose tiekiamas Liprolog gali biiti
leidZziamas tik po oda naudojant Lilly daugkartinio naudojimo insulino $virkstiklius, BerliPen® areo 3
arba tinkamas pompy sistemas nepertraukiamai insulino infuzijai (angl. continuous subcutaneous
insulin infusion, CSII).

Vaistinj preparatg reikia suleisti po zasto, §launy, sédmeny ar pilvo srities oda. Injekcijos vieta reikia
kaskart keisti taip, kad vaistinis preparatas j tg pac¢ia vietg buty suleidZziamas ne dazniau kaip mazdaug
vieng kartg per ménesj, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozes rizikg (zr. 4.4 ir 4.8
skyrius).

Liprolog leidZiant po oda, reikia jsitikinti, kad nepataikyta j kraujagysle. Suleidus vaistinj preparata,
injekcijos vietos negalima masazuoti. Pacientus reikia iSmokyti, kaip taisyklingai susileisti vaistinj
preparata.

Liprolog vartojimas insulino infuzine pompa

Leidziant injekcijoms po oda naudojant nepertraukiamos infuzijos pompa, pompos rezervuarg galite
uzpildyti i§ Liprolog 100 vienety/ml flakony. Kai kurios pompos yra skirtos naudoti su uZtaisais, tokiu
atveju visg uztaisg galima jstatyti { pompa.

Insulino lispro infuzijoms gali biiti naudojamos tik tam tikros CE Zenklu pazymeétos insulino infuzijos
pompos. Pries leidziant insuling lispro, reikia atidziai iSstudijuoti pompos gamintojo instrukcijas ir
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isitikinti, kad insulinas tinka $iai pompai. Naudokite tinkama pompai rezervuarg ir kateterj. Uzpildant
pompos rezervuarg, reikia stengtis jo nepazeisti sistemos uzpildymui naudojant tinkamo ilgio adata.
Infuzijos rinkinj (vamzdelj ir kaniulg¢) reikia keisti laikantis produkto instrukcijose, patekiamose kartu
su infuzijos komplektu, esan¢iy nurodymy. Pasireiskus hipoglikemijos epizodui, infuzijg reikia
nutraukti, kol epizodas baigsis. J Jeigu hipoglikemijos epizodai kartojasi arba labai sumazéja gliukozés
kiekis kraujyje, reikia apsvarstyti mazinti infuzuojamo insulino doze, ar nutraukti insulino infuzijg.
Sugedus insulino pompai ar uzsikimsus infuzijos rinkiniui, gali staiga padidéti gliukozés koncentracija
kraujyje. Jeigu jtariama, kad insulino srové nutriiko, pacientas turi laikytis nurodymy pompos
instrukcijose. Leidziant insuling infuzijos pompa, Liprolog negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu.

Insulino leidimas j veng

Jeigu bitina, Liprolog galima leisti j veng, pvz., gliukozés kiekiui kraujyje kontroliuoti, kai yra
ketoacidoz¢, iminé liga, taip pat operacijos metu ar po jos. Liprolog 100 vienety/ml tiekiamas
flakonuose, jei butina leisti j vena.

Leidziant insuling lispro j veng, reikia vadovautis jprastine klinikine intraveniniy injekcijy, pvz.,
intraveninio boliuso ar intraveninés infuzijos, praktika. Biitina daznai tirti gliukozés koncentracija
kraujyje.

Infuziné sistema, kurioje insulino lispro koncentracija yra nuo 0,1 vienety/ml iki 1,0 vieneto/ml 0,9 %
natrio chlorido ar 5 % dekstrozés tirpale, kambario temperatiiroje iSlieka stabili 48 val. Sistema
rekomenduojama uzpildyti pries pradedant infuzija pacientui.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipoglikemija.

4.4 Specialas ispéjimali ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Insulino keitimas j kitos rusies arba prekés Zenklo insulina

[

Pasikeitus insulino stiprumui, pavadinimui (gamintojui), tipui (tirpusis [regular], izofano [NPH] kt.),
rusiai (gyvuliniam, Zzmogaus, Zmogaus insulino analogui) ir (ar) gamybos biidui (rekombinacinés DNR
ar gyvuliniam insulinui), gali prireikti keisti insulino doz¢. Visiems pacientams, vartojantiems greitai
veikiantj insuling, taip pat bazinj insuling, reikia optimaliai parinkti abiejy insuliny dozes, kad
gliukozeés kiekisbiity kontroliuojamas visg para, ypac nakties metu (nevalgius).

Flakonas

SumaiSant Liprolog su ilgiau veikianc¢iu insulinu, biiting j §virksta pirmiausia jtraukti trumpiau
veikiantj Liprolog, kad flakonas nebiity uzterstas ilgiau veikian¢iu insulinu. Gydytojas turi patarti
insulinus sumai$yti i§ anksto ar prie§ pat injekcija. Vis délto biitina nuosekliai laikytis nustatytos
tvarkos.

Hipoglikemija ir hiperglikemija

Bikles, kai ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie ar maziau akivaizdds,
yra ilgos trukmeés cukrinis diabetas, intensyvus gydymas insulinu, diabetiné nervy liga ar tokiy
vaistiniy preparaty kaip beta adrenoreceptoriy blokatoriai vartojimas..

Keli pacientai, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy jy vartota gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, pranese, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo maziau ryskis ar kitokie
negu tie, kuriuos jie yra jautg, vartodami ankstesnj insuling. Dél nekoreguotos hipoglikeminés ar
hiperglikeminés reakcijos gali sukelti sgmonés netekimg koma ar mirt;.
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Neadekvaciy insulino doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypa¢ kai yra nuo insulino
priklausomas diabetas, gali sukelti hiperglikemija, diabeting ketoacidoze — biuikles, kurios gali baigtis
mirtimi.

Svirkstimo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiskeé tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasirei$ké, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozeés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Insulino poreikis ir dozavimo keitimas
Insulino poreikis gali padidéti sergant ar esant emociniam sutrikimui.

Doze gali tekti koreguoti padidinus fizinj aktyvumga ar pakeitus jprasting dietg. ISkart po valgio
atliekama fiziniai pratimai, gali padidinti hipoglikemijos rizikg. Dél farmakodinaminiy greitai
veikiancio insulino analogy savybiy hipoglikemija po injekcijos pasireiskia anksciau nei suleidus
tirpyji zmogaus insuling.

Liprolog derinant su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSkusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu svarstomas gydymas pioglitazono ir Liprolog deriniu. Vartojant §j derinj,
pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy arba simptomy, kiino svorio
padidéjimo arba edemos. Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks Sirdies
veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Kaip iSvengti vaistinio preparato vartojimo klaidy

Siekiant iSvengti atsitiktinio dviejy skirtingo stiprumo Liprolog KwikPen, o taip pat kitokiy insulino
preparaty supainiojimo, pacientams biitina nurodyti prie$ kiekvieng injekcijg patikrinti insulino etikete
Pacientas turi savo akimis pamatyti nustatyty vienety skaiciy Svirkstiklio dozés langelyje. Todél
bitina, kad vaistinj preparatg savarankiSkai susileidziantys pacientai galéty perskaityti Svirkstiklio
dozés langelj. Akliems pacientams arba pacientams, kuriy regéjimas yra silpnas, visada reikia
nurodyti, kad jiems padéty arba vaistinj preparatg suleisty kitas asmuo, kurio regéjimas yra geras ir
kuris moka naudotis uzpildytu insulino Svirkstikliu.

Pagalbinés medZiagos
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Insulino poreikj gali didinti gliukozés koncentracija kraujyje didinantys vaistiniai preparatai, t. y.
geriamieji kontracepciniai vaistai, kortikosteroidai ar skydliaukés hormony pakaitinei terapijai
vartojami vaistai, danazolas, beta-2 stimuliatoriai (ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas).

Insulino poreikj gali mazinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistai, t. y. geriamieji
gliukozes koncentracija kraujyje mazinantys vaistai, salicilatai (pvz., acetilsalicilo riigstis),
sulfonamidy grupés antibiotikai, kai kurie antidepresantai (monoaminooksidazés inhibitoriai,
selektyviis serotonino reabsobcijos inhibitoriai), kai kurie angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis), angiotenzino II receptoriy blokatoriai, beta blokatoriai,
oktreotidas ar alkoholis.

Prie$ pradedant vartoti kitus vaistus kartu su Liprolog, biitina pasitarti su gydytoju (Zr. 4.4 skyriy).



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Daug nésciyjy vartojo §j vaista, ta¢iau duomenys nerodo jokio nepageidaujamo insulino lispro
poveikio néStumui ar vaisiaus (naujagimio) sveikatai.

Insulinu gydomoms nésc¢iosioms (sergancioms nuo insulino priklausanciu ar gestaciniu diabetu)
svarbu palaikyti gera gliukozés kiekio kraujyje kontrole. Paprastai insulino poreikis sumazéja
pirmuoju, o padidéja antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais. Diabetu sergancios pacientés turi
informuoti gydytoja, jei jos pastojo ar ketina pastoti. Buitina kruopsciai kontroliuoti diabetu serganciy
nésciyjy gliukozes kiekj kraujyje, taip pat ir bendrg sveikatos bukle.

Zindymas
Diabetu sergancioms zindyvéms gali tekti keisti insulino dozg ir (ar) dieta.

Vaisingumas
Insulinas lispro tyrimy su gyviinais metu vaisingumo neblogino (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Deél hipoglikemijos gali pakisti paciento geba susitelkti ir reaguoti, o tai gali buti pavojinga, kai Sios
savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj, valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad jie iSvengty hipoglikemijos vairuodami. Tai
ypaé svarbu tiems, kurie nesugeba atpazinti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy arba pastebi juos
pavéluotali, taip pat tiems, kuriems hipoglikemija kartojasi daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar
saugu vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra dazniausia gydymo insulinu sukeliama nepageidaujama reakcija, galinti pasireiksti
cukriniu diabetu serganc¢iam pacientui. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés netekimg ir
iSimtiniais atvejais — mirtj. Specifinis hipoglikemijos daznumas néra nurodytas, nes hipoglikemijos
pasireiskimas priklauso ir nuo insulino dozés, ir nuo kity veiksniy, pvz., paciento dietos ir fizinio
kriivio lygio

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir suskirstytos j grupes pagal pasireiSkimo daznumg jo mazéjimo tvarka: labai daznos
(> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10000
iki <1/1000), labai retos (< 1/10000), daznis neZinomas [negali buti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis]).

Kiekvienoje daznumo grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka



MedDRA organy sistemu | Labai Dazni NedaZn | Reti Labai DazZnis
klasés dazni i reti neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Lokali alergija X

Sisteminé alergija X

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Lipodistrofija X

Odos amiloidozé X

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Lokali alergija

Lokali alergijapacientams atsiranda daznai. Gali pasireiksti insulino injekcijos vietos paraudimu,
patinimu ir niezuliu. Sie poZymiai dazniausiai per kelias dienas ar savaites isnyksta. Kartais jy gali
atsirasti ne dél insulino, bet dél dezinfekcinio tirpalo dirginan¢iy savybiy ar dél netinkamai susvirksto
vaisto.

Sisteminé alergija

Retai pasireiskianti, tac¢iau gali biiti sunkesné sisteminé alergija, yra i$plitusi alerginé reakcija j
insuling. Ji gali sukelti viso kiino i§bérima, dusulj, Svokstima, kraujospiidzio sumazéjimq, pulso
padaznéjima ar prakaitavima. Sunkds iSplitusios alergijos atvejai gali buti pavojingi gyvybei.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparata Svirks¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Edema
Gydant insulinu buvo gauta prane$imy apie edemos atvejus, ypatingai, kai pries tai buvusi bloga
metaboliné kontrolé buvo gerinama intensyvinant insulino terapija.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifiniy insulino perdozavimo simptomy néra, nes gliukozés koncentracija kraujyje priklauso nuo
insulino kiekio, gliukozés jsisavinimo ir kity metaboliniy procesy. Hipoglikemija gali pasireiksti dél
reliatyviai didesnio insulino aktyvumo lyginant su maisto suvartojimu ir energijos iSnaudojimu.

Hipoglikemija gali pasireiksti apatija, sumiSimu, Sirdies plakimu, galvos skausmu, prakaitavimu ir
vémimu.

Lengvos hipoglikemijos epizodai iSnyksta per burng pavartojus gliukozés, cukraus ar kity produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus.

Vidutinio sunkumo hipoglikemija gali biiti pasalinta j raumenis arba po oda suleidus gliukagono ir po
to, kai pacientas pakankamai atsigauna, per burng pavartojus angliavandeniy turin¢io maisto.
Pacientams, kuriems gliukagonas nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo j vena.



Komos istiktam pacientui reikia leisti gliukagono j raumenis ar j poodj. Taciau jei gliukagono néra
arba jis nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo ] veng. Atgavusiam sgmong pacientui tuoj pat duoti
pavalgyti.

Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir stebé&jimo, nes hipoglikemija po akivaizdaus
klinikinio pageréjimo gali vél atsinaujinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai vartojami cukriniam diabetui gydyti, greito poveikio injekciniai
insulinai ir jo analogai. ATC kodas — A10AB04.

Pagrindinis insulino lispro poveikis —gliukozés metabolizmo reguliavimas.

Be to, insulinai anaboliskai ir antikataboliskai veikia jvairius audinius. Raumenyse jie didina
glikogeno, riebaly rigsciy, glicerolio ir baltymy sinteze, aminortig§¢iy sunaudojima, maZzina
glikogenolize, gliukoneogeneze, ketogeneze, lipolize, baltymy katabolizmg ir aminortig§¢iy iSskyrima.

Insulinas lispro pradeda veikti greitai (mazdaug per 15 minuciy), dél to jj galima leisti prie$ pat valgj
(leisti laikotarpiu nuo 0 min. iki 15 min. pradéjus valgyti), palyginti su tirpiuoju insulinu, kurj reikia
leisti laikotarpiu nuo 30 min. iki 45 min. prie$ valgj. Insulinas lispro pradeda veikti greitai ir veikia
trumpiau (nuo 2 val. iki 5 val.) nei tirpusis insulinas.

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, nustatyta,
kad, vartojant insuling lispro, hiperglikemija po valgio biina mazesné negu vartojant tirpyjj Zmogaus
insuling.

Insulino lispro, kaip ir visy kity insulino preparaty, veikimo trukmé skiringiems Zzmonéms ir tam
paciam zmogui skirtingu laiku gali biiti nevienoda ir priklauso nuo dozés, injekcijos vietos,
kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo. Buidingas po oda suleisto vaistinio preparato aktyvumas
parodytas toliau esanciame paveikslélyje.
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Auksciau pateikta diagrama laiko atzvilgiu atspindi santykinj gliukozés kiekj, kurio reikia palaikyti
tokiai individo kraujo gliukozés koncentracijai, kuri bina nevalgius, ir rodo §iy insuliny poveikj
gliukozés metabolizmui per tam tikrg laika.

Buvo atlikti vaiky (61 vaiko, kuriems buvo 2-11 mety) ir vaiky bei paaugliy (481 asmens, kuriems

buvo 9-19 mety) klinikiniai tyrimai, kuriy metu lyginta insulinas lispro su tirpiuoju Zmogaus insulinu.
Farmakodinaminis insulino lispro poveikis vaikams yra panasus j suaugusiyjy.

Naudojant poodines infuzijos pompas, gydymas insulinu lispro palyginti su tirpiuoju insulinu,
glikozilinto hemoglobino koncentracijg sumazino labiau. Dvigubai koduoto, kryZzminio tyrimo metu
glikozilinto hemoglobino koncentracija po 12 savaiciy, vartojant insuling lispro, sumazéjo 0,37 %, o
vartojant tirpyjj insuling — 0,03 % (p = 0,004).

Tyrimai su 2 tipo cukriniu diabetu serganciais ir didziausig sulfonilkarbamido darinio doz¢
vartojanciais pacientais parodé, kad papildomai paskyrus insulino lispro, HbA 1c koncentracija
sumazéja reikSmingai daugiau nei vartojant tik sulfonilkarbamidg. HbA 1¢ koncentracijos sumazéjimas
yra tikétinas ir vartojant kitokj insuling, pvz., tirpyji arba izofano insuling.

1 ir 2 tipo diabetu serganciy pacienty tyrimai parodé, kad, vartojant insuling lispro, sumazéja naktinés
hipoglikemijos epizody lyginant su tirpiuoju insulinu. Kai kuriy tyrimy metu hipoglikemijos epizody
naktj sumazgjo, bet padaznéjo diena.

Gliukodinaminis insulino lispro atsakas nepriklauso nuo inksty ar kepeny nepakankamumo.
Gliukodinaminiai insulino lispro ir tirpiojo Zmogaus insulino skirtumai nustatomi stabilizuotos
glikemijos (clamp) méginio metu ir jie esti pastovils, nepriklauso nuo inksty funkcijos.

Nustatyta, kad insulino lispro poveikio stiprumas yra toks pat kaip zmogaus insulino, (doz¢ matuojant
moliais), bet jis veikia greiiau ir trumpiau.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino lispro farmakokinetika atspindi junginj, kuris greitai absorbuojasi ir didziausia jo
koncentracija kraujyje susidaro per 30-70 minuciy po injekcijos j poodi. Tokios kinetikos kliniking
svarba geriau atspindi gliukozés suvartojimo kreivés (aptartos 5.1).

Insulinas lispro absorbuojasi grei¢iau negu tirpusis zmogaus insulinas pacientams, kuriy inksty
funkcija yra nepakankama. Serganciyjy 2-ojo tipo cukriniu diabetu farmakokinetiniai insulino lispro ir
tirpiojo zmogaus insulino skirtumai nuo inksty funkcijos nepriklauso ir nekinta esant jvairiai inksty
funkcijai. Insulinas lispro grei¢iau negu tirpusis zmogaus insulinas absorbuojasi ir pasisalina i$
organizmo pacientams, kuriems yra kepeny nepakankamumas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Testuose in vitro, jskaitant jungimasi su insulino receptoriais ir poveikj augancioms lasteléms,
insulinas lispro veiké labai panasiai kaip Zmogaus insulinas. Be to tyrimai parodé¢, kad prie insulino
receptoriy prisijunges insulinas lispro nuo jy atsiskiria taip pat kaip zmogaus insulinas.. Uminio, vieno
ménesio ir dvylikos ménesiy trukmés toksiSkumo tyrimais vaisto toksiskumo nenustatyta.

Insulinas lispro tyrimuose su gyviinais nesukélé vaisingumo sutrikimy, embriotoksiskumo ar
teratogeniSkumo.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

m-Krezolis

Glicerolis

Dinatrio fosfatas 7H,O

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir natrio hidroksido pH palaikyti.

6.2 Nesuderinamumas
Uztaisas, KwikPen ir Junior KwikPen

Siy vaistiniy preparaty negalima maiSyti su jokiais kitais insulino ar kokiais nors kitais vaistiniais
preparatais.

Flakonas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus 6.6.
skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Iki vartojimo
3 metai.

Po suleidimo pirma karta arba jdéjus uztaisa
28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo kars¢io ir tiesioginiy saulés
spinduliy.

Iki vartojimo
Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Po suleidimo pirma karta arba jdéjus uztaisa

Falkonas
Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C) ar Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Uztaisas
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti. Svirkstiklio su jdétu uZtaisu negalima
laikyti su uzdéta adata.

KwikPen ir Junior KwikPen
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti. Uzpildyto Svirkstiklio negalima laikyti
su uzdéta adata.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Flakonas
Tirpalas yra I tipo flintstiklo bflakonuose, uzkimstuose butilo ar halobutilo kamsciu ir uzsandarintuose
aliuminio gaubteliu. Buteliuko kamsciai gali buti apdoroti dimetikono ar silikono emulsija.
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10 ml flakonas. Pakuotéje yra 1 ar 2 arba sudétinéje pakuotéje yra 5 flakonai (5 pakuotés po 1
flakong). Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Uztaisas

Tirpalas tieckiamas I tipo flint stiklio uztaisuose, kurie yra sandariai uzdaryti butilo ar halobutilo
diskiniais sandarikliais ir stimoklio galvutémis bei apsaugoti aliuminio sandarikliais. UzZtaiso
stimokliai ir (arba) stiklo uztaisai gali buti apdoroti dimetikono ar silikono emulsija.

3 ml uztaisas. Pakuotéje yra 5 uZtaisai ar 10 uztaisy. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

KwikPen

Tirpalas tickiamas I tipo flint stiklio uztaisuose, kurie yra sandariai uzdaryti butilo ar halobutilo
diskiniais sandarikliais ir stimoklio galvutémis bei apsaugoti aliuminio sandarikliais. Uztaiso
stumokliai ir (arba) stiklo uZtaisai gali biiti apdoroti dimetikono ar silikono emulsija. 3 ml uztaisai yra
sandariai jmontuoti vienkartiniame $virkstiklyje, pavadintame KwikPen. Adaty pakuotéje néra.

3 ml KwikPen. Pakuotéje yra 5 uztaisai arba sudétinéje pakuotéje yra 10 uztaisy (2 pakuotés po
5 uztaisus). Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Junior KwikPen

I tipo flint stiklio uZztaisai, kurie yra sandariai uzdaryti halobutilo diskiniais sandarikliais bei apsaugoti
aliuminio sandarikliais ir bromobutilo stiimoklio galvutémis. UZtaiso stimoklis gali biiti apdorotas
dimetikono ar silikono emulsija. 3 ml uztaisai yra sandariai uzdaryti vienkartiniame $virkstiklio
injektoriuje, kuris vadinamas Junior KwikPen. Adaty pakuotéje néra.

3 ml Junior KwikPen. Pakuotéje yra 1 Svirkstiklis, 5 Svirkstikliai arba sudétinéje pakuotéje yra 10
Svirkstikliy (2 pakuotés po 5 Svirkstiklius).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés .
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uztaisg ar Svirkstiklj galima naudoti tik vienam
pacientui, net jei adata ant Svirk§timo jtaiso yra pakeista. Pacientams, vartojantys flakonuose tickiamg
vaistinj preparata, jokiais atvejais negalima dalintis adatomis ar Svirkstais. Adatg reikia iSmesti po
kiekvienos injekcijos.

Liprolog tirpalas turi buti skaidrus ir bespalvis. Liprolog vartoti negalima, jeigu tirpalas yra drumstas,
sutirstejes, turi atspalvi arba jame yra matomy kietyjy daleliy.

Flakonuose tickiamo insulino negalima sumaisyti su insulinu, tiekiamu uztaisuose. Zr. 6.2 skyriy.
Dozés paruosimas

Falkonas
Flakonas turi buti naudojamas su tinkamu Svirkstu (pazymeétas 100 vienety).

1) Liprolog
1. Nusiplaukite rankas.
2. Jei pradedate naujg flakona, nuimkite plastikinj apsauginj dangtelj, bet neiStraukite kamscio.

3. Jei pagal gydymo plang kartu reikia leisti bazinj insuling ir Liprolog, abu vaistus galite maiSyti
Svirkste. Prie§ maiSydami insulinus, perskaitykite (ii) ir 6.2 skyriy, kur nurodyta, kaip tai daryti.
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4, Itraukite j Svirkstg oro tiek, kiek paskirta Liprolog. Flakono vir§y tamponu. Adata pradurkite
Liprolog flakono guminj kamst;j ir jSvirkskite oro j flakona.

5. Apverskite flakong su $virkstu dugnu j virSy. flakong ir Svirksta tvirtai laikykite vienoje rankoje.

6. Isitikine, kad adatos galiukas yra Liprolog tirpale, j Svirkstg pritraukite reikiama doze.

7. Pries iStraukdami adatg i§ flakono, patikrinkite, ar §virkste néra oro burbuliuky, kurie sumazina
Liprolog kiekj Svirkste. Jei yra burbuliuky, Svirksta laikykite tiesiai vertikaliai ir stuksenkite j jo
Sonus, kol burbuliukai pakils j virSy. Juos i§stumkite sttmokliu ir pritraukite reikiama doze.

8. IStraukite adatg i$ flakono ir padékite $virksta taip, kad adata nieko neliesty.

i) Liprolog maiSymas su ilgiau veikianc¢iais zmogaus insulinais (Zr. 6.2 skyriy)

1. Liprolog galima maiSyti su ilgiau veikianéiais zmogaus insulinais tik gydytojui nurodZzius.

2. Itraukite j Svirksta oro tiek, kiek vartojama ilgiau veikiancio insulino. Adatg jdurkite j ilgiau
veikiancio insulino flakong ir j§virkskite oro. IStraukite adata.

3. Dabar taip pat jSvirkskite oro  Liprolog flakona, bet adatos neiStraukite.

4. Apverskite flakong su adata dugnu j virsy.

5. Isitikine, kad adatos galiukas yra Liprolog tirpale, j §virksta pritraukite reikiama Liprolog dozg.

6. Pries iStraukdami adatg i§ flakono, patikrinkite, ar §virkste néra oro burbuliuky, kurie sumazina
Liprolog kiekj Svirkste. Jei yra burbuliuky, Svirksta laikykite tiesiai vertikaliai ir stuksenkite i jo
Sonus, kol burbuliukai pakils j vir§y. Juos iSstumkite stimokliu ir pritraukite reikiama doze.

7. Istraukite adata i$ Liprolog flakono ir jdurkite j ilgiau veikiancio insulino flakong. Apverskite
flakong su adata dugnu j virsy. flakong ir adatg tvirtai laikykite vienoje rankoje ir §velniai
pakratykite. sitiking, kad adatos smaigalys yra insuline, pritraukite ilgiau veikiancio insulino
doze.

8. IStraukite adatg ir padékite Svirkstg taip, kad adata nieko neliesty.

Uztaisas

Liprolog uztaisai skirti vartoti su daugkartinio naudojimo Lilly insulino $virkstikliu ar BerliPen®

areo 3 ir jy negalima vartoti su jokiu kitu daugkartinio naudojimo Svirkstikliu, nes nebuvo nustatytas

dozés tikslumas, naudojant kitokius Svirkstiklius.

Reikia laikytis individualiy kiekvieno $virkstiklio naudojimo instrukcijy: kaip uztaisg jdéti j Svirkstiklj,
kaip uzsukti adata ir suleisti insulino injekcija.

KwikPen ir Junior KwikPen

Prie$ naudojant uzpildyta Svirkstiklj, reikia atidziai perskaityti pakuotés lapelyje esancig naudojimo
instrukcijg. UzZpildyta Svirkstiklj reikia naudoti pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas
rekomendacijas.

Jeigu atrodo, kad kuri nors jtaiso dalis yra sugadinta arba pazeista, Svirkstikliy naudoti negalima.

Dozeés suleidimas

Jei naudojate uzpildytg ar daugkartotinio naudojamo Svirkstiklj, zr. iSsamias Svirkstiklio paruosimo ir
dozés suleidimo instrukcijas, o ¢ia toliau yra pateiktas bendras apras§ymas.
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Nusiplaukite rankas.
Pasirinkite injekcijos vieta.
Oda nuvalykite taip, kaip nurodyta.

Fiksuokite odg ja iStempdami ar suimdami didelj jos plota. Idurkite adatg ir Svirkskite taip, kaip
nurodyta.

Istraukite adatg ir kelias sekundes $velniai paspauskite injekcijos vietos oda. Sios vietos
netrinkite.

Adatg ir Svirksta saugiai iSmeskite. Ant Svirk§timo jtaiso uzdekite iSorinj adatos dangtelj,
nusukite adatg ir jg saugiai iSmeskite.

Injekcijos vieta nuolat keiskite ir neSvirkskite j ta pacig vieta daugiau kaip vieng kartg per
ménesj.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.

REGISTRUOTOJAS

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

8.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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.

REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2001 m. rugpjiicio 1 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. rugpjucio 1 d.

10.

TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix25 100 vienety/ml, injekciné suspensija uztaise

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekiename mililitre yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

Liprolog Mix25 sudaro 25 % insulino lispro tirpalo ir 75 % insulino lispro protamino suspensijos.

Uztaisas
Kiekviename uztaise 3 ml suspensijos yra 300 vienety insulino lispro.

KwikPen
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 3 ml suspensijos yra 300 vienety insulino lispro.
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doze¢ didinant po 1 vienetg vienets.

* Pagamintas E. coli rekombinacinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Baltos spalvos suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Liprolog Mix25 vartojama cukriniam diabetui gydyti, kai normaliai gliukozés homeostazei palaikyti
reikia insulino.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Doze¢ turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento poreikius.

Liprolog Mix25 §virkS¢iama pries$ pat valgj. Prireikus Liprolog Mix25 galima leisti iSkart pavalgius.
Liprolog Mix25 preparaty Svirk§¢iama tik j poodj. Jokiu btidu negalima Liprolog Mix25 leisti j vena.

Po oda suleistas Liprolog Mix25 pradeda veikti greitai ir anksti susidaro didZiausia koncentracija.
Todel Liprolog Mix25 galima leisti pries pat valgj. Liprolog Mix25 insulino lispro protamino
suspensijos komponentas veikia tiek pat, kaip ir bazinis insulinas (NPH).

Bet kurio insulino veikimo trukmé skirtingy zmoniy ir to pacio zmogaus organizme skirtingu laikus

gali biiti nevienoda. Kaip ir visy kity insulino preparaty, Liprolog Mix25 veikimo trukmé priklauso
nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo.
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Ypatingos populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas
Esant inksty funkcijos sutrikimui, gali sumazéti insulino poreikis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali buti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezés ir Iétesnio insulino metabolizmo; vis délto pacientams, kuriems yra létinis kepeny
funkcijos sutrikimas, dél padidéjusio atsparumo insulinui gali padidéti insulino poreikis.

Vaiky populiacija
Liprolog Mix25 galima apsvars¢ius skirti vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams tik tuo atveju, kai

tikimasi, kad jis bus naudingesnis, palyginti su tirpiuoju insulinu.

Vartojimo metodas

Vaistinj preparatg reikia suleisti po zasto, §launy, sédmeny ar pilvo oda. Injekcijos vieta reikia kaskart
keisti taip, kad vaistinis preparatas j tg pacig vieta bty suleidziamas ne dazniau kaip mazdaug vieng
kartg per ménesj, sickiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Liprolog Mix25 leidziant po oda, reikia jsitikinti, kad nepataikyta j kraujagysle. Suleidus vaistinj
preparata, injekcijos vietos negalima masazuoti. Pacientus reikia iSmokyti, kaip taisyklingai susileisti
vaistinj preparatg.

KwikPen

Naudojant KwikPen, per vieng injekcijg galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doze¢ didinant po
1 vienetg vieneta. Vienety skai¢ius matomas Svirkstiklio dozés langelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai medziagaiarba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipoglikemija.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Jokiomis aplinkybémis neleisti Liprolog Mix25 j veng.

Paciento gydymo pakeitimas j kitos rusies ar prekés zenklo insulina
Insulino keitimas ] kitos riiSies arba prekés Zenklo insuling

[T

Pasikeitus insulino stiprumui, pavadinimui (gamintojui), tipui (tirpusis [regular], izofano [NPH], kt.),
rusiai (gyvuliniam, Zmogaus, zmogaus insulino analogui) ir (ar) gamybos btidui (rekombinacinés DNR
ar gyvuliniam insulinui), gali prireikti keisti insulino dozg.

Hipoglikemija ir hiperglikemija

Bikles, kai ankstyvieji jsp&jamieji hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie ar maziau akivaizds,
yra ilgos trukmés cukrinis diabetas, intensyvus gydymas insulinu, diabetiné nervy liga ar tokiy
vaistiniy preparaty kaip beta adrenoreceptoriy blokatoriai vartojimas..

Keli pacientai, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy jy vartota gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, pranesé, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo maziau ryskus ar kitokie
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negu tie, kuriuos jie yra jaute, vartodami ankstesnj insuling. Nekoreguotos hipoglikeminés ar
hiperglikeminés reakcijos gali sukelti sgmonés netekimag, komg ar mirt;.

Svirks§timo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia $virksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling Svirk§¢iant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozeés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Neadekvaciy insulino doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypac kai yra nuo insulino
priklausomas diabetas, gali sukelti hiperglikemija, diabeting ketoacidoze — biikles, kurios gali baigtis
mirtimi.

Insulino poreikis ir dozavimo keitimas
Insulino poreikis gali padidéti sergant ar esant emociniam sutrikimui.

Doze gali tekti koreguoti padidinus fizinj aktyvuma ar pakeitus jprasting dietg. ISkart po valgio
atliekami fiziniai pratimai, gali padidinti hipoglikemijos rizika.

Liprolog Mix25 derinant su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSskusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu svarstomas gydymas pioglitazono ir Liprolog Mix25 deriniu. Vartojant §j
derinj, pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo poZymiy arba simptomy, kiino
svorio padidéjimo arba edemos. Pioglitazono vartojimg reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks
Sirdies veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Kaip iSvengti vaistinio preparato vartojimo klaidy

Siekiant iSvengti atsitiktinio dviejy skirtingo stiprumo Liprolog KwikPen, o taip pat kitokiy insulino
preparaty supainiojimo, pacientams biitina nurodyti prie§ kiekvieng injekcijg patikrinti insulino etikete
Pacientams reikia nurodyti, kad pries kiekvieng injekcijg visada reikia patikrinti insulino preparato
etikete, kad buty iSvengta atsitiktinio skirtingy stiprumy Liprolog KwikPen, o taip pat kitokiy insulino
preparaty supainiojimo.

Pacientas turi savo akimis pamatyti nustatyty vienety skaiciy Svirkstiklio dozés langelyje. Todél
biitina, kad vaistinj preparata savarankiskai susileidziantys pacientai galéty perskaityti Svirkstiklio
dozés langelj. Akliems pacientams arba pacientams, kuriy regéjimas yra silpnas, visada reikia
nurodyti, kad jiems padéty arba vaistinj preparatg suleisty kitas asmuo, kurio regéjimas yra geras ir
kuris moka naudotis uzpildytu insulino §virkstikliu.

Pagalbinés medZziagos
Sio vaistinio preparato doz€je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Insulino poreikj gali didinti gliukozés koncentracijg kraujyje didinantys vaistai, t. y. geriamieji
kontracepciniai vaistai, kortikosteroidai ar skydliaukés hormony pakaitinei terapijai vartojami vaistai,
danazolas, beta-2 stimuliatoriai (ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas).

Insulino poreikj gali mazinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinanty vaistai, t. y. geriamieji

gliukozés koncentracija kraujyje mazinanty vaistai, salicilatai (pvz., acetilsalicilo rugstis), sulfonamidy
grupés antibiotikai, kai kurie antidepresantai (monoaminooksidazés inhibitoriai, selektyviis serotonino
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reabsobcijos inhibitoriai), kai kurie angiotenzing konvertuojanc¢io fermento inhibitoriai (kaptoprilis,
enalaprilis), angiotenzino Il receptoriy blokatoriai, beta blokatoriai, oktreotidas ar alkoholis.

Liprolog Mix25 maiSymas su kitais insulinais néra iStirtas.

Prie$ pradedant vartoti kitus vaistus kartu su Liprolog Mix25, biitina pasitarti su gydytoju (zr. 4.4
skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas
Daug nésc¢iyjy vartojo §j vaista, ta¢iau duomenys nerodo jokio nepageidaujamo insulino lispro
poveikio néstumui ar vaisiaus (naujagimio) sveikatai.

Insulinu gydomoms nés¢iosioms (serganc¢ioms nuo insulino priklausanciu ar gestaciniu diabetu)
svarbu palaikyti gera gliukozés kiekio kraujyje kontrole. Paprastai insulino poreikis sumazéja
pirmuoju, o padidéja antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais. Diabetu sergancios pacientés turi
informuoti gydytoja, jei jos pastojo ar ketina pastoti.

Bitina kruops¢iai kontroliuoti diabetu serganciy nésciyjy gliukozes kiekj kraujyje, taip pat ir bendra
sveikatos buklg.

~

Zindymas
Diabetu sergancioms zindyvéms gali tekti keisti insulino dozg ir (ar) dieta.

Vaisingumas
Insulinas lispro tyrimy su gyviinais metu vaisingumo neblogino (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Deél hipoglikemijos gali pakisti paciento geba susitelkti ir reaguoti, o tai gali buti pavojinga, kai Sios
savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad jie iSvengty hipoglikemijos vairuodami. Tai
ypaé svarbu tiems, kurie nesugeba atpazinti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy arba pastebi juos
pavéluotali, taip pat tiems, kuriems hipoglikemija kartojasi daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar
saugu vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra dazniausia gydymo insulinu sukeliama nepageidaujama reakcija, galinti pasireiksti
cukriniu diabetu serganciam pacientui. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés netekima ir
iSimtiniais atvejais — mirtj Specifinis hipoglikemijos daznis néra pateikiamas, nes tai priklauso nuo
insulino dozés ir nuo kity veiksniy, pvz., paciento dietos ir fizinio krtvio lygio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznuma jo maz¢jimo tvarka: labai daznos
(> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10000
iki <1/1000), labai retos (< 1/10000), daznis neZinomas [negali buti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis]).

Kiekvienoje daznumo grupéje nepageidaujamos reakcijos yra pateikiamos mazéjancio sunkumo
tvarka.
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MedDRA organy Labai DaZni | NedaZni | Reti Labai Daznis
sistemy klasés dazni reti neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Lokali alergija X

Sisteminé alergija X

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Lipodistrofija X

Odos amiloidozé X

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Lokali alergija

Lokali alergijapacientams atsiranda daznai. Gali pasireiksti insulino injekcijos vietos paraudimu,
patinimu ir niezuliu. Sie poZymiai dazniausiai per kelias dienas ar savaites isnyksta. Kartais jy gali
atsirasti ne dél insulino, bet dél dezinfekcinio tirpalo dirginan¢iy savybiy ar dél netinkamai susvirksto
vaisto.

Sisteminé alergija

Retai pasireiskianti, tac¢iau gali biiti sunkesné sisteminé alergija, yra i$plitusi alerginé reakcija j
insuling. Ji gali sukelti viso kiino i§bérima, dusulj, Svokstima, kraujospiidzio sumazéjima , pulso
padaznéjima ar prakaitavimg. Sunkis iSplitusios alergijos atvejai gali biiti pavojingi gyvybei.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparata Svirks¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Edema
Gydant insulinu buvo gauta prane$imy apie edemos atvejus, ypatingai, kai pries tai buvusi bloga
metaboliné kontrolé buvo gerinama intensyvinant insulino terapija.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema

4.9 Perdozavimas

Specifiniy insulino perdozavimo simptomy néra, nes gliukozés koncentracija kraujyje priklauso nuo
insulino kiekio, gliukozés jsisavinimo ir kity metaboliniy procesy. Hipoglikemija gali iStikti dél
reliatyviai didesnio insulino aktyvumo lyginant su maisto suvartojimu ir energijos iSnaudojimu.

Hipoglikemija gali pasireiksti apatija, sumiSimu, Sirdies plakimu, galvos skausmu, prakaitavimu ir
vémimu.

Lengvos hipoglikemijos epizodai iSnyksta per burng pavartojus gliukozés,cukraus ar kity produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus.

Vidutinio sunkumo hipoglikemija gali biiti paSalinta j raumenis arba po odja suleidus gliukagono ir po

to, kai pacientas pakankamai atsigauna per burng pavartojusangliavandeniy turin¢io maisto.
Pacientams, kuriems gliukagonas nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo i vena.
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Komos istiktam pacientui reikia leisti gliukagono j raumenis ar j poodj. Taciau jei gliukagono néra
arba jis nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo ] veng. Atgavusiam sgmong pacientui tuoj pat duoti
pavalgyti.

Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir stebé&jimo, nes hipoglikemija po akivaizdaus
klinikinio pageréjimo gali vél atsinaujinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai cukriniam diabetui gydyti, injekciniai insulinai ir jo analogai,
vidutings ar ilgos veikimo trukmés insulinas kartu su greitai veikianciu insulinu. ATC kodas —
A10A DO04.

Pagrindinis insulino lispro poveikis — gliukozés metabolizmo reguliavimas.

Be to, insulinai anaboliskai ir antikataboliSkai veikia jvairius audinius. Raumenyse jie didina
glikogeno, riebaly rigsciy, glicerolio ir baltymy sinteze, aminortig§¢iy patekima, maZzina
glikogenolize, gliukoneogeneze, ketogeneze, lipolize, baltymy katabolizmg ir aminortig§¢iy iSskyrima.

Insulinas lispro pradeda veikti greitai (mazdaug per 15 minuciy), dél to ji galima leisti pries pat valgj
(leisti laikotarpiu nuo 0 min. iki 15 min. pradéjus valgyti) palyginti su tirpiuoju insulinu, kurj reikia
leisti laikotarpiu nuo 30 min. iki 45 min. prie$ valgj. ] pood;j susvirkstus Liprolog Mix25 pradeda
veikti greitai ir anksti susidaro didziausia koncentracija. Liprolog Basal veikia apie 15 valandy labai
panasiai kaip bazinis insulinas (NPH).

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo pirmojo ir antrojo tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai,
buvo nustatyta, kad vartojant Liprolog Mix25 postprandialiné hiperglikemija buvo mazesné nei
vartojant zmogaus insulino misinj 30/70. Vieno klinikinio tyrimo metu buvo nustatytas mazas

(0,38 mmol/l) gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas naktj (3 val. nakties).

Liprolog Mix25 ir Liprolog Basal farmakodinamika parodyta Zemiau.

Hipoglikeminis aktyvumas

— Liprolog Mix25
— — Liprolog Basal

0 4 8 12 16 20 24

Laikas, valandos

Auksciau pateikta diagrama laiko atzvilgiu atspindi santykinj gliukozés kiekj, kurio reikia palaikyti
tokiai individo kraujo gliukozés koncentracijai, kuri biina nevalgius, ir rodo $iy insuliny poveikj
gliukozés metabolizmui per tam tikra laika.
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Gliukodinaminis insulino lispro atsakas nepriklauso nuo inksty ar kepeny nepakankamumo.
Gliukodinaminiai insulino lispro ir tirpiojo Zmogaus insulino skirtumai nustatomi stabilizuotos
glikemijos (clamp) méginio metu ir jie esti pastovils, nepriklauso nuo inksty funkcijos.

Nustatyta, kad insulinas lispro yra ekvipotenti§kas Zmogaus insulinui, matuojant moliais, bet jis veikia

greiciau ir trumpiau.

Dviejy 8 ménesiy trukmés atviry tyrimy, atlikty kryZzminiu biidu, metu 2 tipo cukriniu diabetu
sergantys ligoniai, kurie arba nebuvo nebuvo gydyti insulinu, arba jau vartojo vieng arba dviinjekcijas,
buvo randomizuoti ir 4 ménesius gydomi Liprolog Mix25 (jo vartota 2 kartus per parg kartu su
metforminu) arba insulinu glargine (jo vartota karta per parg kartu su metforminu). Detali informacija
apie gautus rezultatus pateikta zemiau esancioje lenteléje.

Insulinu negydyti pacientai
n=78

Insulino vartoje
pacientai
n=97

Vidutiné bendra insulino paros dozé
tyrimo pabaigoje

0,63 vienety/kg

0,42 vienety/kg

Hemoglobino Alc kiekio sumazéjimas

1,3 %
(vidutinis kiekis prie§
pradedant tyrima = 8,7%)

1%
(vidutinis kiekis prie§
pradedant tyrima = 8,5%)

Vidutinis bendro rytinio ir vakarinio

gliukozés kiekio sumazéjimas praéjus 3,46 mM 2,48 mM
2 val. po valgio'

Vidutinis gliukozés kiekio

sumazéjimas nevalgius' 0,55 mM 0,65 mM
Hipoglikemijos daznis tyrimo 25 % 25%
pabaigoje

Kiino svorio prieaugis’ 2,33 kg 0,96 kg

! Nuo gydymo Liprolog Mix25 pradZios iki pabaigos
2 Pacientams, randomizuotu biidu parinktiems gydyti Liprolog Mix25 pirmuoju kryZminiu periodu

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino lispro farmakokinetika tokia: jis greitai absorbuojamas, didZiausia jo koncentracija kraujyje
susidaro per 30 - 70 minuciy po injekcijos j poodj. Insulino lispro protamino suspensijos
farmakokinetika atitinka vidutinés veikimo trukmés insulino, pvz., NPH, farmakokinetika. Liprolog
Mix25 farmakokinetikg atspindi iy dviejy komponenty farmakokinetikos. Tokios kinetikos kliniking
svarbg geriau atspindi gliukozés suvartojimo kreivés (aptartos 5.1).

Insulinas lispro absorbuojasi grei¢iau negu tirpusis Zzmogaus insulinas pacientams, kuriy inksty
funkcija yra nepakankama. Serganciyjy 2-ojo tipo cukriniu diabetu farmakokinetiniai insulino lispro ir
tirpiojo Zmogaus insulino skirtumai nuo inksty funkcijos nepriklauso ir nekinta esant jvairiai inksty
funkcijai. Insulinas lispro grei¢iau negu tirpusis Zmogaus insulinas absorbuojasi ir pasiSalina i§
organizmo pacientams, kuriems yra kepeny nepakankamumas.

5.3

Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Testuose in vitro, jskaitant jungimasi su insulino receptoriais ir poveikj augan¢ioms Igsteléms,
insulinas lispro veiké labai panasiai kaip zmogaus insulinas. Tyrimai taip pat rodo, kad insulinas lispro
nuo insulino receptoriy atsiskiria taip pat kaip Zmogaus insulinas. Uminio, vieno ménesio ir dvylikos
ménesiy trukmeés toksiskumo tyrimais vaisto toksiSkumo nenustatyta.

Insulinas lispro tyrimuose su gyviinais nesukélé vaisingumo sutrikimy, embriotoksiSkumo ar

teratogeniskumo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Protamino sulfatas

m-Krezolis

Fenolis

Glicerolis

Dinatrio fosfatas7H,O

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir natrio hidroksido pH palaikyti.

6.2 Nesuderinamumas

Liprolog Mix25 vaistiniy preparaty maiSymas su kitais insulinais nebuvo tirtas. Suderinamumo tyrimy
neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Iki vartojimo
3 metai.

Po suleidimo pirma karta ar jdéjus uztaisa
28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uz8aldyti. Laikyti, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo karscio ir tiesioginiy saulés
spinduliy.

Iki vartojimo
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Po suleidimo pirma karta ar jdéjus uztaisa

Uztaisas
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima 3aldyti. Svirkstiklio su jdétu uZtaisu negalima
laikyti su uzdéta adata..

KwikPen
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. UzZpildyto Svirkstiklio laikyti su uzdéta adata negalima.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

UZtaisas

Tirpalas yra I tipo flint stiklo uZtaisuose, uzkimstose butilo ar halobutilo diskiniu sandarikliu ir
stumoklio galvute, uzsandarintuose aliuminio gaubteliu. UZtaiso stimoklis ir stiklinis uztaisas gali biti
apdoroti dimetikono ar silikono emulsija.

3 ml uztaisas. Pakuotéje yra 5 uztaisai arba 10 uztaisy. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
KwikPen

Suspensija yra tiekiama I tipo flint stiklo uztaisuose, sandariai uzkimstose halobutilo diskiniais

sandarikliais ir stimoklio galvutémis, uzsandarintuose aliuminio gaubteliu. UZtaiso stimoklis ir (ar)
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stiklinis uztaisas gali biiti apdoroti dimetikono ar silikono emulsija. 3 ml uZtaisai yra jmontuoti
sandariame vienkartiniame $virkstiklio injektoriuje, pavadintame KwikPen. Adaty rinkinyje néra.

3 ml KwikPen. Ppakuotéje yra 5 uztaisai arba sudétinéje pakuotéje yra 10 uztaisy (2 pakuotés po 5
uztaisus). Gali buti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uztaisg ar Svirkstiklj galima naudoti tik vienam
pacientui, net jei prietaiso adata yra pakeista. Pacientas turi iSmesti adatg po kiekvienos injekcijos
suleidimo.

Liprolog Mix25 reikia daznai apzifiréti ir negalima vartoti, jeigu matosi medziagos gumuléliy arba
kiety balty daleliy, prilipusiy prie talpyklés dugno ar sieneliy, dél kuriy jie tampa matinés i§vaizdos.

Dozés paruosimas

Norint resuspenduoti insuling, uztaisus ar KwikPen, kuriuose yra Liprolog Mix25, reikia po deSimt
karty paridenti tarp delny, kol preparatas pasidarys vientisai drumstas ar pieniskas. Jei i§ karto tai
nepavyksta, procediirg kartoti, kol turinys visiskai susimaisys. Uztaisuose yra nedidelis stiklo
karoliukas, padedantis suspensijai geriau susimaisyti.

Stipriai nekratyti, nes gali susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai dozuoti.

UZtaisas

Liprolog Mix25 uztaisai turi biiti naudojami su Lilly daugkartinio naudojimo insulino $virkstikliu ar
BerliPen® areo 3 ir jy negalima vartoti su jokiu kitu daugkartinio naudojimo $virkstikliu, nes nebuvo

nustatytas dozés tikslumas, naudojant kitokius $virkstiklius.

Reikia laikytis individualiy kiekvieno $virkstiklio naudojimo instrukcijy: kaip uztaisg jstatyti i
Svirkstiklj, kaip prijungti adatg ir suleisti insulino injekcija.

KwikPen

Prie$ naudojant KwikPen, reikia atidziai perskaityti pakuotés lapelyje esancig naudojimo instrukcija.
KwikPen reikia naudoti pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas rekomendacijas.

Jeigu atrodo, kad kuri nors jtaiso dalis yra sugadinta arba pazeista, Svirkstikliy naudoti negalima.

Dozés suleidimas

Leidziant vaistinj preparatg uzpildytu ar daugkartinio naudojimo $virkstikliu, Zr. i§samias instrukcijas,
kaip paruosti $virkstiklj ir suleisti doze, o Cia toliau yra pateiktas bendras apibidinimas.

1. Nusiplaukite rankas.
2. Pasirinkite injekcijos vieta.
3. Oda nuvalykite taip, kaip nurodyta.

4, Fiksuokite odg ja iStempdami ar suimdami didelj jos plota. Idurkite adatg ir suleiskite vaista
kaip nurodyta.

5. Istraukite adata ir kelias sekundes $velniai paspauskite injekcijos vietos oda. Sios vietos
netrinkite.
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6.  Adatg ir Svirkstg saugiai iSmeskite. Injekcijos jtaisui naudokite iSorinj adatos dangtelj, atsukite
adatg ir jg saugiai iSmeskite.

7. Injekcijos vietg nuolat keiskite ir neSvirkskite j ta pacia vieta daugiau kaip kartg per ménesj.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/01/195/003

EU/1/01/195/011

EU/1/01/195/018

EU/1/01/195/019

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2001 m. rugpjiicio 1 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. rugpjucio 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml, injekciné suspensija uztaise

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 100 vienety insulino lispro* (atitinka 3,5 mg).

Liprolog Mix50 sudaro 50 % insulino lispro tirpalo ir 50 % insulino lispro protamino suspensijos.

Uztaisas
Kiekviename uztaise 3 ml suspensijos yra 300 vienety insulino lispro.

KwikPen
Kiekviename uZzpildytame §virkstiklyje 3 ml suspensijos yra 300 vienety insulino lispro.
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doze didinant po 1 vieneta.

* Pagamintas E. coli rekombinacinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekciné suspensija.

Baltos spalvos suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Liprolog Mix50 vartojama cukriniam diabetui gydyti, kai normaliai gliukozés homeostazei palaikyti
reikia insulino.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Doze¢ turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento poreikius.

Liprolog Mix50 §virk$¢iama pries$ pat valgj. Prireikus Liprolog Mix50 galima leisti iSkart pavalgius.
Liprolog Mix50 preparaty Svirk§¢iama tik j poodj. Jokiu btidu negalima Liprolog Mix50 leisti j vena.

Po oda suleidus Liprolog Mix50, pradeda veikti greitai ir anksti susidaro didziausia koncentracija.
Todél Liprolog Mix50 galima leisti prie§ pat valgj. Liprolog Mix50 insulino lispro protamino
suspensijos komponentas veikia tiek pat, kaip ir bazinis insulinas (NPH).

Bet kurio insulino veikimo trukmé skirtingy zmoniy ir to pac¢io Zzmogaus organizme skirtingu laiku

gali biiti nevienodas. Kaip ir visy kity insulino preparaty, Liprolog Mix50 veikimo trukmé priklauso
nuo dozes, injekcijos vietos, kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo.
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Ypatingosios populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas
Esant inksty funkcijos sutrikimui, gali sumazéti insulino poreikis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali buti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezés ir Iétesnio insulino metabolizmo; vis délto pacientams, kuriems yra létinis kepeny
funkcijos sutrikimas, dél padidéjusio atsparumo insulinui gali padidéti insulino poreikis.

Vaiky populiacija
Liprolog Mix50 galima apsvarscius skirti vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams tik tuo atveju, kai

tikimasi, kad jis bus naudingesnis, palyginti su tirpiuoju insulinu.

Vartojimo metodas

Vaistinj preparatg reikia suleisti po Zasto, slauny, sédmeny ar pilvo srities oda. Injekcijos vieta reikia
kaskart keisti taip, kad vaistinis preparatas  tg pacia vietg buity suleidZziamas ne dazniau kaip mazdaug
vieng kartg per ménesj, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (Zr. 4.4 ir 4.8
skyrius).

Leidziant pooding Liprolog Mix50 injekcija, reikia jsitikinti, kad nepataikyta j kraujagysle. Suleidus
vaistinj preparatg, injekcijos vietos negalima masazuoti. Pacientus reikia iSmokyti, kaip taisyklingai
susileisti vaistinj preparatg.

KwikPen

Naudojant KwikPen, per vieng injekcija galima suleisti nuo 1iki 60 vienety dozes, doz¢ didinant po

1 vienetg. Reikiama doze¢ reikia nustatyti vienetais. Vienety skaifius matomas Svirkstiklio dozés
langelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipoglikemija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Liprolog Mix50 jokiomis aplinkybémis negalima suleisti j vena.

Insulino keitimas j Kkitos rusies arba prekés Zenklo insulina

v -

Pasikeitus insulino stiprumui, pavadinimui (gamintojui), tipui (tirpusis [regular], izofano [NPH], kt.),
rusiai (gyvuliniam, Zmogaus, Zzmogaus insulino analogui) ir (ar) gamybos bitidui (rekombinacinés DNR
ar gyvuliniam insulinui), gali prireikti keisti insulino dozg.

Hipoglikemija ir hiperglikemija

Biiklés, kai ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali baiti kitokie ar maziau akivaizdis,
yra ilgos trukmés cukrinis diabetas, intensyvus gydymas insulinu, diabetiné nervy liga ar tokiy
vaistiniy preparaty kaip beta adrenoreceptoriy blokatoriai vartojamas.

Keli pacientai, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy jy vartotg gyvulinj insuling pakeitus zmogaus
insulinu, pranese, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo maziau ryskis ar kitokie
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negu tie, kuriuos jie yra jaute, vartodami ankstesnj insuling. Nekoreguotos hipoglikeminés ar
hiperglikeminés reakcijos galim sukelti sgmonés netekima, koma ar mirtj.

Neadekvaciy insulino doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypac kai yra nuo insulino
priklausomas diabetas, gali sukelti hiperglikemija, diabeting ketoacidoze — biikles, kurios gali baigtis

mirtimi.

Svirkstimo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i§sivystymo rizikg. Insuling Svirk$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybeg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Insulino poreikis ir dozavimo keitimas
Insulino poreikis gali padidéti sergant ar esant emociniam sutrikimui.

Doze gali tekti koreguoti padidinus fizinj aktyvuma ar pakeitus jprasting dietg. ISkart po valgio
atliekama fiziniai pratimai, gali padidinti hipoglikemijos rizika.

Liprolog Mix50 derinant su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSkusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu svarstomas gydymas pioglitazono ir Liprolog Mix50 deriniu. Vartojant §j
derinj, pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo poZymiy arba simptomy, kiino
svorio padidéjimo arba edemos. Pioglitazono vartojimg reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks
Sirdies veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Kaip i§vengti vaistinio preparato vartojimo klaidy

Siekiant iSvengti atsitiktinio dviejy skirtingo stiprumo Liprolog KwikPen, o taip pat kitokiy insulino
preparaty supainiojimo, pacientams biitina nurodyti prie§ kiekviena injekcijg patikrinti insulino etikete.
Pacientas turi savo akimis pamatyti nustatyty vienety skaiciy Svirkstiklio dozés langelyje. Todél
bitina, kad vaistinj preparatg savarankiSkai susileidziantys pacientai galéty perskaityti Svirkstiklio
dozés langelj. Akliems pacientams arba pacientams, kuriy regéjimas yra silpnas, visada reikia
nurodyti, kad jiems padéty arba vaistinj preparatg suleisty kitas asmuo, kurio regéjimas yra geras ir
kuris moka naudotis uzpildytu insulino Svirkstikliu.

Pagalbinés medZiagos
Sio vaistinio preparato doz€je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

nsulino poreikj gali didinti gliukozés koncentracijg kraujyje didinantys vaistai, t. y. geriamieji
kontracepciniai vaistai, kortikosteroidai ar skydliaukés hormony pakaitinei terapijai vartojami vaistai,
danazolas, beta-2 stimuliatoriai (ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas).

Insulino poreikj gali mazinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistai, t. y. geriamieji
gliukozes koncentracija kraujyje mazinantys vaistai, salicilatai (pvz., acetilsalicilo riigstis),
sulfonamidy grupés antibiotikai ir kai kurie antidepresantai (monoaminooksidazés inhibitoriai,
selektyviis serotonino reabsobcijos inhibitoriai), kai kurie angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis), angiotenzino II receptoriy blokatoriai, beta adrenoblokatoriai,
oktreotidas ar alkoholis.

Liprolog Mix50 maiSymas su kitais insulinais néra iStirtas.
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Prie$ pradedant vartoti kitus vaistus kartu su Liprolog Mix50, biitina pasitarti su gydytoju (Zr. 4.4
skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Daug néscéiyjy vartojo §j vaistg, ta¢iau duomenys nerodo jokio nepageidaujamo insulino lispro
poveikio néStumui ar vaisiaus (naujagimio) sveikatai.

Insulinu gydomoms nésc¢iosioms (sergancioms nuo insulino priklausanciu ar gestaciniu diabetu)
svarbu palaikyti gera gliukozés kiekio kraujyje kontrole. Paprastai insulino poreikis sumazéja
pirmuoju, o padidéja antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais. Diabetu sergancios pacientés turi
informuoti gydytoja, jei jos pastojo ar ketina pastoti. Buitina kruopsciai kontroliuoti diabetu serganciy
nésciyjy gliukozés kiekj kraujyje, taip pat ir bendrg sveikatos buikle.

~

Zindymas
Diabetu serganc¢ioms zindyvéms gali tekti keisti insulino doze ir (ar) dieta.

Vaisingumas
Insulinas lispro tyrimy su gyviinais metu vaisingumo neblogino (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos gali pakisti paciento geba susitelkti ir reaguoti, o tai gali biiti pavojinga, kai $ios
savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad jie iSvengty hipoglikemijos vairuodami. Tai
ypaé svarbu tiems, kurie nesugeba atpazinti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy arba pastebi juos
pavéluotai, taip pat tiems, kuriems hipoglikemija kartojasi daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar
saugu vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra dazniausia gydymo insulinu sukeliama nepageidaujama reakcija, galinti pasireiksti
cukriniu diabetu serganciam pacientui. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés netekima ir
iSimtiniais atvejais — mirtj Specifinis hipoglikemijos daznumas néra nurodytas, nes hipoglikemijos
pasireiSkimas priklauso ir nuo insulino dozés ir nuo kity veiksniy, pvz., paciento dietos ir fizinio
kriivio lygio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznuma jo maz¢jimo tvarka: labai daznos
(= 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10000
iki <1/1000), labai retos (< 1/10000), daznis nezinomas [negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis]).

Kiekvienoje daznumo grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.
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MedDRA organy sistemu Labai Dazni Nedazn | Reti | Labai Daznis
klasés dazni i reti neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Lokali alergija X

Sisteminé alergija X

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Lipodistrofija X

Odos amiloidozé X

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Lokali alergija

Lokali alergija pacientams atsiranda daznai). Gali pasireiksti insulino injekcijos vietos paraudimu,
patinimu ir niezuliu. Sie poZymiai dazniausiai per kelias dienas ar savaites i§nyksta. Kartais jy gali
atsirasti ne dél insulino, bet dél dezinfekcinio tirpalo dirginan¢iy savybiy ar dél netinkamai susvirksto
vaisto.

Sistemineé alergija

Retai pasireiskianti , taciau gali buti sunkesné sisteminé alergija, yra iSplitusi alerginé reakcija j
insuling. Ji gali sukelti viso kiino i§bérima, dusulj, Svokstima, kraujospiidzio sumazéjima, pulso
padaznéjima, prakaitavimu. Sunkds iSplitusios alergijos atvejai gali biiti pavojingi gyvybei.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparata Svirks¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
Svirk§¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Edema
Gydant insulinu buvo gauta prane$imy apie edemos atvejus, ypatingai, kai pries§ tai buvusi bloga
metaboliné kontrolé buvo gerinama intensyvinant insulino terapija.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifiniy insulino perdozavimo simptomy néra, nes gliukozés koncentracija kraujyje priklauso nuo
insulino kiekio, gliukozés jsisavinimo ir kity metaboliniy procesy. Hipoglikemija gali iStikti dél
reliatyviai didesnio insulino aktyvumo lyginant su maisto suvartojimu ir energijos iSnaudojimu.

Hipoglikemija gali pasireiksti apatija, sumiSimu, Sirdies plakimu, galvos skausmu, prakaitavimu ir
vémimu.

Lengvos hipoglikemijos epizodai iSnyksta i§gérus gliukozés ar suvalgius cukraus turin¢iy

produkty. Vidutinio sunkumo hipoglikemija gali biiti pasalinta j raumenis arba po oda suleidus
gliukagono ir po to, kai pacientas pakankamai atsigauna, per burng pavartojus angliavandeniy turin¢io
maisto.. Pacientams, kuriems gliukagonas nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo j vena.

Komos istiktam pacientui reikia leisti gliukagono | raumenis ar j poodj. Taciau jei gliukagono néra

arba jis nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo j veng. Atgavusiam sgmong pacientui tuoj pat duoti
pavalgyti.
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Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir steb&jimo, nes hipoglikemija po akivaizdaus
klinikinio pageréjimo gali vél atsinaujinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai cukriniam diabetui gydyti, injekciniai insulinai ir jo analogai,
vidutinés ar ilgos veikimo trukmés insulinas kartu su greitai veikian¢iu insulinu. ATC kodas —
A10A D04.

Pagrindinis insulino lispro poveikis —gliukozés metabolizmo reguliavimas.

Be to, insulinai anaboliskai ir antikataboliSkai veikia jvairius audinius. Raumenyse jie didina
glikogeno, riebaly rigsciy, glicerolio ir baltymy sinteze, aminortig§éiy patekimg, mazina
glikogenolizg, gliukoneogeneze, ketogeneze, lipolize, baltymy katabolizma ir aminoriigs¢iy iSskyrima.

Insulinas lispro pradeda veikti greitai (mazdaug per 15 minuciy), dél to jj galima leisti prie$ pat valgj
(leisti laikotarpiu nuo 0 min. iki 15 min. pradéjus valgyti) palyginus su tirpiuoju insulinu — nuo 30
min. iki 45 min. pries valgj. ] poodj suleistas Liprolog Mix50 pradeda veikti greitai ir anksti susidaro
didziausia koncentracija. Liprolg Basal veikia apie 15 valandy labai panasiai kaip bazinis insulinas
(NPH).

Liprolog Mix50 ir Liprolog Basal farmakodinamika parodyta toliau.

Liprolog Mix50

— — Liprolog Basal

Hipoglikeminis
aktyvumas

Laikas,Valandos

Auksciau pateikta diagrama laiko atzvilgiu atspindi santykinj gliukozés kiekj, kurio reikia palaikyti
tokiai individo kraujo gliukozés koncentracijai, kuri biina nevalgius, ir rodo §iy insuliny poveikj
gliukozés metabolizmui per tam tikrg laika.

Gliukodinaminis insulino lispro atsakas nepriklauso nuo inksty ar kepeny nepakankamumo.
Gliukodinaminiai insulino lispro ir tirpiojo Zzmogaus insulino skirtumai nustatomi stabilizuotos
glikemijos (clamp) méginio metu ir jie esti pastovils, nepriklauso nuo inksty funkcijos.

Nustatyta, kad insulinas lispro yra ekvipotenti§kas Zmogaus insulinui, matuojant moliais, bet jis veikia
greiciau ir trumpiau.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino lispro farmakokinetika tokia: jis greitai absorbuojamas, didZiausia jo koncentracija kraujyje
susidaro per 30 - 70 minuciy po injekcijos j poodj. Insulino lispro protamino suspensijos
farmakokinetika atitinka vidutinés veikimo trukmés insulino, pvz., NPH, farmakokinetikg. Liprolog
Mix50 farmakokinetikg atspindi iy dviejy komponenty farmakokinetikos. Tokios kinetikos kliniking
svarbg geriau atspindi gliukozés suvartojimo kreivés (aptartos 5.1).

Insulinas lispro absorbuojasi grei¢iau negu tirpusis Zzmogaus insulinas pacientams, kuriy inksty
funkcija yra nepakankama. Serganciyjy 2-ojo tipo cukriniu diabetu farmakokinetiniai insulino lispro ir
tirpiojo Zmogaus insulino skirtumai nuo inksty funkcijos nepriklauso ir nekinta esant jvairiai inksty
funkcijai. Insulinas lispro grei¢iau negu tirpusis zmogaus insulinas absorbuojasi ir pasiSalina i$
organizmo pacientams, kuriems yra kepeny nepakankamumas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Testuose in vitro, jskaitant jungimasi su insulino receptoriais ir poveikj augan¢ioms Igsteléms,
insulinas lispro veiké labai panasiai kaip zmogaus insulinas. Be to tyrimai parodé, kad prie insulino
receptoriy prisijunges insulinas lispro nuo jy atsiskiria taip pat kaip zmogaus insulinas. Uminio, vieno
ménesio ir dvylikos ménesiy trukmés toksiSkumo tyrimais vaisto toksiSkumo nenustatyta.

Insulinas lispro tyrimuose su gyviinais nesukélé vaisingumo sutrikimy, embriotoksiSkumo ar
teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Protamino sulfatas

m-Krezolis

Fenolis

Glicerolis

Dinatrio fosfatas 7H,O

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir natrio hidroksido pH palaikyti.

6.2 Nesuderinamumas

Liprolog Mix50 vaistiniy preparaty maiSymas su kitais insulinais nebuvo tirtas. Suderinamumo tyrimy
neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Iki vartojimo
3 metai.

Po suleidimo pirma karta ar jdéjus j uztaisa
28 dienos.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uz8aldyti. Laikyti taip, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo karscio ar tiesioginiy
saulés spinduliy.

Iki vartojimo
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Po suleidimo pirma karta ar jdéjus uztaisa

Uztaisas
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima 3aldyti. Svirkstiklio su jdétu uZtaisu negalima
laikyti su uzdéta adata.

KwikPen
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti. Svirkstiklio laikyti su  uzdéta adata
negalima.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uztaisas

Suspensija yra I tipo flint stiklo uZtaisuose, sandariai uzkimstose butilo ar halobutilo diskiniu
kamstiniu sandarikliu ir sttmoklio galvute, uzsandarintuose aliuminio gaubteliu. Uztaiso stimoklis ir
stiklas gali biiti apdoroti dimetikono ar silikono emulsija.

3 ml uztaisai. Pakuotéje yra 5 arba 10 uztaisy. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

KwikPen

Suspensija yra I tipo flintstiklo uZtaisuose, sandariai uzkimstuose butilo ar halobutilo diskiniu
kamstiniu sandarikliu ir sttmoklio galvute, uzsandarintuose aliuminio gaubteliu. Uztaiso stimoklis ir
(ar) stiklas gali bati apdoroti dimetikono ar silikono emulsija. 3 ml uztaisai yra sandariai jmontuoti
vienkartiniame Svirkstiklio injektoriuje, pavadintame KwikPen. Adaty rinkinyje néra.

3 ml KwikPen. Pakuotéje yra 5 arba sudétinéje pakuotéje yra 10 uztaisy (2 pakuotés po 5 uztaisus).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uztaisg arba Svirkstiklj galima naudoti tik
vienam pacientui, net jei prietaiso adata yra pakeista. Pacientas turi iSmesti adatg po kiekvienos
injekcijos suleidimo.

Lirpolog Mix50 reikia daznai apziiiréti ir negalima vartoti, jeigu matosi medziagos gumuléliy arba
kiety balty daleliy, prilipusiy prie talpyklés dugno ar sieneliy, dél kuriy jie tampa matinés iSvaizdos.

Dozés paruosimas

Norint resuspenduoti insuling, uztaisus ar KwikPen, kuriuose yra Liprolog Mix50, reikia po deSimt
karty paridenti tarp delny ir pavartyti 180°, kol insulinas pasidarys vientisai drumstas ar pieniskas. Jei
i§ karto tai nepavyksta, procediirg kartoti, kol turinys visiskai susimaisys. UZtaisuose yra nedidelis

stiklo karoliukas, padedantis suspensijai geriau susimaisyti.

Stipriai nekratyti, nes gali susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai dozuoti.
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UZtaisas

Liprolog Mix50 uztaisai skirti vartoti su daugkartinio naudojimo Lilly insulino Svirkstikliu ar
BerliPen® areo 3 ir jy negalima varoti su jokiu kitu daugkartinio naudojimo $virkstikliu, nes nebuvo
nustatytas dozés tikslumas naudojant kitokius Svirkstiklius.

Reikia laikytis individualiy kiekvieno $virkstiklio naudojimo instrukcijy: kaip uztaisg jstatyti
Svirkstiklj, kaip prisukti adatg ir suleisti insulino injekcija.

KwikPen

Prie§ naudojant KwikPen, reikia atidziai perskaityti pakuotés lapelyje esancig naudojimo instrukcija.
KwikPen reikia naudoti pagal naudojimo instrukcijoje pateiktas rekomendacijas.

Jeigu atrodo, kad kuri nors jtaiso dalis yra sugadinta arba pazeista, Svirkstikliy naudoti negalima.

Dozeés suleidimas

Leidziant vaistinj preparatg uzpildytu ar daugkartinio naudojimo $virkstikliu, Zr. i§samias instrukcijas,
kaip paruosti $virkstiklj ir suleisti doze, o Cia toliau yra pateiktas bendras apibiidinimas.

1. Nusiplaukite rankas.
2. Pasirinkite injekcijos vieta.
3. Oda nuvalykite taip, kaip nurodyta.

4.  Fiksuokite odg jg iStempdami ar suimdami didelj jos plota. Idurkite adatg ir suleiskite preparata

kaip nurodyta.

5. Istraukite adatg ir kelias sekundes $velniai paspauskite injekcijos vietos oda. Sios vietos
netrinkite.

6. ISoriniu adatos dangteliu nusukite adatg ir saugiai ja iSmeskite.

7. Injekcijos vieta nuolat keiskite ir neSvirkskite  ta pacia vieta daugiau kaip karta per ménes;.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/01/195/004

EU/1/01/195/012

EU/1/01/195/020

EU/1/01/195/021

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2001 m. rugpjicio 1 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. rugpjucio 1 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 200 vienety insulino lispro* (atitinka 6,9 mg).

Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 600 vienety insulino lispro.
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doze didinant po 1 vieneta.
* Gaminamo E. coli rekombinacinés DNR technologijos pagalba.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vartojamas suaugusiyjy cukriniam diabetui gydyti, kai normaliai gliukozés homeostazei palaikyti
reikia insulino. Liprolog 200 vienety/ml KwikPen taip pat vartojamas pradinei cukrinio diabeto
stabilizacijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Dozg turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento poreikius.

Liprolog galima suleisti prie§ pat valgj. Prireikus, Liprolog galima suleisti iskart pavalgius.

Po oda suleistas Liprolog pradeda veikti greitai ir veikia trumpiau (nuo 2 val. iki 5 val.) nei tirpusis
insulinas. Kadangi Liprolog pradeda veikti greitai, jj galima suleisti prie§ pat valgj. Bet kurio insulino
veikimo trukmeé skirtingy Zmoniy ir to pacio zmogaus organizme skirtingu laiku gali bati nevienodas.
Liprolog pradeda veikti grei¢iau negu tirpusis zmogaus insulinas, nepriklausomai nuo injekcijos
vietos. Liprolog veikimo trukmé priklauso nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos, temperatiiros ir
fizinio aktyvumo.

Jei gydytojas paskiria, Liprolog galima vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu ar geriamuoju
sulfonilkarbamido dariniu.

Liprolog KwikPen

Tiekiamas dviejy stiprumy Liprolog KwikPen. Liprolog 200 vienety/ml KwikPen (ir Liprolog

100 vienety/ml KwikPen, zr. atskirg PCS) per viena injekcija galima suleisti nuo 1 iki60 vienety
dozes, doze didinant po 1 vieneta. Insulino vienety skaicius nurodytas $virkstiklio dozés langelyje
nepriklausomai nuo vaistinio preparato stiprumo ir, skiriant pacientui vaistinj preparatg vietoj

34



pirmiau vartoto kito stiprumo preparato arba kitokio dozés intervalo Svirkstiklio, dozés perskaiciuoti
nereikia.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen turéty biiti skiriamas tik tiems diabetu sergantiems pacientams,
kuriems per parg reikia daugiau kaip 20 vienety greitai veikiancio insulino. 200 vienety/ml insulino
lispro tirpalo negalima iStraukti i§ uzpildyto Svirkstiklio (KwikPen) ar maiSyti su jokiu kitu insulinu
(zr. 4.4 ir 6.2 skyrius).

Ypatingosios populiacijos

Inksty funkcijos sutrikimas
Esant inksty funkcijos sutrikimui, gali sumazéti insulino poreikis.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezés ir létesnio insulino metabolizmo; vis délto pacientams, kuriems yra létinis kepeny
funkcijos sutrikimas, dél padidéjusio atsparumo insulinui gali padidéti insulino poreikis.

Vartojimo metodas

Liprolog injekcin; tirpalg reikia suleisti po oda.

Vaistinj preparatg reikia suleisti po Zasto, §launy, sédmeny ar pilvo srities oda. Injekcijos vieta reikia
kaskart keisti taip, kad vaistinis preparatas i ta pacig vietg biity suleidziamas ne dazniau kaip mazdaug
vieng kartg per ménesj, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (Zr. 4.4 ir 4.8
skyrius).

Liprolog leidZiant po oda, reikia jsitikinti, kad nepataikyta j kraujagysle. Suleidus vaistinj preparata,
injekcijos vietos negalima masazuoti. Pacientus reikia iSmokyti, kaip taisyklingai susileisti vaistinj
preparata.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo negalima suleisti per insulino infuzijos pomp3.
Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo negalima suleisti j vena.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipoglikemija.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Pacientui pradedant vartoti §} vaistinj preparata vietoj kitos rasies arba kito gamintojo insulino
Pradéti vartoti §j vaistinj preparatg vietoj kitos riiSies arba kito prekés Zenklo insulino galima tik

eve—

[regular], izofano [NPH], kt.), riiSiai (gyvuliniam, Zzmogaus, zmogaus insulino analogui) ir (ar)
gamybos biidui (rekombinacinés DNR ar gyvuliniam insulinui), gali prireikti keisti insulino doze.
Visiems pacientams, vartojantiems greitai veikiant] insuling, taip pat bazinj insuling, reikia optimaliai
parinkti abiejy insuliny dozes, kad gliukozés kiekis biity kontroliuojamas visg parg, ypa¢ nakties metu
(nevalgius).
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Hipoglikemija ir hiperglikemija

Biiklés, kai ankstyvieji jspéjamuosieji hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie ar maziau
akivaizdiis, yra ilgos trukmés cukrinis diabetas, intensyvus gydymas insulinu, diabetiné nervy liga ar
tokiy vaisty kaip beta adrenoreceptoriy blokatoriai vartojimas.

Keli pacientai, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy, jy vartota gyvulinj insuling pakeitus zmogaus
insulinu, pranese, kad ankstyvieji perspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo maziau ryskis ar
kitokie negu tie, kuriuos jie yra jaute, vartodami ankstesnj insuling. Nekoreguotos hipoglikeminés ar
hiperglikeminés reakcijos gali sukelti samonés netekimg, koma ar mirt;.

Neadekvaciy insulino doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypac kai yra nuo insulino
priklausomas diabetas, gali sukelti hiperglikemija, diabeting ketoacidoze — biikles, kurios gali baigtis

mirtimi.

Svirkstimo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks$¢iant tose vietose, kuriose
pasireiSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybeg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Insulino poreikis ir dozavimo keitimas

Insulino poreikis gali padidéti, sergant ar esant emociniam sutrikimui.

Doze gali tekti koreguoti, padidinus fizinj aktyvumg ar pakeitus jprasting dietg. ISkart po valgio
atliekami fiziniai pratimai, gali padidinti hipoglikemijos rizika. D¢l farmakodinaminiy greitai
veikiancio insulino analogy savybiy hipoglikemija po injekcijos pasireiSkia anksciau nei suleidus
tirpyji Zmogaus insuling.

Liprolog derinant su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiskusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu svarstomas gydymas pioglitazono ir Liprolog deriniu. Vartojant §j derinj,
pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy arba simptomy, kiino svorio
padidéjimo arba edemos. Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks Sirdies
veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Vaistiniy preparaty vartojimo klaidy i§vengimas, vartojant uzpildytuose Svirkstikliuose tiekiamag
insulina lispro (200 vienety/ml)

200 vienety/ml insulino lispro injekcinio tirpalo negalima iStraukti i§ uzpildyto Svirkstiklio (KwikPen)
j Svirkstg. Pagal ant insulino $virksto esan¢ias zymas nebus galima tiksliai iSmatuoti dozés. Dél
perdozavimo gali pasireiksti sunki hipoglikemija. 200 vienety/ml insulino lispro injekcinio tirpalo
negalima iStraukti i§ KwikPen j jokj kita insulino injektoriy, jskaitant insulino infuzijos pompas.

Siekiant iSvengti atsitiktinio dviejy skirtingo stiprumo Liprolog, o taip pat kitokiy insulino preparaty
supainiojimo, pacientams biitina nurodyti prie§ kiekvieng injekcijg patikrinti insulino etikete.

Pacientas turi savo akimis pamatyti nustatyty vienety skaiciy $virkstiklio dozés langelyje. Todél
biitina, kad vaistinj preparata savarankiskai susileidziantys pacientai galéty perskaityti Svirkstiklio
dozés langelj. Akliems pacientams arba pacientams, kuriy regéjimas yra silpnas, visada reikia
nurodyti, kad jiems padéty arba vaistinj preparatg suleisty kitas asmuo, kurio regéjimas yra geras ir
kuris moka naudotis uzpildytu insulino $virkstikliu.

Pagalbinés medziagos
Sio vaistinio preparato doz€je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Insulino poreikj gali didinti gliukozés koncentracijg kraujyje didinantys i vaista, t. y. geriamieji
kontracepciniai vaistai, kortikosteroidai ar skydliaukés hormony pakaitinei terapijai vartojami vaistai,
danazolas, beta-2 stimuliatoriai (ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas).

Insulino poreikj gali mazinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistai, t. y. geriamieji
gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistai, salicilatai (pvz., acetilsalicilo riigstis),
sulfonamidy grupés antibiotikai, ir kai kurie antidepresantai (monoaminooksidazés inhibitoriai,
selektyviis serotonino reabsobcijos inhibitoriai), kai kurie angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis), angiotenzino II receptoriy blokatoriai, beta blokatoriai,
oktreotidas ar alkoholis.

Prie§ pradedant vartoti kitus vaistinius preparatus kartu su Liprolog 200 vienety/ml KwikPen, butina
pasitarti su gydytoju (Zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Daug nésciyjy vartojo §j vaista, ta¢iau duomenys nerodo jokio nepageidaujamo insulino lispro
poveikio néstumui ar vaisiaus (naujagimio) sveikatai.

Insulinu gydomoms nésc¢iosioms (sergancioms nuo insulino priklausanciu ar gestaciniu diabetu)
svarbu palaikyti gerg gliukozes kiekio kraujyje kontrolg. Paprastai insulino poreikis sumazéja
pirmuoju, o padidéja antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais. Diabetu sergancios pacientés turi
informuoti gydytoja, jei jos pastojo ar ketina pastoti. Buitina kruops¢iai kontroliuoti diabetu serganciy
nésciyjy gliukozes kiekj kraujyje, taip pat ir bendrg sveikatos bukle.

Zindymas
Diabetu sergancioms zindyvéms gali tekti keisti insulino dozg ir (ar) dieta.

Vaisingumas
Insulinas lispro tyrimy su gyviinais metu vaisingumo neblogino. (Zr. 5.3 skyriy)

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos gali pakisti paciento geba susitelkti ir reaguoti, o tai gali buti pavojinga, kai Sios
savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj, valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad jie iSvengty hipoglikemijos vairuodami. Tai
ypac svarbu tiems, kurie nesugeba atpazinti ankstyvyjy hipoglikemijos poZymiy arba pastebi juos
pavéluotali, taip pat tiems, kuriems hipoglikemija kartojasi daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar
saugu vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra dazniausia gydymo insulinu sukeliama nepageidaujama reakcija, galinti pasireiksti
cukriniu diabetu serganciam pacientui. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés netekima ir
iSimtiniais atvejais — mirtj. Specifinis hipoglikemijos daznumas néra nurodytas, nes hipoglikemijos
pasireiSkimas priklauso ir nuo insulino dozés, ir nuo kity veiksniy, pvz., paciento dietos ir fizinio
kriivio lygio.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje
Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznuma jo maz¢jimo tvarka: labai daznos

37




(= 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10000
iki <1/1000), labai retos (< 1/10000), daznis neZinomas [negali buti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis]).

Kiekvienoje daznumo grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

MedDRA organy Labai Dazni Nedazni | Reti Labai Daznis
sistemy klasés dazZni reti neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Lokali alergija X

Sisteminé alergija X

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai

Lipodistrofija X

Odos amiloidozé X

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Lokali alergija

Lokali alergija pacientams pasirei$kia daznai. Gali pasireiksti insulino injekcijos vietos paraudimas,
patinimas ir niezéjimas. Sie poZymiai dazniausiai per kelias dienas ar savaites i$nyksta. Kartais jy gali
atsirasti ne dél insulino, bet dél dezinfekcinio tirpalo dirginanciy savybiy ar dél netinkamai susvirksto
vaisto.

Sisteminé alergija

Retai pasireiskianti , taciau gali biiti sunkesné sisteminé alergija, yra iSplitusi alerginé reakcija j
insuling. Ji gali sukelti viso kiino i§bérima, dusulj, $vokstima, kraujospiidzio sumazéjima, pulso
padaznéjimas, prakaitavimas. Sunkiis generalizuotos alergijos atvejai gali biiti pavojingi gyvybei.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparatg $virks$¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
SvirkS¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti Siy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Edema
Gydant insulinu, buvo gauta pranesimy apie edemos atvejus, ypac kai pries tai buvusi bloga
metabolizmo kontrolé buvo gerinama, intensyvinant insulino terapija.

PraneS$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Specifiniy insulino perdozavimo simptomy néra, nes gliukozés koncentracija kraujyje priklauso nuo
insulino kiekio, gliukozés jsisavinimo ir kity metaboliniy procesy. Hipoglikemija gali iStikti dél

reliatyviai didesnio insulinoaktyvumo lyginant su maisto suvartojimu ir energijos iSnaudojimu.

Hipoglikemija gali pasireiksti apatija, sumiSimu, Sirdies plakimu, galvos skausmu, prakaitavimu ir
vémimu.

Lengvos hipoglikemijos epizodai iSnyksta per burng pavartojus gliukozés, cukraus ar kity produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus.
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Vidutinio sunkumo hipoglikemija gali biiti paSalinta j raumenis arba po oda suleidus gliukagono ir po
to, kai pacientas pakankamai atsigauna, per burng pavartojus angliavandeniy turin¢io maisto.
Pacientams, kuriems gliukagonas nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo i vena.

Komos istiktam pacientui reikia leisti gliukagono j raumenis ar j pood;j. Taciau jei gliukagono néra
arba jis nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo ] veng. Atgavusiam sgmong pacientui tuoj pat duoti
pavalgyti.

Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir stebé&jimo, nes hipoglikemija po akivaizdaus
klinikinio pageré¢jimo gali vél atsinaujinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

F Farmakoterapiné grupé — vaistai cukriniam diabetui gydyti, injekciniai, greitai veikiantys insulino ir
jo analogy preparatai, ATC kodas — A10AB04.

Pagrindinis insulino lispro poveikis —gliukozés metabolizmo reguliavimas.

Be to, insulinai anaboliskai ir antikataboliskai veikia jvairius audinius. Raumenyse jie didina
glikogeno, riebaly rigsciy, glicerolio ir baltymy sinteze, aminortig§¢iy sunaudojima, maZzina
glikogenolize, gliukoneogeneze, ketogeneze, lipolize, baltymy katabolizmg ir aminortig§¢iy iSskyrima.

Insulinas lispro pradeda veikti greitai (mazdaug per 15 minuciy), dél to jj galima leisti prie$ pat valgj
(leisti laikotarpiu nuo 0 min. iki 15 min. pradéjus valgyti) palyginti su tirpiuoju insulinu kurj reikia
leisti laikotarpiu nuo 30 min. iki 45 min. prie$ valgj. Insulinas lispro pradeda veikti greitai ir veikia
trumpiau (nuo 2 val. iki 5 val.) nei tirpusis insulinas.

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo pirmo ir antro tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai,
nustatyta kad, vartojant insuling lispro, hiperglikemija po valgio biina mazesné negu vartojant tirpyji
zmogaus insuling.

Insulino lispro, kaip ir visy kity insulino preparaty, veikimo trukmé skirtingiems Zmonéms ir tam
paciam zmogui skirtingu laiku gali biiti nevienodas ir priklauso nuo dozés, injekcijos vietos,
kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo. Badingas po oda suleisto vaisto aktyvumas parodytas
toliau esanciame paveikslélyje.
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1 paveikslélis
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Laikas (val.)

Pirmiau pateiktoje diagramoje (1 paveikslélis) parodytas santykinis gliukozés kiekis laiko atzvilgiu,
kurio reikia palaikyti tokiai individo kraujo gliukozés koncentracijai, kuri biina nevalgius, ir rodo $iy
insulino preparaty (100 vienety/ml) poveikj gliukozés metabolizmui per tam tikrg laika.

Farmakodinaminis atsakas j 200 vienety/ml insulino lispro injekcinj tirpalg buvo panasus j atsaka,
pasireiskusj vartojant 100 vienety/ml insulino lispro injekcinj tirpalg po vienos 20 vienety dozés
suleidimo sveikiems tiriamiesiems po oda, kaip pavaizduota toliau esancioje diagramoje

(2 paveikslélis).

800 7

700
— Insulinas lispro 200 vienety/ml

60 o T Insulinas lispro 100 vienety/ml

Gliukozés

infuzijos 500
greitis
i

(mg/min) 400 |

300 7
200

100

Laikas (val)

2 paveikslélis.

Tyrimai su 2 tipo cukriniu diabetu serganciais ir didziausig sulfonilkarbamido darinio doze
vartojanéiais pacientais parodé, kad, papildomai paskyrus insulino lispro, HbA ;. koncentracija
sumazéja reikSmingai daugiau nei vartojant tik sulfonilkarbamido darinj. HbA . koncentracijos
sumaz¢jimas yra tikétinas ir vartojant kitokj insuling, pvz., tirpyji ar izofano insulina.
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1 ir 2 tipo diabetu serganciy pacienty tyrimai parodé, kad, vartojant insuling lispro, sumazéja naktinés
hipoglikemijos epizody lyginant su tirpiuoju insulinu. Kai kuriy tyrimy metu hipoglikemijos epizody
naktj sumazgjo, bet padaznéjo dieng.

Gliukodinaminis insulino lispro atsakas nepriklauso nuo inksty ar kepeny nepakankamumo.
Gliukodinaminiai insulino lispro ir tirpiojo zmogaus insulino skirtumai nustatomi stabilizuotos
glikemijos (c/amp) méginio metu ir jie esti pastovils, nepriklauso nuo inksty funkcijos.

Nustatyta, kad insulino lispro poveikio stiprumas yra toks pat kaip Zmogaus insulino, (doz¢ matuojant
moliais), bet jis veikia grei¢iau ir trumpiau.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino lispro farmakokinetika atspindi junginj, kuris greitai absorbuojasi ir didziausia jo
koncentracija kraujyje susidaro per 30-70 minuciy po injekcijos j poodj. Tokios kinetikos kliniking
svarbg geriau atspindi gliukozés suvartojimo kreivés (aptartos 5.1).

Insulinas lispro absorbuojasi grei¢iau negu tirpusis zmogaus insulinas pacientams, kuriy inksty
funkcija yra nepakankama. Serganciyjy 2-ojo tipo cukriniu diabetu farmakokinetiniai insulino lispro ir
tirpiojo zmogaus insulino skirtumai nuo inksty funkcijos nepriklauso ir nekinta esant jvairiai inksty
funkcijai. Insulinas lispro grei¢iau negu tirpusis Zzmogaus insulinas absorbuojasi ir pasisalina i$
organizmo pacientams, kuriems yra kepeny nepakankamumas.

200 vienety/ml insulino lispro injekcinio tirpalo injekcija buvo bioekvivalentiska 100 vienety/ml
insulino lispro injekcinio tirpalo injekcijai po 20 vienety dozés suleidimo po sveiky tiriamyjy oda.
Laikotarpis, per kurj atsirado didZiausia koncentracija, taip pat buvo panasus, vartojant abi formas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Testuose in vitro, jskaitant jungimasi su insulino receptoriais ir poveikj auganc¢ioms lasteléms,
insulinas lispro veiké labai panasiai kaip zmogaus insulinas. Be to tyrimai parodé, kad prie insulino
receptoriy prisijunges insulinas lispro nuo jyatsiskiria taip pat, kaip Zzmogaus insulinas. Uminio, vieno

ménesio ir dvylikos ménesiy trukmés toksiSkumo tyrimais vaisto toksiSkumo nenustatyta.

Insulinas lispro tyrimuose su gyviinais nesukélé embriotoksiSkumo ar teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sqrasas

m-Krezolis

Glicerolis

Trometamolis

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksidas gali biiti naudojami pH koreguoti

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su jokiais kitais insulino ar kitais vaistiniaispreparatais.
Tirpalo negalima skiesti.
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6.3 Tinkamumo laikas

Iki vartojimo
3 metai.

Po suleidimo pirma karta
28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uz8aldyti. Laikyti, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo karscio ar tiesioginiy saulés
spinduliy.

Iki vartojimo
Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Po suleidimo pirmg kartg
Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Su uzdéta adata uzpildyto svirkstiklio
laikyti negalima.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo stiklo uZtaisai, sandariai uzkimsti halobutilo diskiniu sandarikliu ir stumoklio galvute,
uzsandarinti aliuminio gaubteliu. Uztaiso stimoklis ir (ar) stiklinis uztaisas gali buti apdoroti
dimetikono ar silikono emulsija. 3 ml uztaisai, kuriuose yra 600 vienety insulino lispro

(200 vienety/ml), yra jmontuoti sandariame vienkartiniame $virkstiklio tipo injektoriuje, pavadintame
KwikPen. Adaty rinkinyje néra.

5 uzpildyti 3 ml $virkstikliai.
Sudétiné pakuote, kurioje yra 10 (2 pakuotés po 5) uzpildyty 3 ml Svirkstikliy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Vartojimo ir tvarkymo instrukcija

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng Svirkstiklj galima naudoti tik vienam pacientui,
net jei adata yra pakeista. Pacientas turi iSmesti adatg po kiekvienos injekcijos suleidimo.

Liprolog tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis. Liprolog vartoti negalima, jeigu tirpalas yra drumstas,
sutirstejes, turi atspalvi arba jame yra matomy kiety daleliy.

Uzpildyto Svirkstiklio naudojimas
Prie$§ naudojant KwikPen, reikia atidziai perskaityti pakuotés lapelyje esancig naudojimo instrukcijg.
KwikPen turi biiti naudojamas pagal naudojimo instrukcijos rekomendacijas.

Jeigu atrodo, kad kuri nors jtaiso dalis yra sulauzyta arba sugadinta, tokio §virkstiklio naudoti
negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ir atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/01/195/028
EU/1/01/195/029

9. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Registravimo data: 2001 m. rugpjicio 1 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. rugpjtcio 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA.

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimas ir adresas

Fermentacija

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

Granuliy gamyba

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 130, Indianapolis, Indiana, JAV.

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR0S), 65th Infantry Road, Karolina,
Puerto Rikas 00985

Gamintoju, atsakingy uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Flakonai
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madridas, Ispanija.

Uztaisai

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

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.

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

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

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

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASPs)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai,
e kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. Flakonas. 1 ir 2 flakony pakuoté.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido riigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas

1 flakonas (10 ml)
2 flakonai (po 10 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C)
Negalima uz8aldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
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Pradétg naudoti flakong galima naudoti 28 dienas. Flakonus laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis. Flakonas.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 5 flakonai (po 10 ml). Sudétinés pakuotés dalys atskirai neparduodamos.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

51



Pradétg naudoti flakong galima naudoti 28 dienas. Flakonus laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté. Flakonas.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 5 (5 pakuotés po 1) 10 ml flakonai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
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Pradétg naudoti flakong galima naudoti 28 dienas. Flakonus laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/009

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro
Leisti po oda arba j veng

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

10 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. Uztaisai. 5 ar 10 uZtaisy pakuoté.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

5 uztaisai (po 3 ml)
10 uztaisy (po 3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Siuos uztaisus naudoti tik su Lilly 3 ml $virktikliais ar BerliPen® areo 3.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kadvaistas buty apsaugotas nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti uztaisg galima naudoti 28 dienas. | $virkstiklj jstatytg uztaisg laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

(Atidaryti, ¢ia pakelti ir patraukti)
DEZUTE BUVO ATIDARYTA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog 100 vienety/ml, injekcinis tirpalas uztaise
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA

58



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. Uitaisai. 5 ir 10 uZtaisy pakuoté.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix25 100 vienety/ml, injekciné suspensija uztaise
25 % insulinas lispro ir 75 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
5 uztaisai (po 3 ml)
10 uztaisy (po 3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaiSyti. Perskaitykite pakuotés lapel;.
Siuos uztaisus naudoti tik su Lilly 3 ml Svirkstikliu ar BerliPen® areo 3.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti uztaisg galima naudoti 28 dienas. | $virkstiklj jstatytg uztaisg laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

(Atidaryti, ¢ia pakelti ir patraukti)
DEZUTE BUVO ATIDARYTA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog Mix25

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog Mix25 100 V/ml, injekciné suspensija uztaise
25 % insulino lispro ir 75 % insulino lispro protamino suspensija
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. Uitaisai. 5 ir 10 uZtaisy pakuoté.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml, injekciné suspensija uztaise
50 % insulino lispro ir 50 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija
5 uztaisai (po 3 ml)
10 uztaisy (3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaiSyti. Perskaitykite pakuotés lapel;.
Siuos uztaisus naudoti tik su Lilly 3 ml Svirkstikliu ar BerliPen® areo 3.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti uztaisg galima naudoti 28 dienas. | $virkstiklj jstatytg uztaisg laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

(Atidaryti, ¢ia pakelti ir patraukti)
DEZUTE BUVO ATIDARYTA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog Mix50

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml, injekciné suspensija uztaise
50 % insulino lispro ir 50 % insulino lispro protamino suspensija
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. KwikPen. 5 §virkstikliy pakuote.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 svirkstikliai (po 3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
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Pradéta naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/016

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei pries atidarant dézute plomba buvo pazeista, praneskite vaistininkui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 5 Svirkstikliai (po 3 ml). Sudétinés pakuotés dalys atskirai neparduodamos.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/017

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei pries atidarant dézute plomba buvo pazeista, praneskite vaistininkui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog KwikPen
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,0, injekcinio vandens, kuriame yra
konservanto m-krezolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 10 (2 pakuotés po 5) 3 ml $virkstikliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/017

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. KwikPen. 5 §virkstikliy pakuoteé.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
25 % insulino lispro ir 75 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
5 svirkstikliai (po 3 ml).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaisyti. Perskaitykite pakuotés lapelj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip

30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Olandija
12. REGISTRACIJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS
EU/1/01/195/018
13. SERIJOS NUMERIS
Lot
‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei pries atidarant dézute plomba buvo pazeista, praneskite vaistininkui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Liprolog Mix25 KwikPen
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
25 % insulino lispro ir 75 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

Sudétiné pakuoté. 5 Svirkstikliai (po 3 ml). Sudétinés pakuotés dalys atskirai neparduodamos.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaiSyti. Perskaitykite pakuotés lapel;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uz8aldyti. Laikyti, kad preparatas biity apsaugotas nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés
spinduliy.

Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradéta naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/019

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei pries§ atidarant dézute plomba buvo pazeista, praneskite vaistininkui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog Mix25 KwikPen
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
25 % insulino lispro ir 75 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

Sudétiné pakuoté. 10 (2 pakuotés po 5) 3 ml $virkstikliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaiSyti. Perskaitykite pakuotés lapel;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/019

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog Mix25 KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija
25 % insulino lispro ir 75 % insulino lispro protamino suspensija
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. KwikPen. 5 §virkstikliy pakuoteé.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
50 % insulino lispro ir 50 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija..
5 svirkstikliai (po 3 ml).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaisyti. Perskaitykite pakuotés lapelj.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti zemesnéje kaip

30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Olandija
12. REGISTRACIJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS
EU/1/01/195/020
13. SERIJOS NUMERIS
Lot
‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei pries atidarant dézute plomba buvo pazeista, praneskite vaistininkui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Liprolog Mix50 KwikPen
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
50 % insulino lispro ir 50 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

Sudétiné pakuoté. 5 Svirkstikliai (po 3 ml). Sudétinés pakuotés dalys atskirai neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaiSyti. Perskaitykite pakuotés lapel;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/021

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Jei pries atidarant dézute plomba buvo pazeista, praneskite vaistininkui.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog Mix50 KwikPen
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
50 % insulino lispro ir 50 % insulino lispro protamino suspensija

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre suspensijos yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra protamino sulfato, glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, injekcinio vandens,
kuriame yra konservanto m-krezolio ir fenolio.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.

Sudétiné pakuoté. 10 (2 pakuotés po 5) 3 ml $virkstikliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Gerai sumaiSyti. Perskaitykite pakuotés lapel;.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti 28 dienas. Pradétg naudoti Svirkstiklj laikyti Zemesnéje kaip
30 °C temperatiiroje, neuzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/021

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog Mix50 KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen, injekciné suspensija
50 % insulino lispro ir 50 % insulino lispro protamino suspensija
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3 ml (3,5 mg/ml)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. KwikPen. 5 §virkstikliy pakuoteé.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 200 vienety insulino lispro (atitinka 6,9 mg)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, trometamolio, metakrezolio ir injekcinio vandens.
Gali biiti pridéta vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido ragstingumui koreguoti.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas.

5 uzpildyti 3 ml $virkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes leidZiant Kitaip, galimas sunkus perdozavimas.
Jeigu pries pirmg kartg pavartojant plomba yra sulauzyta, kreipkités i vaistininka.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

86



‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti. Laikyti taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ar tiesioginiy saulés
spinduliy.

Pradéta naudoti Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 dienas. Naudojamg Svirkstiklj laikyti
zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje ir negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/028

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog 200 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 200 vienety insulino lispro (atitinka 6,9 mg)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, trometamolio, metakrezolio ir injekcinio vandens.
Gali biiti pridéta vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido ragstingumui koreguoti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 5 uzpildyti 3 ml Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalys atskirai neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes leidZiant Kitaip, galimas sunkus perdozavimas.
Jeigu pries pirmg kartg pavartojant plomba yra sulauzyta, kreipkités i vaistininka.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti galdytuve (2 °C — 8 °C).
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Negalima uzSaldyti. Laikyti taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo karscio ar tiesioginiy saulés
spinduliy.

Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 dienas. Naudojamg Svirkstiklj laikyti
zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ir negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/029

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog 200 vienety/ml
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté. KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen njekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml tirpalo yra 200 vienety insulino lispro (atitinka 6,9 mg)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, trometamolio, metakrezolio ir injekcinio vandens.
Gali biiti pridéta vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido ragstingumui koreguoti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 10 (2 pakuotés po 5) 3 ml Svirkstikliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Leisti tik Siuo Svirkstikliu, nes leidZiant Kitaip, galimas sunkus perdozavimas.
Jeigu pries pirmg kartg pavartojant plomba yra sulauzyta, kreipkités i vaistininka.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti. Laikyti taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$cio ar tiesioginiy saulés
spinduliy.

Pradéta naudoti Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 dienas. Naudojamg Svirkstiklj laikyti
zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje ir negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/029

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog 200 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETES TEKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

LEISTI TIK SIUO SVIRKSTIKLIU, NES LEIDZIANT KITAIP, GALIMAS SUNKUS
PERDOZAVIMAS.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. Junior KwikPen. 5 §virkstikliy pakuoté.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, metakrezolio ir injekcinio vandens.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

5 svirkstikliai (po 3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Svirkstikliu galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes, doze didinant po 0,5 vieneto.

Jeigu pries pirma kartg vartojant pakuoté yra nesandari, kreipkités j vaistininka.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradétg naudoti Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 dienas, o po 28 pary reikia iSmesti, net
jeigu Svirkstiklyje liko Siek tiek tirpalo. Naudojama $virkstiklj laikyti zemesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje, negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/030

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis. Junior
KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, metakrezolio ir injekcinio vandens.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 5 Svirkstikliai (po 3 ml). Sudétinés pakuotés dalys atskirai neparduodamos.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Svirkstikliu galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes, doze didinant po 0,5 vieneto.

Jeigu pries pirma kartg vartojant pakuoté yra nesandari, kreipkités i vaistininka.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
Pradéjus naudoti Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 dienas, o po 28 pary reikia iSmesti, net
jeigu Svirkstiklyje liko Siek tiek tirpalo. Naudojama $virkstiklj laikyti zemesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje, negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/31

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté. Junior KwikPen.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra glicerolio, cinko oksido, dinatrio fosfato 7H,O, metakrezolio ir injekcinio vandens.
Gali biti pridedama vandenilio chlorido riigsties ir (ar) natrio hidroksido rigstingumui palaikyti.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

Sudétiné pakuoté. 10 (2 pakuotés po 5) 3 ml $virkstikliy.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Svirkstikliu galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes, doze didinant po 0,5 vieneto.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kar$¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
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Pradéjus naudoti Svirkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 28 dienas, o po 28 pary reikia iSmesti, net
jeigu Svirkstiklyje liko Siek tiek tirpalo. Naudojamg Svirkstiklj laikyti zemesnéje kaip 30 °C
temperatiiroje, negalima Saldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/01/195/031

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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‘ MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

| ETIKETES TEKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Liprolog 100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
insulinas lispro

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Liprolog ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog
Kaip vartoti Liprolog

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Liprolog ir kam jis vartojamas

Liprolog vartojamas diabetui gydyti. Jis veikia grei¢iau negu normalus zmogaus insulinas, nes insulino
molekulé yra Siek tiek pakeista.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos kontrolei.
Jis veikia labai greitai ir trumpiau uZ tirpyjj insuling (2-5 valandas). Iprastinis Liprolog injekcijos
laikas - 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog kartu su ilgiau veikianciu insulinu. Prie kiekvienos
insuliny rusies yra pridétas vis kitas pakuoteés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny nekeiskite.
Pakeite insuling, biikite labai atsargiis.

Liprolog tinka vaikams ir suaugusiesiems.

2.  Kas Zinotina pries vartojant Liprolog

Liprolog vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje aprasyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy
»Pavartojus per didele Liprolog doz¢®).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Liprolog medziagai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracijg kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidZiai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.

. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus zmogaus
insulinu, pranese, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku ja atpazinti, pasitarkite su gydytoju.
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. Jei teigiamai atsakote bent j vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui

ar diabeto slaugytojui.
- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipesciy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

. Jei planuojate vykti  uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

o Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anks¢iau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greic¢iau
informuokite savo gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikety Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog®). Jeigu Jis Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kiti vaistai ir Liprolog

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo rugstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

,»P2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino II receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate néScia, ar planuojate pastoti, ar Zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
néstumo ménesiais sumazeéja, o kitais - padidéja. Jei zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozg ar dieta.

Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizika kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos poZymiai yra neryskis ar jy visai néra.
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Liprolog sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog

Visada patikrinkite ant pakuotés ir flakono etiketés uZrasytg vaistinéje jsigyto insulino
pavadinimg ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog, kurj Jums paskyré gydytojas.

Liprolog visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog injekcijos laikas - 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite leisti i$
karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodgs tikslig doze, kada ir kaip daznai jg vartoti. Reikia
tiksliai laikytis iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino rii§j (pvz., Zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksciau. Galima keisti i$ karto pirmajg doze arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog svirkskite j poodj. Leisti j raumenis galima tik tada, jeigu taip nurodé Jiisy gydytojas.

Liprolog paruoSimas

. Liprolog yra vandeninis tirpalas, taigi jo nereikia daugiau su niekuo maiSyti. Taciau vartoti jj
galima tik tada, jei jis yra skaidrus, bespalvis, be nuosédy, atrodo kaip vanduo. Pries§
suSvirkSdami, visada tai patikrinkite.

Liprolog leidimas

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Pries SvirkS§dami gerai nuvalykite oda taip, kaip Jums nurodé. Flakono guminj kamstj
nuvalykite, taciau flakono neatkimskite.

. Naudokite sterily Svirkstg ir adatg guminiam kamsciui pradurti ir pritraukti norima Liprolog
kiekj. Jusy gydytojas paaiskins Jums, kaip tai padaryti. Save adaty ir Svirks$to neduokite
kitiems.

. Svirkskite j poodj taip, kaip buvote i§mokyti. Tiesiogiai j vena ne§virkskite. Susvirkste vaista,

neistraukite adatos 5 sekundes, kad biituméte tikri, jog susvirkstéte visg doze. Injekcijos vietos
netrinkite. Svirkskite ne aréiau kaip per 1 cm nuo pries tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kita
vieta taip, kaip Jus moké. Nesvarbu, kur Svirksite — j zasto, Slaunies, sédmens ar pilvo sritj,
Liprolog vis tiek veiks grei¢iau negu tirpusis Zmogaus insulinas.

. Jusy gydytojas pasakys, ar Jums reikia maiSyti Liprolog su vienu i§ Zzmogaus insuliny. Jeigu
jums reikia vartoti mi$inj, pirmiausia j Svirksta pritraukite Liprolog, po to ilgai veikiantj
insuling. Gautg insuliny misinj reikia suleisti kaip galima greiciau. Kiekvieng kartg taip
darykite. Paprastai Liprolog néra maiSomas su vienu i§ Zzmogaus insulino miSiniy. Negalima
Liprolog maisyti su kity gamintojy ar gyvuliniais insulinais.

. Liprolog ne$virkskite j vena. Jj Svirkskite taip, kaip Jus moké gydytojas ar slaugytojas. Tik
gydytojas gali leisti Liprolog j vena. Taip jis darys tik esant tam tikroms aplinkybéms, pvz.,
operacijos metu, Jums susirgus ir padidéjus gliukozés koncentracijai kraujyje.

Liprolog vartojimas infuzine pompa

. Insulino lispro infuzijoms gali biiti naudojamos CE Zenklu pazymétos insulino infuzijos
pompos. Prie§s naudodami lispro insuling infuzine pompa, atidziai iSstudijuokite pompos
instrukcijg ir jsitikinkite, kad insulinas tinka §iai pompai. Atidziai perskaitykite infuzijos
pompos instrukcijg ir jos laikykités.

. Naudokite tik tinkamg pompai rezervuarg ir kateterj.

. Infuzijos komplekta (vamzdelj ir kaniule) keiskite laikydamiesi produkto instrukcijos
nurodymy, patekiamy kartu su infuzijos komplektu.

. Atsiradus hipoglikemijai, infuzijg nutraukite, kol iSnyks hipoglikemijos pozymiai. Jei gliukozés

koncentracija kraujyje daznai biina nepakankama arba ryskiai sumazéjusi, kreipkités j gydytoja
ir spreskite, ar nereikia sulétinti ar nutraukti insulino infuzijos.
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. Insulino pompai sugedus ar infuzijos rinkiniui uzsikimsus, gali staiga padidéti gliukozés
koncentracija kraujyje. Jtarus insulino infuzijos sutrikima, laikykités pompos naudojimo
instrukcijos nurodymy ir, jei reikia, kreipkités | gydytoja.

. Infuzijos pompa Svirksc¢iamo Liprolog negalima maiSyti su kitais insulinais.

Pavartojus per didele Liprolog doze

Jei pavartosite didesne Liprolog dozg nei reikia, gali sumazéti gliukozes kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés table¢iy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jiisy
buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabagla, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemijg. Po $ios injekcijos suvalgykite
gliukozés ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoninéje. Paprasykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne Liprolog dozg nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos

skausma, pykinima, vémima, dehidracija, samonés praradima, koma ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, sickiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginiy Svirksty ir Liprolog flakona.
. Visada su savimi turékite dokumenta, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.
. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne Liprolog doze nei reikia, gali padideéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol gydytojas
nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Sisteminé alergija pasireiskia retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazgjes kraujospidis,
. pasunk¢jes kvépavimas, . daZnesnis Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lokali alergija pasireiSkia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kai kuriems zmonéms pasireiskia
paraudimas, patinimas ir niezé¢jimas aplink insulino injekcijos vieta. Tai daZniausiai praeina savaime
per keleta dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasireiskia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai Svirksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, $virkskite jj vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.
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Buvo pranesimy apie edemg (pvz., ranky, kulks$niy patinimg, skysc¢iy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje, ar kei¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jiisy kraujyje
kontrole.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

DazZnos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozes kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susisvirkstéte per daug Liprolog ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries$ pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji patiméjo.

Alkobholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozeés kiekj kraujyje.

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos poZymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B.  Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusisvirkstéte Liprolog ar kito insulino,

. susi$virkstéte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresa.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai iSrySkéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudes veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas — tai sunkios biiklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj Slapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.
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5. Kaip laikyti Liprolog

Nepradéta naudoti Liprolog laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C ). Negalima uZzSaldyti. Pradéta naudoti
flakong laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) arba kambario temperaturoje iki 30 °C ir sunaikinkite po 28
dieny. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo $ilumos $altinio ar saulés.

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kiety daleliy, $io vaisto vartoti negalima. Sj vaista
galima vartoti tik tada, jei jis atrodo kaip vanduo. Patikrinkite tai kiekvieng karta pries susileistami
vaista.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog 100 vienety/ml injekcinio tirpalo flakone sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos biidu. Tai pakeista zmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity zmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas Zzmogaus insulinui,
natiiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medziagos yra m-krezolis, glicerolis, dinatrio fosfatas-7H,O, cinko oksidas ir
injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido riigsties
rugStingumui koreguoti.

Kaip atrodo Liprolog iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Liprolog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas — tai sterilus, skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas, kurio
viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Viename flakone yra 1000 vienety
(10 ml) insulino lispro. Liprolog 100 V/ml injekcinis tirpalas flakone gali buti tiekiamas pakuotémis
po 1 ar 2 flakonus arba sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 5 dézutés po 1 flakong. Gali biti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Liprolog 100 vienety/ml injekcin; tirpala flakone gamina:

. Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madridas, Ispanija.
Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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 JIumn 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
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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 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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas lispro

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Liprolog ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog
Kaip vartoti Liprolog

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Liprolog ir kam jis vartojamas

Liprolog vartojamas diabetui gydyti. Jis veikia grei¢iau negu normalus zmogaus insulinas, nes insulino
molekulé yra Siek tiek pakeista.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos kontrolei.
Jis veikia labai greitai ir trumpiau uZ tirpyjj insuling (2-5 valandas). Iprastinis Liprolog injekcijos
laikas - 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog kartu su ilgiau veikianciu insulinu. Prie kiekvienos
insuliny rusies yra pridétas vis kitas pakuoteés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny nekeiskite.
Pakeite insuling, biikite labai atsargiis.

Liprolog tinka vaikams ir suaugusiesiems.

2.  Kas Zinotina pries vartojant Liprolog

Liprolog vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per maZai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje apra$yta, ka daryti, istikus lengvai hipoglikemijai. (Zr. 3 skyriy
»Pavartojus per didele Liprolog doze¢®).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.
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. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, pranes$é, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent | vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipesciy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

. Jei planuojate vykti  uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

. Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anks¢iau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greiciau
informuokite savo gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog®). Jeigu Jis Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kiti vaistai ir Liprolog

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo riigstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

»2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino II receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate né$cia, ar planuojate pastoti, ar zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
nésStumo ménesiais sumazéja, o kitais - padidéja. Jei zindote kiidikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozge ar dietg.

Pasitarkite su gydytoju.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos poZymiai yra nerySkiis ar jy visai néra.

Liprolog sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Liprolog

3 ml uZtaisas skirtas naudoti tik su Lilly 3 ml talpos Svirkstikliais ar BerliPen® areo 3.
Nenaudokite jo su 1,5 ml talpos Svirkstikliais.

Visada patikrinkite ant pakuotés ir uZtaiso etiketés uZrasyta vaistinéje jsigyto insulino
pavadinimg ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog, kuri Jums paskyré gydytojas.

Liprolog visada vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininkg. Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uZtaisg galima naudoti tik
Jums, net jei prietaiso adata yra pakeista.

Liprolog visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog injekcijos laikas - 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite leisti i$
karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodes tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti. Reikia
tiksliai laikytis Siy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiCiate insulino rasj (pvz., zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksc¢iau. Galima keisti i$ karto pirmaja doze arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog svirkskite j poodj. Leisti j raumenis galima tik tada, jeigu taip nurodé Jusy gydytojas.

Liprolog paruosimas

. Liprolog yra vandeninis tirpalas, taigi jo nereikia daugiau su niekuo maisyti. Taciau vartoti jj
galima tik tada, jei jis yra skaidrus, bespalvis, be nuosédy, atrodo kaip vanduo. Prie§
suSvirksdami, visada tai patikrinkite.

Svirkstiklio paruo$imas

. Pirmiausia nusiplaukite rankas ir dezinfekuokite uztaiso guminj pavirsiy.

. Liprolog uZtaisus naudokite tik su Lilly insulino Svirkstikliais ar BerliPen® areo 3.
Isitikinkite, kad Liprolog arba Lilly uZtaisai yra paminéti Jusy Svirkstiklio pakuotés
lapelyje. 3 ml uZtaisas tinka tik 3 ml talpos Svirkstikliui.

. Idékite uztaisg j Svirkstiklj, laikydamiesi Svirkstiklio naudojimo instrukcijos nurodymy.

. Svirkstiklio skaléje nustatykite 1 vieneto arba 2 vienety doze. Laikydami §virkstiklj taip, kad
adata buity nukreipta j virSy, lengvai patuksenkite pirStu j $virkstiklio sienele, kad oro
burbuliukai susirinkty vir§uje. I$stumkite oro burbuliukus pro adatg, paspausdami injekcijos
mygtuka. Prireikus $ig proceduirg pakartokite, kol adatos gale pasirodys insulino laselis. Like
viduje mazi oro burbuliukai yra nereikSmingi, ta¢iau didesni gali turéti jtakos insulino dozés
tikslumui.

Liprolog Svirkstimas

. Prie$ $virksdami gerai nuvalykite oda taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote iSmokyti. Tiesiogiai ] veng nesvirkskite. Susvirkste vaista, neiStraukite adatos 5
sekundes, kad biituméte tikri, jog susvirkstéte visg doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite
ne arciau kaip per 1 cm nuo pries$ tai buvusios injekcijos vietos ir vis ] kitg vieta taip, kaip Jus
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moké. Nesvarbu, kur $virkSite — j Zasto, Slaunies, sédmens ar pilvo sritj, Liprolog vis tiek veiks
greifiau negu tirpusis Zmogaus insulinas.

. Liprolog nesvirkskite j vena. Jj Svirkskite taip, kaip Jus moké gydytojas ar slaugytojas. Tik
gydytojas gali leisti Liprolog i vena. Taip jis darys tik esant tam tikroms aplinkybéms, pvz.,
operacijos metu, Jums susirgus ir padidéjus gliukozés koncentracijai kraujyje.

Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite $virkstiklio adatg. Tada insulinas liks
sterilus ir neistekés. Be to, j $virkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims. Nesikeiskite adatomis
su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite Svirkstiklio dangtelj. UZtaisg
palikite Svirkstiklyje.

Kitos injekcijos

. Pries kiekvieng injekcijg reikia nustatyti 1 vienetg ar 2 vienetus ir, nukreipus Svirkstiklj i virSy,
paspausti injekcijos mygtuka, kol adatos gale pasirodys lasas insulino. Kiek liko Liprolog, galite
nustatyti paziiiréj¢ j uztaiso Sone esancig skale. Atstumas tarp skalés padaly — apie 20 vienety.
Jei uztaise esancio insulino Jusy dozei nepakanka, keiskite uztaisa.

Jokio kito insulino Liprolog uZtaise nemaiSykite. Pasibaigusio uZtaiso kartotinai nenaudokite.

Liprolog vartojimas infuzine pompa

. Insulino lispro infuzijoms gali biiti naudojamos CE Zenklu pazymétos insulino infuzijos
pompos. Prie§ naudodami lispro insuling infuzine pompa, atidziai i§studijuokite pompos
instrukcijg ir jsitikinkite, kad insulinas tinka $iai pompai. Atidziai perskaitykite infuzijos
pompos instrukcijg ir jos laikykités.

. Naudokite tik tinkamg pompai rezervuarg ir kateter;.

. Infuzijos komplekta (vamzdelj ir kaniule) keiskite laikydamiesi produkto instrukcijos
nurodymy, patekiamy kartu su infuzijos komplektu.

. Atsiradus hipoglikemijai, infuzijg nutraukite, kol i8nyks hipoglikemijos poZymiai. Jei gliukozés

koncentracija kraujyje daznai btina nepakankama arba ryskiai sumazéjusi, kreipkités j gydytoja
ir spreskite, ar nereikia sulétinti ar nutraukti insulino infuzijos.

. Insulino pompai sugedus ar infuzijos rinkiniui uzsikimsus, gali staiga padidéti gliukozés
koncentracija kraujyje. Jtarus insulino infuzijos sutrikima, laikykités pompos naudojimo
instrukcijos nurodymy ir, jei reikia, kreipkités | gydytoja.

. Infuzijos pompa $virks¢iamo Liprolog negalima maiSyti su kitais insulinais.

Pavartojus per didele Liprolog doze

Jei pavartosite didesne¢ Liprolog dozg nei reikia, gali sumazéti gliukozes kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozes kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jisy
buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemijg. Po $ios injekcijos suvalgykite
gliukozés ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoninéje. Paprasykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne Liprolog dozg nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés

kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos
skausma, pykinima, vémima, dehidracija, samonés praradima, koma ar net mirtj.
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Trys paprasti Zingsniai, siekiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginiy Svirksty ir Liprolog flakong ar atsarginj Svirkstiklj ir
uZztaisus, jeigu pamestumete Svirkstiklj ir uztaisus ar jie sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumentg, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne Liprolog doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol gydytojas
nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Sisteminé alergija pasireiSkia retai (nuo = 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazgjes kraujospidis,
. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. $vokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lokalaus pobtidzio alergija pasireiskia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kai kuriems Zmonéms
pasireiskia paraudimas, patinimas ar niez¢jimas aplink insulino injekcijos vieta. Tai dazniausiai
praeina savaime per keletg dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasireiSkia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai Svirksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo praneSimy apie edema (pvz., ranky, kulk$niy patinima, skys¢iy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje, ar keiCiant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jusy kraujyje
kontrole.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

DazZnos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozes kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susisvirkstéte per daug Liprolog ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotes ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji patiméjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje.
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Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos pozymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B.  Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozes kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusisvirkstéte Liprolog ar kito insulino,

. susi$virkstéte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. kars¢iuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresa.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai iSryS§kéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudes veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas - tai sunkios biiklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog

Nepradéta naudoti Liprolog laikyti 2 laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Pradétg naudoti uztaisg laikyti kambario temperatiiroje (15 °C — 30 °C), ir sunaikinkite po 28 dieny.
Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo Silumos Saltinio ar saulés. Pradéta naudoti Svirkstiklj ar
uztaisg nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata Svirkstiklio su jstatytu uztaisu laikyti negalima.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kiety daleliy, $io vaisto vartoti negalima. Sj vaista
galima vartoti tik tada, jei jis atrodo kaip vanduo. Patikrinkite tai kiekvieng kartg prie$ susileisdami

vaista.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog 100 vienety/ml injekcinio tirpalo uZtaise sudétis

- Veiklioji medZziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos biidu. Tai pakeista zmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity Zmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas zmogaus insulinui,
natiiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medziagos yra m-krezolis, glicerolis, dinatrio fosfatas-7H,O, cinko oksidas ir
injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido riigsties
rigstingumui koreguoti.

Liprolog iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Liprolog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas — tai sterilus, skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas, kurio
viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Viename uZztaise yra 300 vienety
(3 ml) insulino lispro. Liprolog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uztaise gali buti tiekiamas
pakuotémis po 5 uZtaisus arba sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 10 uztaisy. Gali biiti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Liprolog 100 V/ml injekcinj tirpalg uztaise gamina:

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

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.
Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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 Henepaaun" 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.E.B.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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog Mix25 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise
insulinas lispro

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Liprolog Mix25 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog Mix25
Kaip vartoti Liprolog Mix25

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog Mix25

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Liprolog Mix25 ir kam jis vartojamas

Liprolog Mix25 vartojamas diabetui gydyti. Liprolog Mix25 — tai i§ anksto sumaisyta suspensija.
Vaisto veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Liprolog Mix25 25 % insulino lispro yra iStirpusio
vandenyje, kuris veikia grei¢iau negu normalus Zmogaus insulinas, nes insulino molekulé yra Siek tiek
pakeista. Kiti 75 % insulino lispro, esancio Liprolog Mix25, yra suspensijos su protamino sulfatu
pavidalu, todél jo veikimas pailgéja.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog Mix25 yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos
kontrolei. Jis veikia labai greitai ir ilgiau uz tirpyjj insuling. Iprastinis Liprolog Mix25 injekcijos laikas
— 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog Mix25 kartu su ilgiau veikianc¢iu insulinu. Prie kiekvienos
insuliny rusies yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny nekeiskite.
Pakeite insuling, biikite labai atsargiis.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Liprolog Mix25

Liprolog Mix25 vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje aprasyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy
,Pavartojus per didele Liprolog Mix25 dozg*).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.
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. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, pranes$é, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent | vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipesciy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

. Jei planuojate vykti  uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

. Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anks¢iau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greiciau
informuokite savo gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog Mix25). Jeigu Jus $iuo metu SvirkSciate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries§ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Liprolog Mix25

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo rugstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

,»P2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino Il receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate néScia, ar planuojate pastoti, ar Zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
nésStumo ménesiais sumazéja, o kitais — padidéja. Jei zindote kiidikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozg ar dieta.

Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizika kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

117



. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,
. ankstyvieji hipoglikemijos poZymiai yra nerySkiis ar jy visai néra.

Liprolog Mix25 sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog Mix25

3 ml uZtaisas skirtas naudoti tik su Lilly 3 ml talpos $virkstikliais ar BerliPen® areo 3.
Nenaudokite jo su 1,5 ml talpos Svirkstikliais.

Visada patikrinkite ant pakuotés ir uZtaiso etiketés uZrasytg vaistinéje jsigyto insulino
pavadinima ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog Mix25, kurj Jums paskyré gydytojas.

Liprolog Mix25 visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja. Siekiant i§vengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uztaisg galima naudoti tik Jums, net
jei prietaiso adata yra pakeista.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog Mix25 injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite
leisti i§ karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodges tikslia dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti.
Reikia tiksliai laikytis $iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiCiate insulino rasj (pvz., zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksciau. Galima keisti i§ karto pirmaja dozg arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog Mix25 svirkskite j poodj. Kitur neleisti. Draudziama Liprolog Mix25 leisti j vena.

Liprolog Mix25 paruoSimas

. Liprolog Mix25 kiekvieng karta pries§ vartojant reikia sumaiSyti. Tam reikia uztaisus deSimt
karty paridenti tarp delny ir deSimt karty pavartyti 180°, kol insulinas pasidarys vientisai
drumstas ar pieniSkas. Jei i§ karto nepavyksta, procediirg kartoti, kol turinys visiskai susimaisys.
UZztaisuose yra nedidelis stiklinis rutuliukas, padedantis geriau sumaisyti. Stipriai nekratyti, nes
gali susidaryti puty, galinCiy trukdyti tiksliai dozuoti. UZtaisus reikia daznai apzitréti. Jy
nenaudoti, jei insulinas yra sulipes j gabalus arba kietos baltos dalelés prilipusios prie uztaiso
dugno bei Sony ir jis atrodo kaip apSales. Tikrinkite kiekviena karta prie§ SvirkSc¢iant vaista.

Svirkstiklio paruo$imas

. Pirmiausia nusiplaukite rankas ir dezinfekuokite uztaiso guminj pavirsiy.

. Liprolog Mic25 uZtaisg naudokite tik su Lilly insulino Svirkstikliais ar BerliPen® areo 3.
Isitikinkite, kad Liprolog ar Lilly uZtaisai yra paminéti §virkstiklio pakuotés lapelyje. 3 ml
uZtaisas tinka tik 3 ml talpos $virkstikliui.

. Idékite uztaisg j Svirkstiklj, laikydamiesi Svirkstiklio naudojimo instrukcijos nurodymuy.

. Svirkstiklio skaléje nustatykite 1 vieneto arba 2 vienety doze. Laikydami §virkstiklj taip, kad
adata buity nukreipta j virSy, lengvai patuksenkite pirStu j $virkstiklio sienele, kad oro
burbuliukai susirinkty vir§uje. I$stumkite oro burbuliukus pro adatg, paspausdami injekcijos
mygtuka. Prireikus $ig procedurg pakartokite, kol adatos gale pasirodys insulino laselis. Like
viduje mazi oro burbuliukai yra nereikSmingi, taciau didesni gali turéti jtakos insulino dozés
tikslumui.

Liprolog Mix25 Svirkstimas

. Pries$ $virksdami gerai nuvalykite oda taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote iSmokyti. Tiesiogiai ] veng nesvirkskite. Susvirkste vaista, neiStraukite adatos 5
sekundes, kad biituméte tikri, jog susvirkstéte visg doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite
ne arciau kaip per 1 cm nuo pries tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kitg vieta taip, kaip Jus
moké.
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Po svirkstimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite $virkstiklio adatg. Tada insulinas liks
sterilus ir neistekés. Be to, i Svirkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims. Nesikeiskite adatomis
su kitais asmenimis. Nesikeiskite §virkstikliais. Uzmaukite Svirkstiklio dangtelj. UZtaisa
palikite Svirkstiklyje.

Kitos injekcijos

. Pries kiekvieng injekcija reikia nustatyti 1 vienetg ar 2 vienetus ir, nukreipus Svirkstiklj j virsy,
paspausti injekcijos mygtuka, kol adatos gale pasirodys lasas insulino. Kiek liko Liprolog
Mix25, galite nustatyti pazitiréje j uztaiso Sone esancig skale. Atstumas tarp skalés padaly - apie
20 vienety. Jei uZtaise esancio insulino Jusy dozei nepakanka, keiskite uztaisg.

Jokio kito insulino Liprolog Mix25 uZtaise nemaisykite. Pasibaigusio uZtaiso kartotinai
nenaudokite.

Pavartojus per didele Liprolog Mix25 doze

Jei pavartosite didesn¢ Liprolog Mix25 dozg nei reikia, gali sumazéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés table¢iy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jisy
buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemijg. Po Sios injekcijos suvalgykite
gliukozes ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoningje. PapraSykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog Mix25
Jei pavartosite mazesne Liprolog Mix25 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos

skausma, pykinima, vémimga, dehidracijg, samonés praradima, koma ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, siekiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginj $virkstiklj ir Liprolog Mix25 uztaisy, jeigu pamestuméte
Svirkstiklj ir uztaisus ar jie sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumenta, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog Mix25
Jei pavartosite mazesne Liprolog Mix25 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol
gydytojas nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems.

Sisteminé alergija pasireiSkia retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazg€jes kraujospudis,
. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. $vokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog Mix25, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.
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Lokalaus pobtuidzio alergija pasireiskia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kai kuriems zmonéms
pasireiskia paraudimas, patinimas ar niez¢jimas aplink insulino injekcijos vieta. Tai dazniausiai
praeina savaime per keletg dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasireiSkia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai $virksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoreéti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkS§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo pranesimy apie edema (pvz., ranky, kulk$niy patinima, skys¢iy susilaikymg), ypa¢ gydymo
insulinu pradZzioje ar keic¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jasy kraujyje
kontrole.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susiSvirkstéte per daug Liprolog Mix25 ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries$ pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji paiméjo.

Alkobholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje.

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos poZzymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusiSvirkstéte Liprolog Mix25 ar kito insulino,

. susi$virk$téte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai i§rySkéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudes veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.
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Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas — tai sunkios biiklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog Mix25
Nepradéta naudoti Liprolog Mix25 laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti i

Pradétg naudoti uZtaisg laikyti kambario temperatiiroje (15 °C — 30 °C), ir sunaikinkite po 28 dieny.
Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo Silumos $altinio ar saulés. Pradétg naudoti Svirkstiklj ar
uztaisg nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata Svirkstiklio su jstatytu uztaisu laikyti negalima.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad insulinas yra sulipgs | gabalus arba kietos baltos dalelés prilipusios prie flakono dugno
bei Sony ir jis atrodo kaip apsalgs, Sio vaisto vartoti negalima. Patikrinkite tai kiekviena karta pries
susileisdami $j vaista.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog Mix25 100 vienety/ml injekcinés suspensijos uZtaise sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos biidu. Tai pakeista zmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity zmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas Zzmogaus insulinui,
natiiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medZziagos yra protamino sulfatas, m-krezolis, fenolis, glicerolis, dinatrio
fosfatas-7H»0O, cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar
vandenilio chlorido riigSties rtigstingumui koreguoti.

Liprolog Mix25 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Liprolog Mix25 100 vienety/ml injekciné suspensija uztaise — tai sterili, balta suspensija, kurios
viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Liprolog Mix25 25% insulino
lispro yra iStirpusio vandenyje, kiti 75% insulino lispro, esancio Liprolog Mix25, yra suspensijos su
protamino sulfatu pavidalu. Viename uztaise yra 300 vienety (3 ml) insulino lispro. Liprolog Mix25
100 vienety/ml injekciné suspensija uztaise gali buti tieckiamas pakuotémis po 5 uztaisus arba
sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 10 uztaisy. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Liprolog Mix25 100 V/ml injekcing suspensijg uztaise gamina:

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

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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
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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 o.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: +421220 663 111

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog Mix50 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise
insulinas lispro

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje:

Kas yra Liprolog Mix50 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog Mix50
Kaip vartoti Liprolog Mix50

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog Mix50

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Liprolog Mix50 ir kam jis vartojamas

Liprolog Mix50 vartojamas diabetui gydyti. Liprolog Mix50 — tai i§ anksto sumaisyta suspensija.
Vaisto veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Liprolog Mix50 50 % insulino lispro yra iStirpusio
vandenyje, kuris veikia grei¢iau negu normalus Zmogaus insulinas, nes insulino molekulé yra Siek tiek
pakeista. Kiti 50 % insulino lispro, esancio Liprolog Mix50, yra suspensijos su protamino sulfatu
pavidalu, todél jo veikimas pailgéja.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog Mix50 yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos
kontrolei. Jis veikia labai greitai ir ilgiau uz tirpyjj insuling. Iprastinis Liprolog Mix50 injekcijos laikas
— 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog Mix50 kartu su ilgiau veikianc¢iu insulinu. Prie kiekvienos
insuliny rusies yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny nekeiskite.
Pakeite insuling, biikite labai atsargiis.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Liprolog Mix50

Liprolog Mix50 vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per maZai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje aprasyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy
,Pavartojus per didele Liprolog Mix50 dozg*).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.
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. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, pranes$é, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent | vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipesciy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

. Jei planuojate vykti j uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

. Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anks¢iau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greiciau
informuokite savo gydytoja.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaista reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog Mix50). Jeigu Jus $iuo metu SvirkS¢iate vaistg toje vietoje, kurioje
yra gumby, pries§ pradédami $virksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas
gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba
kity Jasy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Kiti vaistai ir Liprolog

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo ruigstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

»P2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino Il receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate néScia, ar planuojate pastoti, ar Zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
nésStumo ménesiais sumazéja, o kitais - padidéja. Jei zindote kiidikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozg ar dieta.

Pasitarkite su gydytoju.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos poZymiai yra nerySkiis ar jy visai néra.

Liprolog Mix50 sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog Mix50

3 ml uZtaisas skirtas naudoti tik su Lilly 3 ml talpos $virkstikliais ar BerliPen® areo 3.
Nenaudokite jo su 1,5 ml talpos Svirkstikliais.

Visada patikrinkite ant pakuotés ir uZtaiso etiketés uzrasytg vaistinéje jsigyto insulino
pavadinimg ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog Mix50, kurj Jums paskyré gydytojas.

Liprolog Mix50 visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytoja. Siekiant i§vengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uztaisg galima naudoti tik Jums, net
jei prietaiso adata yra pakeista.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog Mix50 injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite
leisti i$ karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodgs tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti.
Reikia tiksliai laikytis $iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino risj (pvz., zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksc¢iau. Galima keisti i$ karto pirmajg doze¢ arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog Mix50 svirkskite j poodj. Kitur neleisti. Draudziama Liprolog Mix50 leisti j vena.

Liprolog Mix50 paruoSimas

. Liprolog Mix50 kiekvieng karta pries§ vartojant reikia sumaiSyti. Tam reikia uztaisus deSimt
karty paridenti tarp delny ir deSimt karty pavartyti 180°, kol insulinas pasidarys vientisai
drumstas ar pieniSkas. Jei i§ karto nepavyksta, procediirg kartoti, kol turinys visiskai susimaiSys.
UZztaisuose yra nedidelis stiklinis rutuliukas, padedantis geriau sumaisyti. Stipriai nekratyti, nes
gali susidaryti puty, galin¢iy trukdyti tiksliai dozuoti. UZtaisus reikia daznai apzitreéti. Jy
nenaudoti, jei insulinas yra sulipes j gabalus arba kietos baltos dalelés prilipusios prie uztaiso
dugno bei Sony ir jis atrodo kaip apsales. Tikrinkite kiekvieng kartg prie§ Svirksciant vaista.

Svirkstiklio paruo§imas

. Pirmiausia nusiplaukite rankas ir dezinfekuokite uztaiso guminj pavirsiy.

. Liprolog Mix50 uZtaisa naudokite tik su Lilly insulino $virkstikliais ar BerliPen® areo 3.
Isitikinkite, kad Liprolog arba Lilly uZtaisai yra paminéti Svirkstiklio pakuotés lapelyje.
3 ml uztaisas tinka tik 3 ml talpos Svirkstikliui.

. Idékite uztaisg i Svirkstiklj, laikydamiesi Svirkstiklio naudojimo instrukcijos nurodymy.

. Svirkstiklio skaléje nustatykite 1 vieneto arba 2 vienety doze. Laikydami §virkstiklj taip, kad
adata buity nukreipta j virSy, lengvai patuksenkite pirstu j $virkstiklio sienele, kad oro
burbuliukai susirinkty vir§uje. ISstumkite oro burbuliukus pro adata, paspausdami injekcijos
mygtuka. Prireikus $ig procediirg pakartokite, kol adatos gale pasirodys insulino laselis. Like
viduje mazi oro burbuliukai yra nereikSmingi, taiau didesni gali turéti jtakos insulino dozés
tikslumui.

Liprolog Mix50 leidimas
. Pries svirk§dami gerai nuvalykite odg taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote iSmokyti. Tiesiogiai j veng neSvirkskite. Susvirkste vaistg, neiStraukite adatos 5
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sekundes, kad batuméte tikri, jog susvirkstéte visa doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite
ne arciau kaip per 1 cm nuo pries$ tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kitg vieta taip, kaip Jus
moké.

Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite $virkstiklio adatg. Tada insulinas liks
sterilus ir neistekés. Be to, i Svirkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims. Nesikeiskite adatomis
su kitais asmenimis. Nesikeiskite §virkstikliais. Uzmaukite Svirkstiklio dangtelj. UZtaisg
palikite Svirkstiklyje.

Kitos injekcijos

. Pries kiekvieng injekcija reikia nustatyti 1 vienetg ar 2 vienetus ir, nukreipus Svirkstiklj j virsy,
paspausti injekcijos mygtuka, kol adatos gale pasirodys lasas insulino. Kiek liko Liprolog
Mix50, galite nustatyti pazitréje j uztaiso Sone esancig skale. Atstumas tarp skalés padaly - apie
20 vienety. Jei uztaise esancio insulino Jiisy dozei nepakanka, keiskite uztaisa.

Jokio kito insulino Liprolog Mix50 uZtaise nemaisykite. Pasibaigusio uZtaiso kartotinai
nenaudokite.

Pavartojus per didel¢ Liprolog Mix50 doze

Jei pavartosite didesn¢ Liprolog Mix50 doze nei reikia, gali sumazéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozes kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jusy
buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija. Po Sios injekcijos suvalgykite
gliukozes ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoningje. PapraSykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog Mix50
Jei pavartosite mazesng Liprolog Mix50 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos

skausma, pykinima, vémima, dehidracija, samonés praradima, koma ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, siekiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginj $virkstiklj ir Liprolog Mix50 uztaisy, jeigu pamestuméte
Svirkstiklj ir uztaisus ar jie sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumentg, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog MixS0
Jei pavartosite mazesne¢ Liprolog Mix50 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol
gydytojas nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
Sisteminé alergija pasireiSkia retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazgjes kraujospudis,
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. pasunk¢jes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.
Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog Mix50, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lokali alergija pasireiskia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kai kuriems zmonéms pasireiskia
paraudimas, patinimas ar niezéjimas aplink insulino injekcijos vieta. Tai daZniausiai pracina savaime
per keleta dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasireiskia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai §virksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo prane$imy apie edema (pvz., ranky, kulk$niy patinima, skysciy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradZioje ar keic¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jisy kontrolg.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susiSvirkstéte per daug Liprolog Mix50 ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries$ pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji paiméjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje.

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos poZymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusiSvirkstéte Liprolog Mix50 ar kito insulino,

. susi$virkstéte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.
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Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai iSryskéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudgs veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas - tai sunkios buklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj Slapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog Mix50
Nepradétg naudoti Liprolog Mix25 laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Pradéta naudoti uztaisg laikyti kambario temperatiiroje (15 °C — 30 °C), ir sunaikinkite po 28 dieny.
Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo Silumos $altinio ar saulés. Pradéta naudoti Svirkstiklj ar
uztaisg nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata $virkstiklio su jstatytu uZtaisu laikyti negalima.

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad insulinas yra sulipgs j gabalus arba kietos baltos dalelés prilipusios prie uztaiso dugno
bei Sony ir jis atrodo kaip apSalgs, Sio vaisto vartoti negalima. Patikrinkite tai kiekvieng karta pries
susileisdami §j vaista.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog Mix50 100 vienety/ml injekcinés suspensijos uZtaise sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos biidu. Tai pakeista zmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity zmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas Zzmogaus insulinui,
natiiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, m-krezolis, fenolis, glicerolis, dinatrio
fosfatas-7H»0O, cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar
vandenilio chlorido riigsties riigStingumui koreguoti.

Liprolog Mix50 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Liprolog Mix50 100 vienety/ml injekciné suspensija uztaise — tai sterili, balta suspensija, kurios
viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Liprolog Mix50 50 % insulino
lispro yra iStirpusio vandenyje, kiti 50 % insulino lispro, esan¢io Liprolog Mix50, yra suspensijos su
protamino sulfatu pavidalu. Viename uztaise yra 300 vienety (3 ml) insulino lispro. Liprolog Mix50
100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise gali buti tickiamas pakuotémis po 5 uztaisus arba
sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 10 uztaisy. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

Liprolog Mix50 100 V/ml injekcing suspensijg uZtaise gamina:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prancitizija,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Teist. + 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

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
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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 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



Ttalia 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog 100 vienety/ml KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinas lispro
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1iki 60 vienety dozes, doze didinant po 1 vieneta

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje:

Kas yra Liprolog KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog KwikPen
Kaip vartoti Liprolog KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Liprolog KwikPen ir kam jis vartojamas

Liprolog KwikPen vartojamas diabetui gydyti. Jis veikia grei¢iau negu normalus Zmogaus insulinas,
nes insulino molekulé yra Siek tiek pakeista.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos kontrolei.
Jis veikia labai greitai ir trumpiau uZ tirpyjj insuling (2-5 valandas). Iprastinis Liprolog injekcijos
laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog KwikPen kartu su ilgiau veikianciu insulinu. Prie
kiekvienos insuliny riiSies yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny
nekeiskite. Pakeite insuling, bikite labai atsargis.

KwikPen yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml)
insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. Su KwikPen galima nustatyti po 1 vieneta.
Vienety skaicius nurodomas dozés langelyje, kurij reikia patikrinti kiekviena karta pries§
suleidZiant injekcija. Galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety per viena injekcija. Jeigu Jums paskirta
didesné kaip 60 vienetu dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog KwiKpen

Liprolog KwikPen vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje aprasyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy
»Pavartojus per didelg Liprolog doze*).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
o Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracijg kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
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iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.

° Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus
zmogaus insulinu, pranesé, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar
kitokie. Jei Jus daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpaZinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent j vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui,
vaistininkui ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipes¢iy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

° Jei planuojate vykti j uZsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja. Dél
laiko skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

e Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anksCiau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip
nejprastas dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo
greiCiau informuokite savo gydytoja.

e Sio §virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir Zmonéms, kuriy regéjimas yra
sutrikgs be mokanciy naudoti Svirkstiklj Zzmoniy pagalbos.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikety Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog KwikPen®). Jeigu Jus Siuo metu Svirksciate vaistg toje vietoje,
kurioje yra gumby, pries pradédami Svirksti vaista kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jiisy
gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg
insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Liprolog

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo riigstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

,»P2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino II receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate né$cia, ar planuojate pastoti, ar zindote kuidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
néstumo ménesiais sumazeja, o kitais - padidéja. Jei zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozge ar dietg.

Pasitarkite su gydytoju.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos pozymiai yra neryskds ar jy visai néra.

Liprolog KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog KwikPen

Visada patikrinkite ant pakuotés ir SvirkStiklio etiketés uzraSyta vaistinéje isigyto insulino
pavadinimg ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog KwikPen, kurj Jums paskyré gydytojas.

Liprolog KwikPen visada vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja. Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo uzkre¢iamosiomis ligomis, kiekvieng §virkstiklj galima
naudoti tik Jums, net jei adata yra pakeista.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite leisti i$
karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodes tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti. Reikia
tiksliai laikytis $iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino rai§j (pvz., Zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog ), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksciau. Galima keisti i§ karto pirmaja dozg arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog KwikPen tinka suleisti tik j poodj. Jeigu Jums reikia suleisti insuling kitokiu bidu,
pasitarkite su savo gydytoju

Liprolog KwikPen paruoSimas

. Liprolog yra vandeninis tirpalas, taigi jo nereikia daugiau su niekuo maisyti. Ta¢iau vartoti jj
galima tik tada, jei jis yra skaidrus, bespalvis, be nuosédy, atrodo kaip vanduo. Pries
suSvirkSdami, visada tai patikrinkite.

Svirkstiklios paruo$imas (perskaitykite naudojimo instrukcija)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite nurodymus, kaip naudotis KwikPen uzpildytu Svirkstikliu. Grieztai laikykités
nurodymy. Cia nurodyti tik kai kurie priminimai.

. Naudokite $varig adatg (adaty rinkinyje néra).

. Uztaisykite KwikPen $virkstiklj pries kiekvieng leidima. Tokiu biidu patikrinsite insulino tékme
ir pasalinsite oro burbuliukus i§ §virkstiklio. Svirkstiklyje gali likti mazy burbuliuky, jie
nekenkia. Like didesni burbuliukai gali trukdyti tiksliai dozuoti insuling.

Liprolog KwikPen§virkstimas

. Pries §virk§dami gerai nuvalykite odg taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote i8Smokyti. Tiesiogiai j veng nesvirkskite. Susvirkste vaista, neiStraukite adatos 5
sekundes, kad biituméte tikri, jog susvirkstéte visa doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite
ne arciau kaip per 1 cm nuo pries tai buvusios injekcijos vietos ir vis  kitg vieta taip, kaip Jus
moké. Nesvarbu, kur $virkSite — j Zasto, Slaunies, sédmens ar pilvo sritj, Liprolog vis tiek veiks
grei¢iau negu tirpusis Zmogaus insulinas.

. Liprolog nesvirkskite j vena. Jj Svirkskite taip, kaip Jus moké gydytojas ar slaugytojas. Tik
gydytojas gali leisti Liprolog j veng. Taip jis darys tik esant tam tikroms aplinkybéms, pvz.,
operacijos metu, Jums susirgus ir padidéjus gliukozés koncentracijai kraujyje.
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Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite KwikPen $virkstiklio adatg. Tada
insulinas liks sterilus ir neiStekés. Be to, j §virkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims.
Nesikeiskite adatomis su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite Svirkstiklio
dangtelj.

Kitos injekcijos

. Kiekvieng kartg KwikPen $virkstiklj naudokite su nauja adata. Prie$ kiekvieng SvirkStimg
pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami KwikPen $virkstiklj adata Zemyn, galite pamatyti,
kiek liko insulino. UZtaiso skaléje matysite, kiek vienety liko.

. Jokio kito insulino $iame Svirkstiklyje nemaisykite. Pasibaigusio KwikPen $virkstiklio
kartotinai nenaudokite. PraSome jj saugiai iSmesti, vaistininkas ar diabeto slaugytojas pasakys
Jums, kaip tai padaryti.

Liprolog vartojimas infuzine pompa

o KwikPen tinka suleisti tik injekcija po oda. Siuo $virkstikliu negalima suleisti Liprolog kitokiu
budu. Jeigu tai butina, yra tickiamos kitokios Liprolog 100 vienety/ml formos. Pasitarkite su
savo gydytoju, jei tai tinka Jums.

Pavartojus per didele Liprolog doze

Jei pavartosite didesn¢ Liprolog doz¢ nei reikia, gali sumazeéti gliukozes kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés tablec¢iy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jusy
buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija. Po §ios injekcijos suvalgykite
gliukozés ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoninéje. Paprasykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne Liprolog dozg nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos

skausma, pykinima, vémima, dehidracija, sgmonés praradima, koma ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, sickiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginiy Svirk$ty ir Liprolog flakong ar atsarginj Svirkstiklj ir
uztaisus, jeigu pamestuméte KwikPen Svirkstiklj ir uztaisus ar jie sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumenta, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne¢ Liprolog doze nei reikia, gali padidéti gliukozeés kiekis kraujyje. Kol
gydytojas nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Sisteminé alergija pasireiskia retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:
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. viso kiino bérimas, . sumazéjes kraujospidis,

. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,

. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lokalaus pobtuidzio alergija pasireiskia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kai kuriems Zmonéms
pasireiSkia paraudimas, patinimas ar niezéjimas aplink insulino injekcijos vieta. Tai dazniausiai
praeina savaime per keletg dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasirei$kia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai Svirksite
insuling toje pacioje vietoje, riecbalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidoze). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo prane$imy apie edemg (pvz., ranky, kulk$niy patinima, skysciy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje ar keiciant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jusy kraujyje
kontrole.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

DazZnos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozes kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susisvirkstéte per daug Liprolog ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotes ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji patiméjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje.

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos pozymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B.  Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusisvirkstéte Liprolog ar kito insulino,

. susi$virkstéte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresa.
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Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai isSryskéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudgs veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas - tai sunkios buklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj Slapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog KwiKpen
Nepradétg naudoti Liprolog KwikPen laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.

Pradétg naudoti Liprolog KwikPen laikyti kambario temperattroje (15 °C-30 °C), ir sunaikinkite po
28 dieny. Laikyti, kad vaistas buty apsaugotas nuo Silumos $altinio ar saulés. Pradéta naudoti KwikPen
nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata KwikPen laikyti negalima.

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kiety daleliy, $io vaisto vartoti negalima. Sj vaista
galima vartoti tik tada, jei jis atrodo kaip vanduo. Patikrinkite tai kiekvieng kartg prie$ susileisdami
vaista.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog 100 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos biidu. Tai pakeista zmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity zmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas Zmogaus insulinui,
natiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medziagos yra m-krezolis, glicerolis, dinatrio fosfatas-7H,O, cinko oksidas ir
injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido riigsties
rugstingumui koreguoti.

Liprolog KwikPen iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Liprolog 100 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas — tai sterilus, skaidrus, bespalvis vandeninis
tirpalas, kurio viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Viename KwikPen
svirkstiklyje yra 300 vienety (3 ml) insulino lispro. Liprolog KwikPen gali biiti tiekiamas pakuotémis
po 5 Svirkstiklius arba sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 2 dézutés po 5 Svirkstiklius. Gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Svirkstiklyje esantis Liprolog yra toks pat kaip Liprolog
uztaisuose. Tiesiog KwikPen $virkstiklyje yra i$ anksto jmontuotas uZtaisas. I$tustéjusio Svirkstiklio
kartotinai uzpildyti negalima.
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Registruotojas ir gamintojas

Liprolog 100 vienety/ml KwikPen injekcinj tirpalg gamina:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prancitizija,
o Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbarapus

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

Teist. + 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
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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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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



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
Kvnpog 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Zr. naudojimo instrukcija toliau

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1iki 60 vienety dozes, doze¢ didinant po 1 vienetg

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje:

Kas yra Liprolog Mix25 KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog Mix25 KwikPen
Kaip vartoti Liprolog Mix25 KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog Mix25 KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Liprolog Mix25 KwikPen ir kam jis vartojamas

Liprolog Mix25 KwikPen vartojamas diabetui gydyti. Liprolog Mix25 KwikPen - tai i§ anksto
sumaiSyta suspensija. Vaisto veiklioji medZiaga yra insulinas lispro. Liprolog Mix25 KwikPen 25 %
insulino lispro yra iStirpusio vandenyje, kuris veikia grei¢iau negu normalus Zzmogaus insulinas, nes
insulino molekulé yra Siek tiek pakeista. Kiti 75 % insulino lispro, esancio Liprolog Mix25 KwikPen,
yra suspensijos su protamino sulfatu pavidalu, todél jo veikimas pailgéja.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog Mix25 yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos
kontrolei. Jis veikia labai greitai ir ilgiau uz tirpyjj insuling. Iprastinis Liprolog Mix25 injekcijos laikas
— 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog Mix25 KwikPen kartu su ilgiau veikianciu insulinu. Prie
kiekvienos insuliny riiSies yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny
nekeiskite. Pakeite insuling, biikite labai atsargis.

KwikPen yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml)
insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. Su KwikPen galima nustatyti po 1 vieneta.
Vienety skaicius nurodomas dozés langelyje, kurij reikia patikrinti kiekvieng karta prie§
suleidZiant injekcija. Galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety per vieng injekcijg. Jeigu Jums paskirta
didesné kaip 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant Liprolog Mix25 KwikPen

Liprolog Mix25 KwikPen vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per maZai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje aprasyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy
»Pavartojus per didele Liprolog Mix25 dozg*).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos poZymiy. Ankstyvieji poZymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.

. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, pranesé, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent | vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipesCiy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

. Jei planuojate vykti  uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

. Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anks¢iau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greic¢iau
informuokite savo gydytoja.

. Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir zmonéms, kuriy regéjimas yra
sutrikes, be mokanciy naudoti Svirkstiklj zmoniy pagalbos.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikety Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog Mix25 KwikPen®). Jeigu Jus $iuo metu Svirksciate vaistg toje
vietoje, kurioje yra gumby, prie§ pradédami $virksti vaista kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju.
Jusy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums
paskirtg insulino arba kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Liprolog

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo ragstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

»2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazes inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino II receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate né$cia, ar planuojate pastoti, ar zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
néstumo ménesiais sumazeja, o kitais - padidéja. Jei zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozg ar dieta.

Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos pozymiai yra neryskiis ar jy visai néra.

Liprolog Mix25 KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog Mix25 KwikPen

Visada patikrinkite ant pakuotés ir SvirkStiklio etiketés uzraSyta vaistinéje isigyto insulino
pavadinima ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog Mix25 KwikPen, kurj Jums paskyré
gydytojas.

Liprolog Mix25 KwikPen visada vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja. Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo uzkre¢iamosiomis ligomis, kiekviena
$virkstiklj galima naudoti tik Jums, net jei adata yra pakeista.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog Mix25 injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite
leisti i§ karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodes tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti.
Reikia tiksliai laikytis §iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino rii§j (pvz., Zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksciau. Galima keisti i§ karto pirmaja dozg arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog Mix25 KwikPen tinka suleisti tik injekcija j poodj. Jeigu Jums reikia suleisti insuling
kitokiu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Liprolog Mix25 KwikPen paruosimas

. KwikPen $virkstiklj reikia deSimt karty paridenti tarp delny ir deSimt karty pavartyti 180°, kol
insulinas pasidarys vientisai drumstas ar pieniskas. Jei i§ karto nepavyksta, procediirg kartoti,
kol turinys visiskai susimaiSys. Uztaisuose yra nedidelis stiklinis rutuliukas, padedantis geriau
sumaiSyti. Stipriai nekratyti, nes gali susidaryti puty, galinCiy trukdyti tiksliai dozuoti. Uztaisus
reikia daznai apzitiréti. Jy nenaudoti, jei insulinas yra sulipes | gabalus arba kietos baltos dalelés
prilipusios prie uztaiso dugno bei Sony ir jis atrodo kaip apsales. Tikrinkite kiekvieng kartg pries
Svirk§¢iant vaista.

KwikPen Svirkstiklio paruoSimas (perskaitykite naudojimo instrukceija)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite nurodymus, kaip naudotis i§ anksto uzpildytu $virkstikliu. Grieztai laikykités
nurodymy. Cia nurodyti tik kai kurie priminimai.

. Naudokite Svarig adatg (adaty rinkinyje néra).

. Uztaisykite KwikPen §virkstiklj pries kiekvieng Svirkstima. Tokiu biidu patikrinsite insulino
téekme ir paSalinsite oro burbuliukus i§ KwikPen $virkstiklio. KwikPen Svirkstiklyje gali likti
mazy burbuliuky, jie nekenkia. Lik¢ didesni burbuliukai gali trukdyti tiksliai dozuoti insuling.
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Liprolog Mix25 leidimas

. Pries $virk§dami gerai nuvalykite oda taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote iSmokyti. Tiesiogiai j veng nesvirkskite. Susvirkste vaistg, neiStraukite adatos 5
sekundes, kad biituméte tikri, jog susvirkstéte visg doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite
ne arciau kaip per 1 cm nuo pries tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kitg vieta taip, kaip Jus
moke.

Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite KwikPen §virkstiklio adatg. Tada
insulinas liks sterilus ir neiStekés. Be to, j $virkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims.
Nesikeiskite adatomis su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite $virkstiklio
dangtelj.

Kitos injekcijos

. Kiekvieng kartg KwikPen $virkstiklj naudokite su nauja adata. Prie$ kiekvieng SvirkStimg
pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami KwikPen $virkstiklj adata Zemyn, galite pamatyti,
kiek liko insulino. UZtaiso skaléje matysite, kiek vienety liko.

. Jokio kito insulino §iame $virkstiklyje nemaisykite. Pasibaigusio KwikPen §virkstiklio
kartotinai nenaudokite. Prasome jj saugiai iSmesti, vaistininkas ar diabeto slaugytojas pasakys
Jums, kaip tai padaryti.

Pavartojus per didele Liprolog Mix25 doze

Jei pavartosite didesn¢ Liprolog Mix25 doze nei reikia, gali sumazéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés table¢iy, cukraus
ar i§gerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jisy
biikle blogeja, kvépavimas tampa pavirSutinisSkas, oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija. Po §ios injekcijos suvalgykite
gliukozes ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoningje. PapraSykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog Mix25
Jei pavartosite mazesne Liprolog Mix25 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis*) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos

skausma, pykinima, vémima, dehidracija, samonés praradima, komg ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, siekiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginiy Svirksty ir Liprolog Mix25 flakong ar atsarginj §virkstiklj ir
uZztaisus, jeigu pamestumete KwikPen Svirkstiklj ir uztaisus ar jie sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumentg, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog Mix25
Jei pavartosite mazesne Liprolog Mix25 dozg nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol
gydytojas nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
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Sisteminé alergija pasireiskia retai (nuo = 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazg€jes kraujospudis,
. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog Mix25, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lokalaus pobtidzio alergija pasireiskia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kai kuriems Zmonéms
pasireiSkia paraudimas, patinimas ar niez¢jimas aplink insulino injekcijos vieta. Tai dazniausiai
praeina savaime per keletg dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasireiskia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai Svirksite
insuling toje pacioje vietoje, riecbalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoreéti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidoze). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, $virkskite jj vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo pranesimy apie edema (pvz., ranky, kulkSniy patinima, skys¢iy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje ar keiciant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jusy kraujyje
kontrolg.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

DazZnos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozes kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susi$virkstéte per daug Liprolog Mix25 ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries$ pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji patiméjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje.

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos poZymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B.  Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusisvirkstéte Liprolog Mix25 ar kito insulino,

. susi$virkstéte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresa.
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Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai iSrySkéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudes veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas - tai sunkios biiklés simptomai. Nedelsiant kreipkités j
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj Slapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog Mix25 KwikPen
Nepradétg naudoti Liprolog Mix25 KwikPen laikyti Saldytuve (2 °C-8 °). Negalima uzSaldyti.

Pradétg naudoti Liprolog Mix 25KwikPen laikyti kambario temperatiiroje (15 °C-30 °C), ir
sunaikinkite po 28 dieny. Laikyti, kad preparatas buity apsaugotas nuo $ilumos $altinio ar saulés.
Pradéta naudoti KwikPen nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata KwikPen laikyti negalima.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad insulinas yra sulipgs | gabalus arba kietos baltos dalelés prilipusios prie uztaiso dugno
bei Sony ir jis atrodo kaip apSalgs, Sio vaisto vartoti negalima. Patikrinkite tai kiekvieng karta pries
susileisdami vaistg.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen injekcinés suspensijos sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos buidu. Tai pakeista Zzmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity zmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas Zmogaus insulinui,
natiiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, m-krezolis, fenolis, glicerolis, dinatrio
fosfatas-7H»0O, cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar
vandenilio chlorido riigSties rtigstingumui koreguoti.

Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija — tai sterili, balta suspensija, kurios
viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Liprolog Mix25 KwikPen 25 %
insulino lispro yra istirpusio vandenyje, kiti 75 % insulino lispro, esancio Liprolog Mix25 KwikPen,
yra suspensijos su protamino sulfatu pavidalu. Viename Svirkstiklyje yra 300 vienety (3 ml) insulino
lispro. Liprolog Mix25 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija gali bti tickiamas pakuotémis
po 5 Svirkstiklius arba sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 2 dézutés po 5 Svirkstiklius. Gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Liprolog Mix25 uzpildytame Svirkstiklyje yra toks pat kaip
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Liprolog Mix25 uztaisuose. KwikPen $virkstiklyje yra i§ anksto jmontuotas uztaisas. IStustéjusio
KwikPen $virkstiklio kartotinai uZpildyti negalima.

Registruotojas ir gamintojas

Liprolog Mix25 KwikPen 100 vienety/ml injekcing suspensija gamina:
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prancizija,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandjija.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
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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



Island Slovenska republika
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Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
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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
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TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
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Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM/mm}.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Zr. naudojimo instrukcija toliau

ISsami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1iki 60 vienety dozes, doze¢ didinant po 1 vienetg

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje:

Kas yra Liprolog Mix50 KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Liprolog Mix50 KwikPen
Kaip vartoti Liprolog Mix50 KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog Mix50 KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Liprolog Mix50 KwikPen ir kam jis vartojamas

Liprolog Mix50 KwikPen vartojamas diabetui gydyti. Liprolog Mix50 KwikPen — tai i§ anksto
sumaiSyta suspensija. Vaisto veiklioji medZiaga yra insulinas lispro. Liprolog Mix50 KwikPen 50 %
insulino lispro yra istirpusio vandenyje, kuris veikia grei¢iau negu normalus zmogaus insulinas, nes
insulino molekulé yra Siek tiek pakeista. Kiti 50 % insulino lispro, esancio Liprolog Mix50 KwikPen,
yra suspensijos su protamino sulfatu pavidalu, todél jo veikimas pailg¢ja.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog Mix50 yra Jisy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos
kontrolei. Jis veikia labai greitai ir ilgiau uz tirpyjj insuling. Iprastinis Liprolog Mix50 injekcijos laikas
— 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog Mix50 KwikPen kartu su ilgiau veikianciu insulinu. Prie
kiekvienos insuliny riiSies yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny
nekeiskite. Pakeite insuling, biikite labai atsargis.

KwikPen yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml)
insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. Su KwikPen galima nustatyti po 1 vieneta.
Vienety skaicius nurodomas dozés langelyje, kurj reikia patikrinti kiekvieng karta pries§
suleidZiant injekcija. Galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety per vieng injekcijg. Jeigu Jums paskirta
didesné kaip 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Liprolog Mix50 KwikPen

Liprolog Mix50 KwikPen vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per maZai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
informaciniame lapelyje apraSyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy
»~Pavartojus per didele Liprolog Mix50 dozg*).

- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracijg kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jis galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidZiai tirti gliukozés koncentracijg kraujyje.

. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus zmogaus
insulinu, pranese, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku ja atpaZzinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent | vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia rupeséiy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Insulino poreikis taip pat gali kisti vartojant alkoholj.

. Jei planuojate vykti j uZsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininka ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

. Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anksciau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greiciau
informuokite savo gydytoja.

. Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir zmonéms, kuriy regéjimas yra
sutrikes, be mokanciy naudoti §virkstiklj zmoniy pagalbos.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog Mix50 KwikPen®). Jeigu Jus $iuo metu Svirksciate vaistg toje
vietoje, kurioje yra gumby, prie§ pradédami Svirksti vaista kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju.
Jusy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums
paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Liprolog

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate
e kontracepcinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo riigstj,

sulfonamidus,

oktreotida,

,»P2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius,

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius, ar selektyvius seratonino

reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

e kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

e angiotenzino II receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate né$cia, ar planuojate pastoti, ar zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
néstumo ménesiais sumazeja, o kitais — padidéja. Jei zindote kudikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozg ar dieta.

Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos pozymiai yra neryskiis ar jy visai néra.

Liprolog Mix50 KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog Mix50 KwikPen

Visada patikrinkite ant pakuotés ir SvirkStiklio etiketés uzraSyta vaistinéje isigyto insulino
pavadinima ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog Mix50 KwikPen, kurj Jums paskyré
gydytojas.

Liprolog Mix50 KwikPen visada vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja. Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo uzkre¢iamosiomis ligomis, kiekviena
$virkstiklj galima naudoti tik Jums, net jei adata yra pakeista.

Dozavimas

. Iprastinis Liprolog Mix50 injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite
leisti i§ karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodes tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti.
Reikia tiksliai laikytis §iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino rii§j (pvz., Zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog ), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksciau. Galima keisti i§ karto pirmaja dozg arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog Mix50 KwikPen tinka suleisti tik injekcija j poodj. Jeigu Jums reikia suleisti insuling
kitokiu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Liprolog Mix50 KwikPen paruosimas

. KwikPen $virkstiklj reikia deSimt karty paridenti tarp delny ir deSimt karty pavartyti 180°, kol
insulinas pasidarys vientisai drumstas ar pieniskas. Jei i§ karto nepavyksta, procediirg kartoti,
kol turinys visiskai susimaiSys. Uztaisuose yra nedidelis stiklinis rutuliukas, padedantis geriau
sumaiSyti. Stipriai nekratyti, nes gali susidaryti puty, galinCiy trukdyti tiksliai dozuoti. Uztaisus
reikia daznai apzitiréti. Jy nenaudoti, jei insulinas yra sulipes | gabalus arba kietos baltos dalelés
prilipusios prie uztaiso dugno bei Sony ir jis atrodo kaip apsales. Tikrinkite kiekvieng kartg pries
Svirk§¢iant vaista.

KwikPen §Svirkstiklio paruoSimas (perskaitykite naudojimo instrukceija)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite nurodymus, kaip naudotis i§ anksto uzpildytu KwikPen $virkstikliu. Grieztai
laikykités nurodymy. Cia nurodyti tik kai kurie priminimai.

. Naudokite $varig adatg (adaty rinkinyje néra).

. Uztaisykite KwikPen §virkstiklj prie§ kiekvieng Svirkstima. Tokiu biidu patikrinsite insulino
tekme ir pasalinsite oro burbuliukus i§ KwikPen §virkstiklio. Svirkstiklyje gali likti mazy
burbuliuky, jie nekenkia. Like didesni burbuliukai gali trukdyti tiksliai dozuoti insuling.
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Liprolog Mix50 Svirkstimas

. Pries $virk§dami gerai nuvalykite oda taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote iSmokyti. Tiesiogiai j veng nesvirkskite. Susvirkste vaistg, neiStraukite adatos 5
sekundes, kad biituméte tikri, jog susvirkstéte visg doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite
ne arciau kaip per 1 cm nuo pries$ tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kitg vieta taip, kaip Jus
moke.

Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite KwikPen §virkstiklio adatg. Tada
insulinas liks sterilus ir neiStekés. Be to, j $virkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims.
Nesikeiskite adatomis su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite $virkstiklio
dangtelj.

Kitos injekcijos

. Kiekvieng kartg KwikPen $virkstiklj naudokite su nauja adata. Prie$ kiekvieng leidima
pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami KwikPen $virkstiklj adata aukstyn, galite
pamatyti, kiek liko insulino. Uztaiso skaléje matysite, kiek vienety liko.

. Jokio kito insulino §iame $virkstiklyje nemaisykite. Pasibaigusio KwikPen §virkstiklio
kartotinai nenaudokite. Prasome jj saugiai iSmesti, vaistininkas ar diabeto slaugytojas pasakys
Jums, kaip tai padaryti.

Pavartojus per didele Liprolog Mix50 doze

Jei pavartosite didesn¢ Liprolog Mix50 doze nei reikia, gali sumazéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai, (lengva hipoglikemija) suvalgykite gliukozés table¢iy, cukraus
ar i§gerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jisy
biikle blogeja, kvépavimas tampa pavirSutinisSkas, oda pabala, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija. Po §ios injekcijos suvalgykite
gliukozes ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoningje. PapraSykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

PamirSus pavartoti Liprolog Mix50
Jei pavartosite mazesne Liprolog Mix50 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje.
Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) (zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis*) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos

skausma, pykinima, vémimga, dehidracijg, samonés praradima, koma ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, siekiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginiy Liprolog Mix50 Svirkstiklj ir uztaisy, jeigu pamestuméte
KwikPen ar jis sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumentg, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog MixS0
Jei pavartosite mazesne¢ Liprolog Mix50 doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol
gydytojas nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
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Sisteminé alergija pasireiskia retai (nuo = 1/10 000 iki < 1/1 000). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazg€jes kraujospudis,
. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog Mix50, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasirei§kia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai $virksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, $virkskite jj vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo pranesimy apie edema (pvz., ranky, kulk$niy patinima, skys¢iy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradZioje ar kei¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jusy kraujyje
kontrolg.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susiSvirkstéte per daug Liprolog Mix50 ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries$ pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji paiméjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje.

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos poZymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusiSvirkstéte Liprolog Mix50 ar kito insulino,

. susi$virkstéte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai i§rySkéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:
. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
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. paraudgs veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas - tai sunkios buklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj Slapime ar kraujyje, laikykités nurodymy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog Mix50 KwikPen
Nepradétg naudoti Liprolog Mix50 KwikPen laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzSaldyti.

Pradéta naudoti Liprolog Mix50 KwikPen laikyti kambario temperatiiroje (15 °C-30 °C), ir
sunaikinkite po 28 dieny. Laikyti, kad vaistas buty apsaugotas nuo $ilumos $altinio ar saulés. Pradétg
naudoti KwikPen nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata KwikPen laikyti negalima.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Pastebéjus, kad insulinas yra sulipgs | gabalus arba kietos baltos dalelés prilipusios prie uztaiso dugno
bei Sony ir jis atrodo kaip apSalgs, Sio vaisto vartoti negalima. Patikrinkite tai kiekvieng karta pries
susileisdami vaista.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen injekcinés suspensijos sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Insulinas lispro sintezuojamas laboratorijoje
rekombinacinés DNR technologijos buidu. Tai pakeista zmogaus insulino forma, todél jis
skiriasi nuo kity Zzmogaus ir gyvuliniy insuliny. Insulinas lispro artimas zmogaus insulinui,
natiiraliam kasos gaminamam hormonui.

- Pagalbinés medziagos yra protamino sulfatas, m-krezolis, fenolis, glicerolis, dinatrio
fosfatas-7H»0O, cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar
vandenilio chlorido riigSties rtigstingumui koreguoti.

Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Liprolog Mix50 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija — tai sterili, balta suspensija, kurios
viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Liprolog Mix50 50 % insulino
lispro yra iStirpusio vandenyje, kiti 50 % insulino lispro, esanc¢io Liprolog Mix50, yra suspensijos su
protamino sulfatu pavidalu. Viename $virkstiklyje yra 300 vienety (3 ml) insulino lispro. Liprolog
Mix50 100 vienety/ml KwikPen injekciné suspensija gali biti tieckiamas pakuotémis po 5 Svirkstiklius
arba sudétinémis pakuotémis, kuriose yra 2 dézutés po 5 $virkstiklius. Gali biti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés. Liprolog Mix50 uzpildytame Svirkstiklyje yra toks pat kaip Liprolog Mix50
uztaisuose. KwikPen $virkstiklyje yra i§ anksto jmontuotas uztaisas. IStustéjusio KwikPen $virkstiklio
kartotinai uzpildyti negalima.

Registruotojas ir gamintojas
Liprolog Mix50 100 V/ml KwikPen injekcing suspensijg gamina:
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o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prancizija,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (F1) Italija.

Registruotojas: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Olandija.

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbarapus

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

Teit. + 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 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
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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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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



Ttalia 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas {MMMM/mm}.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Zr. naudojimo instrukcija toliau

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
KwikPen uzpildytas insulino $virkstiklis
100 vienety/ml

x|

PRIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Perskaitykite naudojimo instrukcijg, prie§ pradédami leisti insuling ir kiekvieng kartg, jsigije nauja
KwikPen. Joje gali buti naujos informacijos. Si informacija nepakeicia pokalbio su sveikatos priezitiros
specialistu apie Jusy biikle ir gydyma.

KwikPen (Svirkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra 3 ml (300 vienety,

100 vienety/ml) insulino. Jiis galite susileisti daug doziy, naudodami viena §virkstiklj. Svirkstiklis yra
nustatomas pol vieneta. Jiis galite susileisti nuo 1 iki 60 vienety per viena injekcija. Jeigu Jums
paskirta dozé yra didesné kaip 60 vienety, turite susileisti daugiau kaip 1 injekcija. Stumoklis
kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek sujuda ir Jis galite to nepastebéti. Stamoklis pasieks uztaiso
gala tik tada, kai biisite suvartoje visus Svirkstiklyje esancius 300 vienety.

Nesidalinkite savo Svirkstikliu su kitais Zmonémis, net jeigu pakeitéte adata. Nenaudokite adatos
dar kartg ir nesidalinkite adatomis su kitais Zmonémis. Jiis galite juos uzkrésti arba nuo juy
uZzsikreésti infekcine liga.

Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms be
kity zmoniy, kurie moka naudoti §virkstiklj, pagalbos.

KwikPen dalys
Dangtelio griovelis Uztaiso laikiklis Etikete Dozées indikatorius
T i .
[E 60 120,180 Dozavimo
/ rankenélé
Svirkstiklio Guminis Stumoklis Svirkstiklio Dozés
dangtelis sandariklis korpusas  langelis
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Svirkstiklio adatos dalys
(pakuotéje néra adaty)

Popieriaus
lapelis
. N\
( = —) %%
) |
I
ISorinis adatos Vidinis adatos Adata
gaubtelis gaubtelis
Kaip atpazinti Jums skirta KwikPen
. Liprolog Liprolog Liprolog
Liprolog Mix25 Mix50 Basal
Tirpalas Suspensija Suspensija Suspensija
(drumstas insulinas) (drumstas (drumstas insulinas)
Svirkstiklio Meélyna Meélyna Meélyna Meélyna
spalva
punins | @) O 0| @
rankenélé Bordo spalvos Geltonos spalvos  [Raudonos spalvos|  Zalios spalvos
Etiketé Baltos spalvos su Baltos spalvos su | Baltos spalvos su | Baltos spalvos su
bordo spalvos apvadu | geltonos spalvos | raudonos spalvos zalios spalvos
apvadu apvadu apvadu

Priemonés, kuriu reikia susileidZiant injekcijg

KwikPen su insulinu.

KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company]
Svirkstiklio adatas).

Tamponas.

Adaty ir tampono pakuotéje néra.

Jiisy Svirkstiklio paruosSimas

Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

Patikrinkite $virkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insulino preparatg. Tai yra labai
svarbu, jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo insulino preparatus.

Nenaudokite svirkstiklio, pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui. Pradéta naudoti
svirkstiklj iSmeskite praéjus pakuotés lapelyje nurodytam tinkamumo laikui.

Kiekvieng kartg leisdami, visada naudokite naujg adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikimsimo.

1 veiksmas

Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtelj. @

- Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima. @ _

Guminj sandariklj nuvalykite tamponu.
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2 veiksmas

(Tik drumsty LIPROLOG suspensijy insulinui)

. Atsargiai pasukiokite Svirkstiklj 10 karty.
IR
. Apverskite Svirkstiklj 10 karty.

SumaiSymas yra svarbus, kad tikrai susileistuméte reikiamg dozg.
Insulinas turi biiti tolygiai susimaisgs.

3 veiksmas

. Apziurékite, kaip atrodo insulinas.
- LIPROLOG tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis. Jeigu tirpalas yra drumstas, pakitusios
spalvos arba jame yra matomy daleliy ar gumuléliy, vartoti negalima.

- SumaiSytos LIPROLOG suspensijos (drumsti insulino preparatai) turi bti baltos spalvos.
Jeigu suspensija yra skaidri arba joje yra matomy daleliy ar gumuléliy, vartoti negalima.

4 veiksmas

. Paimkite naujg adata.
. Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio adatos gaubtelio.

5 veiksmas

. Gaubteliu uzdengta adatg tiesiai uzdékite ant Svirkstiklio ir

sukite tol, kol adata bus tvirtai uzdéta. =Y. A

6 veiksmas

. Nuimkite vidinj adatos gaubtelj ir jj iSmeskite.

. Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo neiSmeskite. ' ~
:ftD) T -

Laikyti ISmesti

Svirkstiklio uZpildymas
Uzpildykite prie§ kiekviena injekcija.

. Svirkstiklio uzpildymas reiskia, kad pasalinamas oras, kurio gali susikaupti adatoje ir uztaise
normaliai vartojant vaista, ir uztikrinama, kad §virkstiklis veikia tinkamai.
. Jeigu neuzpildysite pries kiekvieng injekcijg, galite susileisti per daug arba per mazai insulino.
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7 veiksmas

. Uzpildydami $virkstiklj, pasukite dozavimo rankenéle ir
nustatykite 2 vienetus.

8 veiksmas
. Laikydami $virkstiklj j virSy nukreipta adata, Svelniai pastuksenkite
uztaisa, kad oro burbuliukai susikaupty jo virSuje.

9 veiksmas

. Toliau laikydami $virkstiklj i virSy nukteipta
adata, spauskite dozavimo rankenéle tol, kol
nustos judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”.
Dozés rankenéle palaikykite tol, kol 1étai
suakiciuosite iki 5.

Adatos galiuke turite matyti insulino.

- Jeigu nematote insulino, pakartokite
uzpildymo veiksmus, bet ne daugiau kaip
4 kartus.

- Jeigu vis tiek nematote insulino,
pakeiskite adatg ir pakartokite uzpildymo
veiksmus.

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia
dozés.

Dozés nustatymas

. Vienkartinés injekcijos biidu galite susileisti nuo 1 iki 60 vienety.
. Jeigu Jusy dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip vieng injekcija.
- Jeigu Jums reikia pagalbos apskai¢iuojant, kaip nustatyti doze, kreipkités j sveikatos
priezitiros specialistg.
- Leidziant kiekvieng injekcijg, turite naudoti naujg adata ir uzpildymo veiksma.
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10 veiksmas

. Sukite dozavimo rankenéle, kol
langelyje pasirodys skaicius,
atitinkantis vienetus, kuriuos turite
susileisti. Dozés indikatorius turi bti
nukreiptas tiksliai j Jums reikiama
dozg.

- Svirkstiklis nustatomas po 1

vieneta. Z, —
X

- Pasukus dozavimo rankenéle,
pasigirsta spragteléjimas.

- NENUSTATINEKITE dozés
skai¢iuodami spragteléjimus,
nes taip galite nustatyti (Pavyzdys:

neteisingg doze. dozavimo langelyje
parodyta 12 vienety)

- Doz¢ galima pakoreguoti,
sukiojant dozavimo rankenéle
reikiama kryptimi, kol dozes
indikatorius rodys teisinga —2
dozg.

- Lyginiai skaiciai uzraSyti ant
skalés.

- Nelyginius skai¢ius po 1

atitinka iStisiné linija.
(Pavyzdys:
dozavimo langelyje
parodyta

. Visada patikrinkite, koks skaicius ) )
25 vienetai)

yra dozavimo langelyje, ir
isitikinkite, kad nustatéte teisinga

doze.
. Svirkstikliu nebus galima nustatyti daugiau vienety nei yra likusiy vaisto vienety §virkstiklyje.
. Jeigu Jums reikia dozés, kuri yra didesné uz Svirkstiklyje likusio vaisto vienety skaiciy, Jus

turésite arba:
- susileisti insulino kiekj, likusj Svirkstiklyje, ir tada paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti
likusig dozés dalj, arba
- paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti visg dozg.
. Normalu matyti Siek tiek insulino, likusio Svirkstiklyje, kurio nejmanoma suleisti.

Injekcijos suleidimas

. Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos priezitiros specialistas.
. Keiskite (rotuokite) injekcijos vieta kiekviena karta susileisdami injekcija.
. Nekeiskite dozés injekcijos metu.
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11 veiksmas

. Pasirinkite injekcijos vieta.

Sj insuling reikia suleisti po pilvo,
sédmeny, Slaunies arba zasto srities oda
(i poodj).

. Nuvalykite savo oda tamponu ir leiskite
odai nudziiiti, pries suleidziant doze.

12 veiksmas

. Adata jdurkite | oda.

. Visa laikg spauskite dozavimo
rankenéle.

. Pries iStraukdami adata,
palaikykite dozavimo
rankenéle, kol létai
suskaiCiunosite iki 5.

Nebandykite susileisti insulino, sukdami
dozavimo rankenéle. Sukdami dozavimo
rankenéle, insulino NESUSILEISITE.

13 veiksmas

. Istraukite adatg i$ odos.

—  Insulino lasas ant adatos galo yra

normalu. Tai neturés jtakos dozei. S Z E

- Patikrinkite, kokj skaiciy matote
dozés langelyje \_

—  Jeigu dozés langelyje matote ,,0”,
susileidote visg dozg, kurig buvote
nustate.

—  Jeigu dozés langelyje nematote
,,07”, dozés naujai nustatyti
nereikia. durkite adatg j odg ir
baikite susileisti vaistg.

—  Jeigu vis dar galvojate, kad
susileidote ne visg doze, kurig
buvote nustate norédami susileisti
injekcijg, negalima pradéti
veiksmy i$ naujo ar susileisti
pakartotine injekcija. Matuokite
gliukozés koncentracija savo
kraujyje taip, kaip nurodé Jusy
sveikatos priezitliros specialistas.

—  Jeigu paprastai turite susileisti 2
injekcijas, kad bty suleista visa
dozé, nepamirskite susileisti
antrosios injekcijos.
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Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek
tiek sujuda ir Jis galite to nepastebéti.

Jeigu istraukus adatg i§ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vieta Svelniai prispauskite marles
gabaléliu arba tamponu. Sios vietos negalima
trinti.

Po injekcijos

14 veiksmas
. Veél atidziai uzdékite iSorinj adatos gaubtelj.

15 veiksmas

. Nusukite dangteliu uzdengta adata ir
i8meskite taip, kaip paraSyta toliau (zr.
skyrelj ,,Svirkstikliy ir adaty

iSmetimas“).

. Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, —
kad neiSbégty vaisto, adata J
neuzsikimsty ir j Svirkstiklj nepatekty
oro.

16 veiksmas

. Vel uzdékite svirkstiklio dangtelj taip,
kad dangtelio grioveliai buity nukreipti
tiesiai dozés indikatoriy.

Svirkstikliy ir adaty i$Smetimas

. Panaudotas adatas iSmeskite | uzdaroma, diriams atsparia kieto plastiko talpykle. Adaty
negalima iSmeskti paprastai su buitinémis atliekomis.
. Pripildyty diiriams atspariy talpykliy negalima perdirbti.

. Apie tinkamo $virkstiklio ir diriams atspariy talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo.
. Nurodymais apie adaty iSmetima nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos priezitiros paslaugy

teikéjo arba gydymo jstaigos reikalavimy.
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Svirkstiklio laikymas

Nenaudoti §virkstikliai

. Nenaudotus Svirkstiklius reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

. Insulino negalima uZsaldyti ir jo negalima vartoti, jeigu vaistas buvo uzsaldytas.

. Nenaudotus $virkstiklius galima naudoti iki tol, kol baigsis jy etiketéje nurodytas tinkamumo
laikas tuo atveju, jeigu Svirkstikliai buvo laikomi Saldytuve.

Naudojamas Svirkstiklis

. Siuo metu naudojama $virkstiklj laikykite kambario temperatiiroje (iki 30 °C) taip, kad
preparatas biity apsaugotas nuo dulkiy, maisto ir skys¢iy, karScio ir Sviesos.

. Naudojamg $virkstiklj reikia iSmesti po 28 pary, net jeigu jame vis dar yra likusio insulino.

Bendroji informacija apie Svirkstiklio naudojimo sauguma ir veiksminguma

. Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Svirkstiklio naudoti negalima, jeigu kuri nors jo dalis yra sultizusi arba paZzeista.

. Visada turékite papildoma Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Svirkstiklj arba jis
sultizty.

Problemy sprendimo budai

. Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn ir atgal arba
tiesiai nutraukite dangtel;.
. Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenéle:

- Léciau spaudZziant dozavimo rankenélg, gali buti lengviau suleisti vaista.

- Gali biti uzsikimsusi adata. Paimkite naujg adatg ir uztaisykite Svirkstiklj.

- I $virkstiklj galéjo pakliiiti dulkiy, maisto arba skyséiy. Svirkstiklj iSmeskite ir paimkite
naujg Svirkstiklj. Jums gali prireikti sveikatos priezitiros specialisto iSrasyto recepto.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant KwikPen, kreipkités pagalbos j savo sveikatos
prieziliros specialistg arba vieting Lilly atstovybe.

Dokumento perziiiros data:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro
Kiekvienu KwikPen galima suleisti nuo 1iki 60 vienety dozes, doze didinant po 1 vieneta

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje:

Kas yra Liprolog 200 vienety/ml KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog 200 vienety/ml KwikPen
Kaip vartoti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR

1. Kas yra Liprolog 200 vienety/ml KwikPen ir kam jis vartojamas

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen vartojamas diabetui gydyti. Liprolog veikia grei¢iau negu normalus
zmogaus insulinas, nes insulinas lispro yra Siek tiek pakeistas lyginant su Zmogaus insulino forma.
Insulinas lispro yra labai panasus j zmogaus insuling, kuris yra nattralus hormonas, gaminamas
kasoje.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Liprolog yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos kontrolei.
Jis veikia labai greitai ir trumpiau uZ tirpyjj insuling (2-5 valandas). Iprastinis Liprolog injekcijos
laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen kartu su ilgiau veikianc¢iu
insulinu. Prie kiekvienos insuliny rii§ies yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis. Kol gydytojas
nepataria, insuliny nekeiskite.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen turi biiti gydomi tik tie diabetu sergantys suaugusieji, kuriems
reikia didesniy kaip 20 vienety greitai veikiancio insulino paros doziy.

Liprolog 200 vienety/ml yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml (600 vienety,

200 vienety/ml) insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. Su KwikPen galima
nustatyti po 1 vienetg. Vienety skaicius nurodomas dozés langelyje, kurj reikia patikrinti
kiekvieng kartg pries§ suleidZiant injekcija. Galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety per vieng injekcija.
Jeigu Jums paskirta didesné kaip 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Liprolog 200 vienety/ml KwikPen
Liprolog 200 vienety/ml KwikPen vartoti DRAUDZIAMA:
- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).
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- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
pakuotés lapelyje apraSyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (Zr. 3 skyriaus poskyrj ,,Kg
daryti pavartojus per didelg Liprolog dozg?*).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Liprolog 200 vienety/ml injekcinis tirpalas, esantis Jiisy uZpildytame $virkstiklyje
(KwikPen), turi biiti suleistas TIK $iuo uzpildytu Svirkstikliu. Jusy Liprolog
200 vienety/ml KwikPen esancio insulino lispro negalima iStraukti j Svirksta. Pagal ant
insulino Svirks$to esancias Zymas negalima tiksliai pamatuoti dozés. Tai gali lemti sunky
perdozavima, dél kurio sumazéjus gliukozés koncentracijai kraujyje, gali kilti pavojus Jisy
gyvybei. Jisy Liprolog 200 vienety/ml KwikPen esancio insulino negalima istraukti j jokj kita
insulino injektoriy, pavyzdZziui, j insulino infuzijos pompas.

. Jiisy uzpildytame Svirkstiklyje (KwikPen) esan¢io Liprolog 200 vienety/ml injekcinio
tirpalo NEGALIMA maiSyti su jokiu kitu insulinu arba kitais vaistais. Liprolog
200 vienety/ml injekcinio tirpalo negalima skiesti.

. Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jiis galite nepajusti perspéjamyjy hipoglikemijos pozymiy. Perspéjamieji poZymiai
iSvardyti Sio pakuotés lapelio 4 skyriuje. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir
kiek sportuosite. Taip pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracijas kraujyje.

. Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus zmogaus
insulinu, pranesé, kad ankstyvieji perspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar
kitokie. Jei Jus daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpaZinti, pasitarkite su gydytoju.

. Jei teigiamai atsakote bent | vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojai.

- Ar susirgote neseniai?
- Ar sukelia riipesciy inksty ar kepeny veikla?
- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

. Jei planuojate vykti j uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininka ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

. Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anks¢iau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greiciau
informuokite savo gydytoja.

. Sio virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir zmonéms, kuriy regéjimas yra
sutrikes, be mokanciy naudoti §virkstiklj zmoniy pagalbos.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen®). Jeigu Jus §iuo metu Svirksciate vaistg
toje vietoje, kurioje yra gumby, prie$ pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo
gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti
Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Liprolog 200 vienety/ml KwikPen

Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate

- kontraceptines tabletes,

- steroidus,

- pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

- geriamuosius hipoglikeminius vaistus (pvz.: metforming, akarboze, sulfonilkarbamido darinius,
pioglitazong, empagliflozing, DPP-4 inhibitorius, tokie kaip sitagliptinas ar saksagliptinas),

- acetilsalicilo rugstj,

- sulfonamidus,

- somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma nedazna buklé, dél kurios Jusy
organizme gaminama per daug augimo hormono),
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- B2 stimuliatorius (pvz., salbutamolj ar terbutaling astmai gydyti arba ritodring prieslaikiniam
gimdymui stabdyti),

- [ adrenoreceptoriy blokatorius (padidéjusiam kraujosptidZiui mazinti), arba

- kai kuriuos antidepresantus (monoamino oksidazés inhibitorius ar selektyviuosius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius),

- danazolj (ovuliacijg veikiant] vaistg),

- kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, kurie vartojami tam
tikroms Sirdies bukléms gydyti arba padidéjusiam kraujosptidziui maZzinti (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

- specifinius vaistus, kurie vartojami padidéjusiam kraujospuidziui mazinti, diabeto sukeltam
inksty pazeidimui ir kai kuriom Sirdies problemom gydyti (angiotenzino II receptoriy
blokatorius).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Liprolog vartojimas su alkoholiu

Jeigu gersite alkoholio, cukraus koncentracijos Jusy kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Dél to
insulino kiekis gali keistis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate né$cia, ar planuojate pastoti, ar zindote kuidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
nésStumo ménesiais sumazéja, o kitais — padidéja. Jei zindote kiidikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino doze ar dietg.

Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. perspéjamieji hipoglikemijos pozymiai yra neryskus ar jy visai néra.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen sudétyje yra natrio

Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen

Visada patikrinkite ant pakuotés ir Svirk§timo priemonés etiketés uZrasytg vaistinéje isigyto
insulino pavadinimg ir tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog 200 vienety/ml KwikPen, kurj
Jums paskyré gydytojas.

Sj vaista visada vartokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen skirtas pacientams, kurie vartoja daugiau kaip 20 vienety greitai
veikiancio insulino per parg.

Jiusy Liprolog 200 vienety/ml KwikPen esancio insulino negalima iStraukti j §virksta. Pagal ant
insulino Svirks$to esancias Zymas negalima teisingai pamatuoti Jums reikiamos dozés. Tai gali
lemti sunky perdozavima, dél kurio sumazéjus gliukozés koncentracijai kraujyje, gali kilti
pavojus Jisy gyvybei.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo negalima suleisti per insulino infuzijos pompa.

Dozavimas
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. Iprastinis Liprolog injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite leisti i$
karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodes tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg vartoti. Reikia
tiksliai laikytis iy nurodymy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino rai§j (pvz., Zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate Liprolog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anks¢iau. Galima keisti i$ karto pirmajg doze¢ arba
laipsniskai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Liprolog Svirkskite i poodj (leisti po oda).

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen paruoSimas

. Liprolog yra vandeninis tirpalas, taigi jo nereikia daugiau su niekuo maisyti. Taciau vartoti jj
galima tik tada, jei jis yra skaidrus, bespalvis, be nuosédy, atrodo kaip vanduo. Prie§
suSvirk§dami, visada tai patikrinkite.

KwikPen paruosimas naudoti (perskaitykite naudojimo instrukcija)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite nurodymus, kaip naudotis KwikPen uzpildytas Svirkstiklis. Grieztai laikykités
nurodymy. Cia nurodyti tik kai kurie priminimai.

. Naudokite $varig adatg (adaty rinkinyje néra).

. Uztaisykite KwikPen $virkstiklj pries kiekvieng leidima. Tokiu biidu patikrinsite insulino tékme
ir pasalinsite oro burbuliukus i§ leidimo priemonés. Leidimo priemonéje gali likti mazy
burbuliuky, jie nekenkia. Like didesni burbuliukai gali trukdyti tiksliai dozuoti insulina.

Liprolog leidimas

. Prie$ $virk§dami gerai nuvalykite oda taip, kaip Jums nurodé. Svirkskite j poodj taip, kaip
buvote iSmokyti. Susvirkste vaistg, neistraukite adatos 5 sekundes, kad butumeéte tikri, jog
susvirkstéte visg doze. Injekcijos vietos netrinkite. Svirkskite ne aréiau kaip per 1 cm nuo pries
tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kita vieta taip, kaip Jus moké. Nesvarbu, kur Svirksite — |
zasto, Slaunies, sédmens ar pilvo sritj, Liprolog vis tiek veiks greiCiau negu tirpusis Zzmogaus
insulinas.

. Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinio tirpalo negalima suleisti j vena.

Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite KwikPen $virkstiklio adatg. Tada
insulinas liks sterilus ir neistekés. Be to, i Svirkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims.
Nesikeiskite adatomis su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite $virkstiklio
dangtelj.

Kitos injekcijos

. Kiekvieng kartg KwikPen $virkstiklj naudokite su nauja adata. Prie$ kiekvieng SvirkStimg
pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami KwikPen $virkstiklj adata Zemyn, galite pamatyti,
kiek liko insulino.

. Pasibaigusio KwikPen leisti klios kartotinai nenaudokite. PraSome jj saugiai iSmesti,
vaistininkas ar diabeto slaugytojas pasakys Jums, kaip tai padaryti.

Ka daryti pavartojus per didele Liprolog doze?

Jei pavartosite didesne Liprolog dozg nei reikia, gali sumazéti gliukozeés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozeés kiekj kraujyje. Jei gliukozes kraujyje yra per mazai (lengva hipoglikemija),
suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite
vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva
ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jusy buklé blog¢ja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabala,
nedelsdami kreipkités j gydytoja. Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija.
Po Sios injekcijos suvalgykite gliukozés ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti
ligoningje. PaprasSykite gydytojo papasakoti apie gliukagona.
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PamirSus pavartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesne Liprolog doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite
savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) gali buiti labai sunki ir sukelti galvos skausma, blogavima (pykinima), Sleikstulj (vémima),
skysciy netekima (dehidracijg), sgmonés praradima, komg ar net mirtj (zr. 4 skyriuje [,,Galimas
Salutinis poveikis“]).

Trys paprasti veiksmai, padedantys iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos, yra:

. visada su savimi turekite atsarginj Svirkstiklj, jeigu pamestuméte KwikPen ar jis sugesty;
. visada su savimi turékite dokumentg, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu;
. visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog
Jei pavartosite mazesng Liprolog doze nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol gydytojas
nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Sunki alerginé reakcija pasireiSkia retai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 1/1 000 Zmoniy). Jos

simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazgjes kraujospidis,

. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija j Liprolog, i$ karto kreipkités | gydytoja.

Vietin¢ alerginé reakcija pasireiskia daznai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy). Kai
kuriems zmonéms insulino injekcijos vieta parausta, patinsta ir niezti. Tai dazniausiai praeina savaime
per kelias dienas ar keleta savai¢iy. Jei taip atsitikty, kreipkités i gydytoja.

Lipodistrofija pasirei$kia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai Svirksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaista, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Buvo prane$imy apie edemg (pvz., ranky, kulk$niy patinimg, skysciy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje ar keiciant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jusy kraujyje
kontrolg.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

Daznos su diabetu susijusios problemos

168



Hipoglikemija
Hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti del to, kad:

. susiSvirkstéte per daug Liprolog ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. pries pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji paiméjo.

Alkobholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozeés kiekj kraujyje (zr. 2 skyriy).

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad pazinsite perspéjamuosius hipoglikemijos pozymius, venkite tokiy situacijy, kai
gali kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).

Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusiSvirkstéte Liprolog ar kito insulino,

. susi$virk$téte maziau insulino negu gydytojas Jums paskyre,
. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresg.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai i§rySkéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudes veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas - tai sunkios buklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje, laikykités nurodymu, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nepradéta naudoti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima
uzSaldyti.

Naudojamg Liprolog 200 vienety/ml KwikPen laikyti kambario (15 °C-30 °C) temperatiiroje ir
iSmesti po 28 dieny. Nelaikyti Salia Silumos Saltinio ar saulés Sviesoje. Naudojamg KwikPen

nelaikykite Saldytuve. Su uzmauta adata KwikPen laikyti negalima.
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Pastebéjus, kad tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kiety daleliy, Sio vaisto vartoti negalima. Jj
galima vartoti tik tada, jei tirpalas atrodo kaip vanduo. Patikrinkite tai kickvieng kartg prie§
susileisdami vaistg.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog KwikPen 200 vienety/ml injekcinio tirpalo sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo ml yra 200 vienety (V) insulino
lispo. Kiekviename (3 ml) uzpildytame Svirkstiklyje yra 600 vienety (V) insulino lispro.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, trometamolis, cinko oksidas ir injekcinis
vanduo. Gali buti pridéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido rugsties riig§tingumui
koreguoti.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinis tirpalas — tai sterilus, skaidrus, bespalvis vandeninis
tirpalas, kurio viename mililitre yra 200 vienety (200 vienety /ml) insulino lispro. Kiekviename
Liprolog 200 vienety/ml KwikPen $virkstiklyje yra 600 vienety (3 mililitrai). Liprolog 200 vienety/ml
KwikPen gali biiti tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1, 2 arba 5 uzpildyti §virkstikliai,s arba sudétinése
pakuotése, kuriose yra 2 dézutés po 5 uzpildytus Svirkstiklius. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés. KwikPen paprasciausiai reikia jstatyti j uztaisg. IStustéjusio uzpildyto Svirkstiklio
pakartotinai uzpildyti negalima.

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

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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 JIumn 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

170



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 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM/mm}

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Zr. naudojimo instrukcija toliau

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Liprolog 200 vienety/ml, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro

PRIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIA NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA

LEISTI TIK SIUO SVIRKSTIKLIU,
NES LEIDZIANT KITAIP, GALIMAS SUNKUS

PERDOZAVIMAS.

Perskaitykite naudojimo instrukcija, pries pradédami vartoti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen injekcinj
tirpalg ir kiekvieng karta, jsigij¢ nauja Liprolog 200 vienety/ml KwikPen. Joje gali biiti naujos
informacijos. Si informacija nepakeiia pokalbio su sveikatos prieZifiros specialistu apie Jisy buklg ir
gydyma.

Liprolog 200 vienety/ml KwikPen (Svirkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra

3 ml (600 vienety, 200 vienety/ml) insulino lispro injekcinio tirpalo. Jus galite susileisti daug doziy,
naudodami vieng $virkstiklj. Svirkstiklis nustatomas pol vieneta. Jiis galite susileisti nuo 1 iki

60 vienety per vieng injekcija. Jeigu Jums paskirta dozé yra didesné kaip 60 vienety, turite
susileisti daugiau kaip 1 injekcijg. Stimoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek sujuda ir Jiis
galite to nepastebéti. Stimoklis pasieks uztaiso galg tik tada, kai biisite suvartoj¢ visus Svirkstiklyje
esancius 600 vienety.

Siuo §virkstikliu galima susileisti daugiau doziy nei ankséiau Jsy naudotais $virkstikliais. Nustatykite
doze taip, kaip nurodé Jusy sveikatos priezitiros specialistas.

Tiekiami dviejy stiprumy Liprolog KwikPen (100 vienety/ml ir 200 vienety/ml). Liprolog

200 vienetuy/ml suleiskite TIK Siuo Svirkstikliu. NEGALIMA iStraukti insulino i§ Jiisy
§virkstiklio j kita insuling i$skiriant] jtaisa. SvirkStais ir insulino pompomis negalima tiksliai
nustatyti 200 vienety/ml insulino dozés. Tai gali lemti sunky perdozavima, dél kurio sumazéjus
gliukozés koncentracijai kraujyje, gali kilti pavojus Jasy gyvybei.

Nesidalinkite savo Svirkstikliu su jokiais kitais Zmonémis, net jeigu pakeitéte adata. Nenaudokite
adatos dar karta ir nesidalinkite adatomis su kitais Zmonémis. Jus galite juos uzkrésti arba nuo
ju uzsikrésti infekcine liga.

Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems Zmonéms
be kity zmoniy, kurie moka naudoti $virkstiklj, pagalbos.
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KwikPen dalys

Svirkstiklio dangtelis UZtaiso laikiklis Etiketé Dozés indikatorius

/

/—_ I L
EISTI TIK $IUO SVIRKSTIKLIU, NES.
1 ) LEIDZIANT KITAIP, GALIMAS 0
SUNKUS PERDOZAVIMAS L

Dangtelio Guminis Stamoklis Svirk§ltiklio Dozés Dozavimo
griovelis sandariklis korpusas langelis rankenélé
Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo rankenélé
(pakuotéje néra adaty)
Adata su bordo spalvos apvadu gale

—1

N

ISorinis Vidinis Popieriaus
adatos adatos lapelis
gaubtelis gaubtelis
Kai atpazinti Liprolog 200 vienety/ml KwikPen
- Svirkstiklio spalva: tamsiai pilka.
- Dozavimo rankenélé:  tamsiai pilka su bordo spalvos apvadu gale.
- Etiketés: bordo spalvos, ,,200 vienety/ml” geltonos spalvos rémelyje.

Geltonos spalvos jspéjimas ant uztaiso laikiklio.

Priemonés, kuriy reikia susileidziant injekcija:

. Liprolog 200 vienety/ml KwikPen.
KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company|
Svirkstiklio adatas).
. Tamponas.
Adaty ir tampono pakuotéje néra.

Jisy Svirkstiklio paruoSimas

. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.

o Patikrinkite Svirkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insulino preparatg. Tai yra
labai svarbu, jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo insulino preparatus.

° Nenaudokite Svirkstiklio, pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba ilgiau

kaip 28 paras po to, kai §virkstiklj panaudojote pirma karta.

. Kiekvieng kartg leisdami, visada naudokite naujg adata, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy
ir adaty uzsikim§imo.
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1 veiksmas

Tiesiai nutraukite Svirkstiklio dangtel;.
. Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima.
Guminj sandariklj nuvalykite tamponu.

Liprolog 200 V/ml injekcinis tirpalas turi biiti
skaidrus, bespalvis. Vartoti negalima, jeigu
tirpalas yra drumzlinas, spalvotas arba jame yra
daleliy ar gumuléliy.

~
&=

( ») |(K:E
J

JAN

LEISTI TIK $1UO SVIRKSTIKLIU, NES LEIDZIANT
KITAIP, GALIMAS SUNKUS PERDOZAVIMAS

2 veiksmas
Paimkite naujg adata.

Nupléskite popieriaus lapeli nuo iSorinio adatos
gaubtelio.

3 veiksmas

Gaubteliu uzdengta adatg tiesiai uzdékite ant
Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus tvirtai
uzdéta.

4 veiksmas

Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo
neiSmeskite.

Nuimkite vidinj adatos gaubtelj ir jj iSmeskite.

I
e
i
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Svirkstiklio uZpildymas
UzZpildyKkite prie§ kiekvieng injekcija.
o Svirkstiklio uzpildymas reiskia, kad i§ jo yra pasalinamas oras, kurio gali susikaupti uztaise

normaliai vartojant vaista, ir uztikrinama, kad $virkstiklis veikia tinkamai.

o Jeigu neuzpildysite pries kiekvieng injekcijg, galite susileisti per daug arba per mazai
insulino.

5 veiksmas

Uzpildydami $virkstiklj, pasukite dozavimo
rankenéle ir nustatykite 2 vienetus.

6 veiksmas

Laikydami Svirkstiklj adata j virSy, Svelniai
pastuksenkite j uztaiso laikiklj, kad oro
burbuliukai susikaupty jo virsuje.

7 veiksmas

Toliau laikydami Svirkstiklj adata j virSy,
spauskite dozavimo rankenele tol, kol nustos
judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”. Dozés
rankenéle palaikykite, kol 1étai suskai¢iuosite
iki 5.

e Adatos galiuke turite matyti insulino.

= Jeigu nematote insulino,
pakartokite uzpildymo veiksmus,
bet ne daugiau kaip 8 kartus.

= Jeigu vis tiek nematote insulino,
pakeiskite adatg ir pakartokite
uzpildymo veiksmus.

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir nekeicia
dozeés.
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Dozés nustatymas

Sis §virkstiklis sukurtas taip, kad i$skirty doze, parodyta langelyje. Nustatykte savo jprastine
doze taip, kaip nurodé Jiisy sveikatos prieziiiros specialistas.
. Vienkartinés injekcijos budu galite susileisti nuo 1 iki 60 vienety.
o Jeigu Juisy dozé yra didesné kaip 60 vienety, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.
- Jeigu Jums reikia pagalbos apskai¢iuojant, kaip padalyti doze, kreipkités j sveikatos
priezitros specialistg.
- LeidZziant kiekvieng injekcijg, turite naudoti naujg adatg ir uzpildymo veiksma.

8 veiksmas

/

Sukite dozavimo rankenéle, kol langelyje

pasirodys skaiCius, atitinkantis vienetus, kuriuos

turite susileisti. Dozés indikatorius turi biti

nukreiptas tiksliai j Jums reikiama doze. K
e Svirkstiklis nustatomas po 1 vieneta.
e  Pasukus dozavimo rankenéle,

pasigirsta spragteléjimas.

e NENUSTATINEKITE dozés, ]
skai¢iuodami spragteléjimus, nes taip = ]
galite nustatyti neteisingg doze. ]

e Doze galima pakoreguoti, sukiojant e

dozavimo rankenéle¢ reikiama

kryptimi, kol dozés indikatori d
Lyprin, K070zes ICIRALOTIUS ToCyS (Pavyzdys: dozavimo langelyje parodyta

teisingg dozg. .
&4 doze 12 vienety)
e Lyginiai skaiCiai uzrasyti ant skalés.
e Nelyginius skaicius po 1 atitinka
o YE IS = |
iStisiné linija. For =
2% [ ]
Visada patikrinkite, koks skaicius yra 25/ /= 86
dozavimo langelyje, ir jsitikinkite, kad —

nustatéte teisinga doze.

(Pavyzdys: dozavimo langelyje parodyta
25 vienetai)

. Svirkstikliu nebus galima nustatyti daugiau vienety nei yra likusiy vaisto vienety $virkstiklyje.

. Jeigu Jums reikia dozés, kuri yra didesné uz Svirkstiklyje likusio vaisto vienety skaiciy, Jiis
turésite arba:

- susileisti insulino kiekj, likusj $virkstiklyje, ir tada paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti
likusig dozés dalj; arba

- paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti visg dozg.
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Injekcijos suleidimas

o Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos prieziiiros specialistas.
o Keiskite (rotuokite) injekcijos vieta kiekvieng kartg susileisdami injekcija.
o Nekeiskite dozés injekcijos metu.

9 veiksmas

Pasirinkite injekcijos vieta.

Liprolog 200 V/ml leidZiamas po pilvo,
sédmens, sédmens, Slaunies arba zasto srities
oda (j poodj).

Nuvalykite savo oda tamponu ir leiskite Jisy
odai nudziti pries suleisdami doze.

10 veiksmas

Adatg jdurkite j oda.

Visg laikg spauskite dozavimo rankenéle.

Pries iStraukdami adata,
palaikykite dozavimo rankenéle,
kol létai suskaiciuosite iki 5

e
Wés Nebandykite susileisti insulina,

sukdami dozavimo rankenélg.
Sukdami dozavimo rankenele,
insulino NEsusileisite.

11 veiksmas

Istraukite adatg iS odos. .&

e Insulino lasas ant adatos galo yra
normalu. Tai neturés jtakos dozei. \

e  Patikrinkite, kokj skai¢iy matote dozés
langelyje. Jeigu dozés langelyje matote
,»07, susileidote visa dozg, kurig buvote
nustate.

e  Jeigu dozés langelyje nematote ,,0”,
dozés naujai nustatyti nereikia. [durkite
adatg j odg ir baikite susileisti vaista.

e  Jeigu vis dar galvojate, kad susileidote
ne visg dozg, kurig buvote nustate
norédami susileisti injekcijg, negalima
pradéti veiksmy i§ naujo ar susileisti
pakartoting injekcija. Matuokite
gliukozés koncentracija savo kraujyje
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taip, kaip nurode Jusy sveikatos
prieziiiros specialistas.

Stiimoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek
tiek sujuda ir Jis galite to nepastebéti

Jeigu istraukus adatg i§ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vietg Svelniai prispauskite marlés
gabaléliu arba tamponu. Sios vietos negalima
trinti.

Po injekcijos

12 veiksmas

Veél atidziai uzdékite iSorinj adatos gaubtel;j.

13 veiksmas

Nusukite dangteliu uzdengta adatg ir iSmeskite
taip, kaip paraSyta toliau (Zr skyriy
Svirkstikliy ir adaty iSmetimas)

Nelaikykite svirkstiklio su uzdéta adata, kad
neiSbégty vaisto, adata neuzsikimsty ir j
$virkstiklj nepatekty oro.

14 veiksmas

Vél uzdékite svirkstiklio dangtelj taip, kad
dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai dozés
indikatoriy.

)/
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Svirkstikliy ir adaty i¥metimas

o Panaudotas adatas iSmeskite j uzdaroma, diiriams atsparia talpykle. Adaty neiSmeskitie su
buitinémis atliekomis

. Pripildyty talpykliy negalima perdirbti.

. Apie tinkamo Svirkstiklio ir diiriams atspariy talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjo.

. Nurodymais apie adaty iSmetima nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjo arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Svirkstiklio laikymas
Nenaudoti §virkstikliai

o Nenaudotus Svirkstiklius reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

. Liprolog 200 vienety/ml negalima uZzSaldyti ir negalima vartoti, jeigu vaistas buvo uzsaldytas.

. Nenaudotus Svirkstiklius galima naudoti tol, kol baigsis jy etiketéje nurodytas tinkamumo laikas
tuo atveju, jeigu Svirkstikliai buvo laikomi Saldytuve.

Naudojamas Svirkstiklis

. Siuo metu naudojama $virkstiklj laikykite kambario temperatiiroje (iki 30 °C) taip, kad
preparatas bty apsaugotas nuo dulkiy, maisto ir skysciy, karscio ir $viesos.

. Naudojama Svirkstiklj reikia iSmesti po 28 pary, net jeigu jame vis dar yra likusio insulino.

Bendroji informacija apie Svirkstiklio naudojimo sauguma ir veiksminguma

. Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Svirkstiklio naudoti negalima, jeigu kuri nors jo dalis yra suliizusi arba paZeista.

. Visada turékite papildoma Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Svirkstiklj arba jis
sultzty.

Problemuy sprendimo budai

. Jeigu negalite nuimti $virkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn-atgal ir tiesiai
nutraukite dangtelj.

° Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenéle:
- Léciau spaudziant dozavimo rankenéle, gali buti lengviau suleisti.

- @Gali bati uzsikim§usi adata. Paimkite naujg adatg ir uztaisykite Svirkstiklj.

- ] 8virkstiklj galéjo pakliati dulkiy, maisto arba skyséiy. Svirkstiklj ismeskite ir paimkite
naujg Svirkstiklj. Jums gali prireikti svaikatos prieziiiros specialisto iSrasyto recepto.

. Insulino negalima iStraukti i§ Svirkstiklio j Svirk$ta arba insulino pompa. Tai gali lemti
sunkuy perdozavima.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant Liprolog 200 vienety/ml KwikPen, kreipkités
pagalbos i savo sveikatos prieziliros specialistg arba vieting Lilly atstovybe.

Dokumento perzitiros data:
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro
Kiekvienu Junior KwikPen $virkstikliu galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety dozes, doze
didinant po 0,5 vieneto

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Liprolog Junior KwikPen ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Liprolog Junior KwikPen
Kaip vartoti Liprolog Junior KwikPen

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Liprolog Junior KwikPen

Pakuotés turinys ir kita informacija

I e

1. Kas yra Liprolog Junior KwikPen ir kam jis vartojamas

Liprolog Junior KwikPen vartojamas diabetui gydyti. Liprolog veikia grei¢iau uz normalyjji Zmogaus
insuling, nes insulino lispro molekulé yra Siek tiek pakeista, palyginti su zmogaus insulino molekule.
Insulinas lispro yra labai panasus j Zmogaus insuling, kuris yra natiiralus kasoje gaminamas hormonas.

Jus susirgote diabetu, nes kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai Jusy kraujyje
reguliuoti. Liprolog yra natiiralaus insulino pakaitalas, vartojamas ilgalaikiam gliukozés koncentracijy
reguliavimui. Jis pradeda veikti labai greitai, bet veikia trumpiau uz tirpyjj insuling (2-5 valandas).
Paprastai Liprolog reikia pavartoti per likusias 15 minuciy iki valgymo.

Gydytojas gali nurodyti Jums vartoti Liprolog ir ilgai veikiantj insuling. Prie kiekvienos riisies
insulino yra pridétas vis kitas pakuotés lapelis su pacientui skirta informacija, kuriame apraSytas
preparatas. Insulino preparaty keisti negalima, i§skyrus atvejus, kai tai padaryti nurodo gydytojas.

Liprolog tinka suaugusiesiems ir vaikams.

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra 3 ml
(300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro. Viename KwikPen yra daug insulino doziy. Su Junior
KwikPen galima nustatyti po pus¢ (0,5) vieneto. Vienety skai¢ius nurodomas dozés langelyje, kurij
reikia patikrinti kiekvieng karta prie§ suleidZiant injekcija. Galima suleisti nuo 0,5 iki 30 vienety
per vieng injekcija. Jeigu Jums paskirta didesné kaip 30 vienety dozé, turésite susileisti daugiau
kaip 1 injekcija.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Liprolog Junior KwikPen
Liprolog Junior KwikPen vartoti DRAUDZIAMA:
- Jeigu yra alergija insulinui lispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).
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Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (mazai gliukozés kraujyje). Toliau Siame pakuotés
lapelyje aprasyta, ka daryti, i$tikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy ,,Kg daryti pavartojus
per didele Liprolog doze?).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Liprolog 100 vienety/ml injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkstiklyje (Junior KwikPen)
NEGALIMA maisyti su jokiais Kitais insulino preparatais arba kokiais nors kitais vaistais.
Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje dabar vartojamu
insulino preparatu, Jus galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji
pozymiai i$vardyti §io pakuotés lapelio 4 skyriuje. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip
daznai ir kiek sportuosite. Taip pat privalote daznai ir atidziai matuoti gliukozés koncentracijas
kraujyje.

Keletas pacienty, kuriems gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu pasireiské hipoglikemija,
pranes$é, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus daznai
iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, pasitarkite su gydytoju.

Jei atsakote TAIP i bent vieng toliau pateikty klausimy, pasakykite gydytojui, vaistininkui ar
diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?

- Ar yra sutrikusi Jisy inksty ar kepeny veikla?

- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?
Jei planuojate vykti j uzsienj, taip pat turite jspéti gydytoja, vaistininkg ar diabeto slaugytoja.
Dél laiko skirtumo Salyse Jums gali tekti insuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.
Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, ilga laika sergantiems II tipo
cukriniu diabetu ir Sirdies liga arba anksc¢iau patyrusiems insultg, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino masés didéjimas arba lokalus patinimas (edema), apie tai kuo greiciau
praneskite savo gydytojui.

Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir Zmonéms, kuriy regéjimas yra
sutrikes, be mokanciy naudoti $virkstiklj zmoniy pagalbos.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti use Liprolog Junior KwikPen®). Jeigu Jus Siuo metu SvirkSciate vaistg toje
vietoje, kurioje yra gumby, prie§ pradédami Svirksti vaista kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju.
Jusy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums
paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Liprolog Junior KwikPen
Insulino poreikis gali keistis, jei vartojate

kontraceptines tabletes;

steroidus;

skydliaukés hormony preparatus pakeiciamajai terapijai,

geriamuosius gliukozés koncentracijas kraujyje mazinancius vaistus (pvz.: metforminag,
akarboze, sulfonilkarbamido preparatus, pioglitazona, empagliflozing, DPP4 inhibitorius,
pavyzdziui, sitaglipting ar saksaglipting);

acetilsalicilo ruigstj;

sulfonamidus;

somatostatino analogus (pvz.: oktreotida, kuriuo gydoma nedazna buklé, dél kurios gali
i8siskirti per daug augimo hormono);

beta 2 adrenoreceptoriy stimuliatorius (pvz., salbutamolj ar terbutaling, kuriais gydoma astma,
arba ritodring, kuris vartojamas prieslaikiniam gimdymui slopinti);

beta adrenoreceptoriy blokatorius, kuriais gydomas padidéjes kraujospidis;

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius ar selektyviuosius seratonino
reabsorbcijos inhibitorius);

danazolj (ovuliacijg veikiantis vaistas);
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o kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, kuriais gydomos tam
tikros Sirdies buklés arba padidéjes kraujosptidis (pvz.: kaptoprilj, enalaprilj) ar

o specifinius vaistus, kuriais gydomas padidéj¢s kraujospudis, diabeto sukelta inksty pazaida ir
kai kurie Sirdies sutrikimai (angiotenzino Il receptoriy blokatorius).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Liprolog vartojimas su alkoholiu

Geriant alkoholio, gliukozés koncentracijos Jusy kraujyje gali arba padidéti, arba sumazéti. Todél gali
prireikti kitokios insulino dozés.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate néScCia, ar planuojate pastoti, ar Zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
néstumo meénesiais biina sumazgjes, o kitais — padidéjes. Jei Zindote kiidiki, Jums gali tekti pakeisti
vartojamo insulino dozg ar dieta.

Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba sukaupti démes;j ir reaguoti. Visada prisiminkite tokia
galimybe visomis aplinkybémis, kuriomis rizikuojate pats ar sukeliate rizika kitiems (pvz., vairuodami
automobilj ar valdydami mechanizmus). Turite pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

. ankstyvieji hipoglikemijos pozymiai yra neryskis ar jy visai néra.

Liprolog Junior KwikPen sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Liprolog Junior KwikPen

Visada patikrinkite ant pakuotés ir SvirkStiklio etiketés uzrasyta vaistinéje jsigyto uzpildyto
Svirkstiklio pavadinimg ir insulino tipa. Isitikinkite, kad gavote Liprolog 100 vienety/ml Junior
KwikPen, kuri Jums paskyré gydytojas.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja. Siekiant
iSvengti galimo uzkrétimo uzkreciamosiomis ligomis, kiekvieng Svirkstiklj galima naudoti tik Jums,
net jei adata yra pakeista.

Dozavimas

. Jusy svirkstiklio dozés lengelyje nurodyti skaiciai po puse vieneto (po 0,5 vieneto). Puse vieneto
(0,5) atitinka linija tarp skaiciy.

. Pries$ suleisdami injekcija, kiekvieng kartg pazitirékite, koks skaiCius yra nurodytas dozés
langelyje, kad jsitikintuméte, jog nustatyta reikiama doz¢.

. Paprastai Liprolog reikia suleisti per likusias 15 minuciy iki valgymo. Jei reikia, vaistg galite

susileisti i§ karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodgs tikslig dozg, kada ir kaip daznai jg
vartoti. Sie nurodymai skirti tik Jums. Reikia tiksliai jy laikytis ir reguliariai lankytis diabeto
klinikoje.

. Jei keiciate insulino rii§j (pvz., Zmogaus ar gyvulinj insuling keiciate | Liprolog preparatg), Jums
gali prireikti didesnés ar mazesnés dozés nei anksciau. Galite pakeisti i karto susileisdami
pirmaja doze arba laipsniskai tai padaryti per keletg savaiciy ar ménesiy.

. Liprolog KwikPen tinkamas suleisti injekcija tik j pood;j. Jeigu Jums insuling reikia suleisti
kitokiu biidu, pasitarkite su savo gydytoju.
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Liprolog Junior KwikPen paruosimas

. Liprolog yra vandeninis tirpalas, taigi jo nereikia daugiau su niekuo maiSyti. Taciau vartoti jj
galima tik tada, jei jis panaSus j vanden]. Preparatas turi buti skaidrus, bespalvis, jame negali
biti kietyjy daleliy. Visada tai patikrinkite prie§ susileisdami vaista.

PasiruoS$imas panaudoti Junior KwikPen (perskaitykite naudojimo instrukcija)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite nurodymus, kaip naudotis KwikPen uzpildytu Svirkstikliu. Grieztai laikykités
nurodymy. Cia nurodyti tik kai kurie priminimai.

. Naudokite Svarig adatg (adaty pakuotéje néra).

. Kiekvieng kartg prie§ suleisdami vaisto, uztaisykite Junior KwikPen. Tokiu biidu patikrinsite, ar
i§ Junior KwikPen isteka insulino ir pasalinsite oro burbuliukus. Svirktiklyje gali likti mazy oro
burbuliuky, jie nekenkia. Lik¢ didesni oro burbuliukai gali daryti jtakg insulino dozei.

Liprolog suleidimas

. Pries suleisdami injekcija, nuvalykite odg taip, kaip buvo nurodyta. Suleiskte vaista po oda taip,
kaip buvote iSmokyti. Negalima suleisti vaisto tiesiai ] veng. Suleidus vaista, neistraukite adatos
penkias sekundes, kad jsitikintuméte, jog susvirkstéte visa dozg. Injekcijos vietos netrinkite.
Svirkskite ne aréiau kaip per 1 cm nuo pries tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kita vieta taip,
kaip Jus moke. Nesvarbu, kur leisite injekcija — i zasto, §launies, sédmens ar pilvo oda, Liprolog
vis tiek veiks greiCiau negu tirpusis zmogaus insulinas.

. Liprolog negalima suleisti j veng. Suleiskite Liprolog taip, kaip Jus moké gydytojas ar
slaugytojas. Tik gydytojas gali leisti Liprolog j veng. Taip jis darys tik esant tam tikroms
aplinkybéms (pvz.: chirurginés operacijos metu, Jums susirgus ir padidéjus gliukozes
koncentracijoms Jusy kraujyje).

Po suleidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite Junior KwikPen §virkstiklio adata.
Tada insulinas liks sterilus ir neistekés. Be to, i Svirkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims.
Nesikeiskite adatomis su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite Svirkstiklio
dangtelj.

Kitos injekcijos

. Junior KwikPen $virkstiklj kiekvieng karta naudokite su nauja adata. Prie§ suleisdami kiekvieng
injekcijg, pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami KwikPen $virkstiklj adata Zemyn, galite
pamatyti, kiek liko insulino. UZtaiso skaléje matysite, kiek vienety liko.

. Istustéjusio Junior KwikPen $virkstiklio negalima naudoti pakartotinai. PraSome jj saugiai
iSmesti, Jiisy vaistininkas ar diabeto slaugytojas pasakys, kaip tai padaryti.

Liprolog suleidimas per infuziju pompa

. Junior KwikPen tinka suleisti tik injekcija po oda. Siuo $virkstikliu negalima suleisti Liprolog
kitokiu biidu. Jeigu tai bitina, yra tiekiamos kitokios Liprolog 100 vienety/ml formos.
Pasitarkite su savo gydytoju, jei tai tinka Jums.

Ka daryti pavartojus per didele Liprolog doze?
Susileidus per didel¢ Liprolog doze, kraujyje gali sumazéti gliukozés. Matuokite gliukozés
koncentracijas savo kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai (lengva hipoglikemija), suvalgykite gliukozés table¢iy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldyto gérimo. Paskui, kaip nurodé gydytojas, suvalgykite vaisiy, sausainiy ar
sumustinj ir pailsékite. Tai daznu atveju padés, jei hipoglikemija yra lengva ar perdozuota nedaug
insulino. Jei Jusy buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirsutinisku ir iSblykstate, nedelsdami kreipkités
1 gydytoja. Gliukagono injekcija gali i§gydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija. Po $ios injekcijos
suvalgykite gliukozes ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoninéje. Paprasykite
gydytojo papasakoti apie gliukagong.
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PamirSus pavartoti Liprolog
Susileidus per maza Liprolog dozg, gali padaugéti gliukozés kraujyje. ISmatuokite gliukozés
koncentracija savo kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés
kraujyje) gali baiti labai sunki ir sukelti galvos skausma, pykinima, vémimg, skys¢iy netekimag

(dehidratacija), samonés praradima, komg ar net mirtj (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Trys paprasti veiksmai, padedantys iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos.

. Visada turékite atsarginj Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte Junior KwikPen ar uZtaisas
sugesty.

. Visada turékite dokumenta, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada turékite cukraus.

Nustojus vartoti Liprolog
Vartojant per mazai Liprolog, gali padaugéti gliukozés kraujyje. Kol gydytojas nepataria, insulino
nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Sunki alergija pasireiskia retai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazgjes kraujospudis,
. pasunkéjes kvépavimas, . daznas Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Liprolog esan¢iam insulinui, nedelsdami kreipkités j
gydytoja.

Vietiné alergija pasireiskia daznai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy). Kai kuriems
zmonéms parausta, patinsta ir niezti aplink insulino suleidimo vieta. Tai dazniausiai praeina savaime
per keletg dieny ar keletg savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasirei$kia nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Jeigu pernelyg daznai Svirksite
insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoreéti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali
nebiti pakankamai veiksmingas. Kaskart Svirk§dami vaistg, Svirkskite ji vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Gauta pranesimy apie edema (pvz., ranky, kulk$niy patinima, skysciy susilaikyma), ypac gydymo
insulinu pradZioje ar keic¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijy Jisy kraujyje kontrolg.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.
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Daznos su diabetu susijusios problemos

Hipoglikemija
Hipoglikemija (maza gliukozés koncentracija kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra
nepakankamai. Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susileidote per daug Liprolog ar kito insulino;

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai, arba pakeitéte dieta;

. pries pat valgyma ar po jo per intensyviai mankstinotés ar dirbote;
. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ar vemiate);

. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji patiméjo.

Alkobholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés koncentracijas kraujyje (zr. 2 skyriy).

Pirmieji mazos gliukozés koncentracijos kraujyje simptomai iSryskéja greitai. Tai yra:

. nuovargis, . daznas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei abejojate, kad paZinsite ankstyvuosius hipoglikemijos pozymius, venkite tokiy situacijy, kai gali
kilti pavojus Jusy ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobil}).

Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelé gliukozés koncentracija kraujyje) reiskia, kad kraujyje nepakanka insulino.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusileidote Liprolog ar kito insulino;

. susileidote maziau insulino negu gydytojas Jums paskyreé;

. valgote gerokai daugiau nei turétumeéte laikydamiesi dietos;

. kars¢iuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresa.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai iSrySkéja pamazu per
keletg valandy ar dieny. Tai yra:

. mieguistumas, . apetito nebuvimas,
. paraudes veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troskulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas — tai sunkios biiklés simptomai. Nedelsdami kreipkités j
gydytoja.

Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite §lapimg ar krauja, laikykités nurodymy, kaip elgtis susirgus, ir nedelsdami
praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Liprolog Junior KwikPen

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nepradéta naudoti Liprolog Junior KwikPen laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti.

Naudojamg Liprolog Junior KwikPen laikyti kambario temperattiroje (15 °C — 30 °C), ir sunaikinkite
po 28 pary, net jeigu jame liko tirpalo. Negalima laikyti $alia Silumos Saltinio ar saulés apSviestoje
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vietoje. Naudojamo Junior KwikPen negalima laikyti Saldytuve. Junior KwikPen negalima laikyti su
uzdéta adata.

Pastebéjus, kad tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kietyjy daleliy, $io vaisto vartoti negalima. Vaista
galima vartoti ti spalva pakitusi arba jame yra kietyjy daleliy. Vaistg galima vartoti tik tada, jei jis
atrodo kaip vanduo. Patikrinkite tai kickvieng kartg pries susileisdami vaistg.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinio tirpalo sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety (V) insulino
lispro. Viename uzpildytame Svirkstiklyje (3 ml) yra 300 vienety (V) insulino lispro.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, dinatrio fosfatas-7H,O, cinko oksidas ir
injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido riigsties
rugstingumui koreguoti.

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen injekcinis tirpalas — tai sterilus, skaidrus, bespalvis
vandeninis tirpalas, kurio viename mililitre yra 100 vienety (100 vienety/ml) insulino lispro. Viename
Junior KwikPen §virkstiklyje yra 300 vienety (3 ml) insulino lispro. Liprolog Junior KwikPen
tiekiamas pakuotémis po 1 uzpildyta Svirkstiklj ar 5 uzpildytus Svirkstiklius arba sudétinémis
pakuotémis, kuriose yra 2 dézutés po 5 uzpildytus Svirkstiklius. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotés. Junior KwikPen yra jmontuotas j uZtaisa. IStustéjusio uzpildyto $virkstiklio pakartotinai
naudoti negalima. Junior KwikPen yra mélynos spalvos. Dozavimo ranken¢lé yra mélynos spalvos su
su iskiliais grioveliais. Etiketé yra baltos spalvos su oranzinés spalvos juostele pilkos spalvos apvadu.
Vienu Junior KwikPen $virkstikliu po 0,5 vieneto palaipsniui galima suleisti 0,5-30 vienety.

Registruotojas

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

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

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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 Henepaaun" 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

186



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 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

Ttalia
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

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

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

Pakuotés lapelis paskutinj kartg perziirétas {MMMM/mm}

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Zr. naudojimo instrukcija toliau

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Naudojimo instrukcijos
Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen, injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

insulinas lispro

PRIES VARTOJIMA PERSKAITYKITE SIAS NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS

Perskaitykite naudojimo instrukcijas prie§ pradedami vartoti Liprolog Junior KwikPen ir kiekviena
karta, isigij¢ naujg Liprolog Junior KwikPen. Joje gali biiti naujos informacijos. Si informacija
nepakeicia pokalbio su sveikatos prieziiiros specialistu apie Jusy bukle ir gydyma.

Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen ($virkstiklis) yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame
yra 3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml) insulino lispro injekcinio tirpalo. Viename $virkstiklyje yra
daug insulino doziy.

. Jusy sveikatos prieziiiros specialistas pasakys, kiek vienety sudaro Jums skirtg doze ir kaip
susileisti Jums skirtg insulino dozg.

. Svirkstiklis nustatomas po puse (0,5) vieneto. Jiis galite susileisti nuo 0,5 iki 30 vienety per
vieng injekcija.

. Kiekvieng kartg pazitirékite, koks skai¢ius yra nurodytas dozés langelyje, kad jsitikintuméte, jog
nustatyta reikiama dozé.

. Jeigu Jums paskirta didesné kaip 30 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip vieng injekcija.

. Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek sujuda ir Jus galite to nepastebéti. Stamoklis

pasieks uztaiso galg tik tada, kai biisite suvartoje visus Svirkstiklyje esancius 300 vienety.

Nesidalinkite savo Svirkstikliu su kitais Zmonémis, net jeigu pakeitéte adata. Nenaudokite adatos
dar karta ir nesidalinkite adatomis su kitais Zmonémis. Jiis galite juos uzkrésti arba nuo juy
uZzsikreésti infekcine liga.

Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems arba regéjimo sutrikimy turintiems zmonéms
be kity zmoniy, kurie moka naudoti $virkstiklj, pagalbos.

Liprolog Junior KwikPen dalys

Svirkstiklio Dozés
dangtelis Uztaiso laikiklis Etiketé indikatorius
S———— ==

R

/ | .
Dangtelio  Guminis Stamoklis Svirkstiklio  Dozés Dozavim
griovelis sandariklis korpusas langeli o

] rankenélé
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Svirkstiklio adatos dalys Dozavimo rankenélé

(pakuotéje néra adaty) Meélyna, su iSkiliais
grioveliais ant galo ir
Sonuose
Popieriaus
lapelis
—

= [
DEnd \
ISorinis adatos Vidinis adatos  Adata

gaubtelis gaubtelis

Kaip atpazinti Liprolog Junior KwikPen

Svirkstiklio spalva: mélyna.
Dozavimo ranken¢lé: ~ mélyna, su iskiliais grioveliais ant galo ir Sonuose.
Etiketé: balta su oranzinés spalvos juostele ir pilkos spalvos apvadu.

Priemonés, kuriy reikia suleidzZiant injekcijg
* Liprolog Junior KwikPen.

» KwikPen tinkama adata (rekomenduojama naudoti BD [Becton, Dickinson and Company]
Svirkstiklio adatas).

* Tamponas

Adaty ir tampony pakuotéje néra.

Svirkstiklio paruosimas
» Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

Patikrinkite Svirkstiklj ir jsitikinkite, kad paéméte reikiamo tipo insulino preparata. Tai yra labai
svarbu, jeigu vartojate daugiau kaip vieno tipo insulino preparatus.

* Nenaudokite Svirkstiklio, pasibaigus jo etiketéje nurodytam tinkamumo laikui arba ilgiau kaip
28 paras po to, kai Svirkstiklj panaudojote pirma kartg.

» Kiekvieng kartg leisdami vaista, naudokite nauja adatg, kad apsisaugotuméte nuo infekcijy ir
adaty uzsikimsimo.

1 veiksmas
» Tiesiai nutraukite $virkstiklio dangtel].

— Svirkstiklio etiketés nuplésti negalima. <:]

*  Guminj sandariklj nuvalykite tamponu. g} _

Liprolog turi biti skaidrus ir bespalvis. Jeigu
tirpalas yra drumzlinas, spalvotas arba jame yra
daleliy ar gumuléliy, vaisto vartoti negalima.
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2 veiksmas
* Paimkite nauja adata.

» Nupléskite popieriaus lapelj nuo iSorinio adatos
gaubtelio.

3 veiksmas

* Gaubteliu uzdengta adatg tiesiai uzdékite ant )
Svirkstiklio ir sukite tol, kol adata bus tvirtai
uzdéta. S |
2\"9?

4 veiksmas

* Nuimkite iSorinj adatos gaubtelj. Jo
neiSmeskite. t’
» Nuimkite vidinj adatos gaubtelj ir ji iSmeskite. C@ — — HG

Laikyti ISmesti

Svirkstiklio uZtaisymas

UZtaisykite prie§ kiekviena injekcija.

» Svirkstiklio uztaisymas reiskia oro pasalinimg i§ adatos ir uztaiso, kuriuose jo gali susikaupti
normalaus naudojimo metu. Svarbu uztaisyti Svirkstiklj, kad jis tinkamai veikty.

» Jei pries$ suleisdami kiekvieng injekcija neuztaisytumeéte Svirkstiklio, galite susileisti per daug arba
per mazai insulino.

5 veiksmas
» Uztaisydami Svirkstiklj, pasukite dozavimo s Y
rankenéle ir nustatykite 2 vienetus.

-
N

6 veiksmas

» Laikydami $virkstiklj j vir§y nukreipta adata,
Svelniai pastuksenkite uztaisg, kad oro
burbuliukai susikaupty jo virSuje.
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7 veiksmas

* Toliau laikydami §virkstiklj j virSy nukreipta
adata, spauskite dozavimo rankenéle tol, kol
nustos judéti ir dozés langelyje bus matyti ,,0”.
Dozavimo rankenélg palaikykite, kol létai
suskaiciuosite iki 5.

Adatos galiuke turite matyti insulino.

— Jeigu nematote insulino, pakartokite
uztaisymo veiksmus, bet ne daugiau kaip
4 kartus.

— Jeigu vis tiek nematyti insulino, pakeiskite
adatg ir pakartokite uzpildymo veiksmus.

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir jie neturés
jtakos dozei.

191

| S




Dozés nustatymas
*  Per vieng injekcija galima suleisti nuo pusés (0,5) vieneto iki 30 vienety.

Kiekvieng karta paZiurékite, koks skaicius yra nurodytas dozés langelyje, kad jsitikintumeéte, jog
nustatyta reikiama dozé.

+ Jeigu Jusy doze yra didesné kaip 30 vienety, turésite susileisti daugiau kaip viena injekcija.
— Pasitarkite su savo sveikatos priezitiros specialistu, kaip susileisti Jums skirtg dozg.
— Leisdami kiekvieng injekcija, naudokite nauja adata ir pakartokite uztaisymo veiksma.

— Jeigu Jums jprastai reikia daugiau kaip 30 vienety, pasitarkite su savo sveikatos priezitiros
specialistu, ar nebiity geriau Jums naudoti kitokj Liprolog KwikPen.

8 veiksmas

* Pasukite dozavimo ranken¢lg ir nustatykite
vienety, kuriuos turite susileisti, skai¢iy. Dozés
indikatorius turi biiti nukreiptas tiesiai j reikiamg
dozg.

—  Svirkstiklis nustatomas po puse (0,5) vieneto.

— Pasukus dozavimo rankenéle, pasigirsta

spragteléjimas.
— NENUSTATINEKITE dozés skai¢iuodami
spragteléjimus, nes taip galite nustatyti E

neteisinga dozg.

— Doze galima pakoreguoti, sukiojant
dozavimo rankenéle abiem kryptimis, kol

dozés indikatorius rodys reikiamg doze. Pavyzdys:
pavaizduoti dozés

langelyje nustatyti 4
vienetai.

— Lyginiai vienety skaiciai uzraSyti ant skalés.

— Nelyginius vienety skaicius atitinka linijos
tarp skaiciy. pe

A1

* Visada patikrinkite, koks skaicius yra
nustatytas dozavimo langelyje, ir isitikinkite,
kad nustatéte reikiama doze. Pavyzdys:

pavaizduoti dozés
langelyje nustatyti 10
2 (10,5) vienety.

+  Svirkstikliu nejmanoma nustatyti daugiau vienety nei yra likusiy vaisto vienety $virktiklyje.

* Jeigu Jums reikia dozés, kuri yra didesné uz Svirkstiklyje likusio vaisto vienety skaiciy, turésite
arba:

— susileisti Svirkstiklyje likusj vaisto kiekj, tada paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti likusig dozés
dalj; arba

— paimti naujg Svirkstiklj ir susileisti visg doze.

* Normalu, jeigu Svirkstiklyje, kuriuo nebegalite susileisti vaisto, matosi mazas likusio insulino
kiekis.
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Injekcijos suleidimas
* Susileiskite insuling taip, kaip Jums parodé sveikatos priezitiros specialistas.

+ Keiskite (rotuokite) injekcijos vietg kiekvieng kartg susileisdami injekcija.

* Nekeiskite dozés injekcijos metu.

9 veiksmas
» Pasirinkite injekcijos vieta.

Liprolog leidziamas po pilvo, sédmens,
Slaunies ar zasto srities oda (injekcija po
oda).

*  Nuvalykite savo odg tamponu ir leiskite
odai nudziiiti pries§ suleisdami dozg.

10 veiksmas
* Adatg jdurkite j oda.

* Visg laikg spauskite dozavimo rankenélg.

*  Pries iStraukdami adata,
palaikykite dozavimo
rankenéle, kol létai
suskaiciuosite iki 5.

Nebandykite susileisti insulino,
sukdami dozavimo rankenélg.
Sukant dozavimo rankenélg,
insulino susileisti NEPAVYKS.
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11 veiksmas
* Adatg iStraukite i$ odos.

— Insulino lasas ant adatos galiuko yra normalu .ﬁ
ir jis neturés jtakos dozei.

+ Patikrinkite, kokj skaic¢iy matote dozés langelyje.

- Jeigu dozés langelyje matote skaiciy ,,0”, Jis
susileidote visg dozg, kurig buvote nustate.

- Jeigu dozés langelyje nematote skaiciaus ,,0”,
susileidote ne visg doze. Dozés dar kartg
nustatyti nereikia. [durkite adatg j odg ir
uzbaikite injekcija.

- Jeigu vis dar galvojate, kad susileidote ne
visg dozg, kurig buvote nustate, negalima
pradéti veiksmy dar karta arba susileisti
pakartotine injekcija. Matuokite gliukozés
koncentracijas savo kraujyje ir klauskite savo
sveikatos prieziiiros specialisto, kaip elgtis
toliau.

Stamoklis kiekvienos injekcijos metu tik Siek tiek
sujuda ir Jus galite to nepastebéti.

Jeigu istraukus adatg i§ odos pasirodo kraujo,
injekcijos vietg Svelniai prispauskite marlés gabaléliu
arba tamponu. Sios vietos negalima trinti.

Po injekcijos suleidimo
12 veiksmas
* V¢l atidziai uzdekite iSorinj adatos gaubtelj.

13 veiksmas
* Nusukite dangteliu uzdengta adatg ir iSmeskite \
taip, kaip apraSyta toliau (Zr. skyrelj
,Svirkstikliy ir adaty i¥metimas*).

* Nelaikykite Svirkstiklio su uzdéta adata, kad L
iSvengtuméte vaisto iStekéjimo, adatos T
uzsikim$imo ir oro patekimo j Svirkstiklj. /

14 veiksmas
* V¢l uzdekite Svirkstiklio dangtelj taip, kad :}

dangtelio grioveliai biity nukreipti tiesiai j

dozés indikatoriy.
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Svirkstikliy ir adaty i¥metimas
* Panaudotas adatas iSmeskite i sandariai uzdaroma diiriams atsparig ar kieto plastiko talpykle.
Adaty negalima iSmesti tiesiai su buitinémis atliekomis.

*  Pripildytos duriams atsparios talpyklés negalima perdirbti.

*  Apie tinkamo $virkstikliy ir duriams atspariy talpykliy iSmetimo galimybes klauskite savo
sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo.

* Nurodymais apie adaty iSmetima nesiekiama pakeisti vietiniy, sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjo arba gydymo jstaigos reikalavimy.

Svirkstiklio laikymas
Nenaudoti Svirkstikliai
* Nenaudotus $virkstiklius reikia laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

* Liprolog negalima uzSaldyti ir negalima vartoti, jeigu vaistas buvo uzsaldytas.

*  Nenaudotus $virkstiklius galima naudoti tol, kol baigsis jy etiketéje nurodytas tinkamumo laikas
tuo atveju, jeigu Svirkstikliai buvo laikyti Saldytuve.

Naudojamas Svirkstiklis
* Siuo metu naudojama Svirkstiklj laikykite kambario (iki 30 °C) temperatiiroje taip, kad preparatas
biity apsaugotas nuo dulkiy, maisto ir skysc¢iy, karscio ir §viesos.

*  Naudojamg Svirkstiklj reikia iSmesti po 28 pary, net jeigu jame vis dar yra likusio insulino.

Bendroji informacija apie Svirkstiklio naudojimo sauguma ir veiksminguma
«  Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
«  Svirkstiklio naudoti negalima, jeigu kuri nors jo dalis yra sulizusi arba pazeista.

*  Visada turékite papildomg Svirkstiklj tam atvejui, jeigu pamestuméte savo Svirkstiklj arba jis
suluzty.

Problemy sprendimo buidai
* Jeigu negalite nuimti Svirkstiklio dangtelio, atsargiai pasukiokite dangtelj pirmyn-atgal ir tiesiai
nutraukite dangtelj.

* Jeigu sunku paspausti dozavimo rankenélg:
— Léciau spaudziant dozavimo rankenélg, gali biiti lengviau susileisti injekcijg.
— @Gali biiti uzsikims$usi adata. Paimkite nauja adata ir uztaisykite Svirkstiklj.

— ] $virkstiklj galéjo pakliati dulkiy, maisto arba skyséiy. Svirkstiklj ismeskite ir paimkite nauja
Svirkstiklj. Jums gali prireikti sveikatos priezitiros specialisto iSrasyto recepto.

Jeigu kilty daugiau klausimy arba problemy vartojant Liprolog 100 vienety/ml Junior KwikPen,
kreipkités pagalbos j savo sveikatos prieziiiros specialistg arba vieting Lilly atstovybe.

Dokumento perzitiros data
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