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1. ZALUNOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona

Liprolog 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ml ir 100 vienibas lispro insulina* (insulin lispro) (atbilst 3,5 mg).

Flakons
Katra flakona ir 1000 vienibas lispro insulina 10 ml $kiduma.

Kartridzs
Katra kartridza ir 300 vienibas lispro insulta 3 ml skiduma.

KwikPen

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml skiduma.
Ar katru KwikPen var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli.

Junior KwikPen

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml $kiduma.
Ar katru Junior KwikPen var ievadit 0,50-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

*rekombinantas DNS cilmes, iegiits no E. coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains tidens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$o un bérnu, kas slimo ar cukura diab&tu un kam normalas glikozes homeostazes
nodro§inasanai nepiecieSams insulins, arstéSanai. Liprolog indic&ts arT sakotn&jai cukura diab&ta
stabilizéSanai.

4.2. Devas un lietofanas veids

Devas
Deva janosaka arstam, nemot vera pacienta vajadzibas.

Junior KwikPen
Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen ir piemerots pacientiem, kuri var gtit labumu no precizakas
insulina devas pielagoSanas.

Liprolog var ievadit neilgi pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma Liprolog var ievadit neilgi
pé&c &dienreizes.



Ievadot zemada, Liprolog darbiba sakas strauji, tam ir Tsaks darbibas laiks (2 — 5 stundas) neka
$kistosam insulinam. ST strauja darbibas sakuma dél Liprolog var injicét (vai nepartrauktas infiizijas
gadijuma ievadit Liprolog bolus injekcijas veida) tiesi pirms edienreizes. Jebkura insulina preparata
darbiba pacientiem var bt izteikti individuali atSkiriga, ta var atskirties arT vienam pacientam dazados
laikos. Atraks darbibas sakums neka $kisto$am cilvéka insulinam saglabajas neatkarigi no injicé$anas
vietas. Tapat ka visiem insuliniem, arT Liprolog darbibas ilgums ir atkarigs no devas, injicESanas
vietas, apasinoSanas, temperattiras un fiziskas aktivitates.

P&c arsta ieteikuma Liprolog var lietot kopa ar ilgsto$akas darbibas insulina preparatu vai peroraliem
sulfonilurinvielas atvasinajumiem .

Liprolog KwikPen

Liprolog KwikPen ir pieejams divos stiprumos. Ar Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen (un Liprolog
200 vienibas/ml KwikPen, skatit atsevisku zalu aprakstu) viena injekcija var ievadit 1-60 vienibas ar
vienas vienibas soli. Ar Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen viena injekcija var ievadit

0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli. Pildspalvveida pilnSlirces devas lodzina insulina vienibu skaits
tiek paradits neatkarigi no stipruma, un tad, kad pacients uzsak lietot cita stipruma zales vai
pildspalvveida piln§lirci ar atSkirigu devas soli, deva nav japarrékina.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var biit samazinata nepiecieSamiba p&c insulina.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem var biit samazinata nepieciesamiba p&c insulina
pavajinatas glikoneogenézes un kavétas insulina noardiSanas d&l; tom&r pacientiem ar hroniskiem aknu
darbibas traucgjumiem palielinatas insulina rezistences gadijuma var biit lielaka nepiecieSamiba péc
insulina.

Pediatriska populacija
Liprolog var lietot pusaudZiem un bérniem (skatit 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Liprolog preparati ir jaievada subkutanas injekcijas veida.

KwikPen un Junior KwikPen ir piemeroti tikai zemadas injekcijam. Liprolog kartridzi ir piemeroti tikai
zemadas inkekcijam, izmantojot Lilly atkartoti lietojamas insulina pildspalvveida 3lirces, BerliPen®
areo 3 vai atbilstoSas stknu sist€mas nepartrauktai zemadas insulina infuzijai.

Zemadas injekciju veic augsdelmos, augsstilbos, s€ézamvieta vai védera prieks€ja siena. Injekcijas
vietas jamaina, lai viena vieta injicétu ne biezak ka aptuveni reizi ménesi, lai mazinatu lipodistrofijas
un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Veicot zemadas injekciju ar Liprolog, jauzmanas, lai to neievaditu asinsvada. P&c injicSanas injekcijas
vietu nedrikst maset. Pacienti jaapmaca pareizi veikt injekciju.

Liprolog lietoSana insulina infiizijas sithni

Liprolog subkutanai injic€Sanai ar nepartrauktas darbibas infuizijas stikni, siikna rezervuaru varat
uzpildit, izmantojot Liprolog 100 vienibas/ml flakonu. Dazi stikni ir saderigi ar kartridziem, kurus var
neskartus ievietot stkni.

Lispro insulina infuzijai var izmantot tikai insulina infuzijas suknus ar CE mark&umu. Pirms lispro
insulina ievadiSanas infiizijas veida rupigi jaiepazistas ar siikna razotaja sniegtajiem noradijumiem, lai
parliecinatos par piemérotibu konkrétajam siitkna modelim. [zmantojiet stknim atbilstoSu rezervuaru
un katetru. Uzpildot stikna rezervuaru, lietojiet pareiza garuma adatu, lai nepielautu ta sabojasanu.
Infuzijas komplekts (caurulites un kanula) ir jamaina saskana ar lietoSanas instrukcija izklastitajiem



noradijumiem, kas pievienoti infuzijas komplektam. Hipoglikémijas gadijuma inflizija japartrauc lidz
hipoglikémija ir izzudusi. Ja jums atkartoti vai izteikti ir zems glikozes ITmenis asinis, apsveriet devas
mazinasanu vai insulina infiizijas partraukSanu. Stikna darbibas traucgjumi vai infuzijas sisteémas
nosprostojums var izraisit strauju glikozes Iimena paaugstinasanos asinis. Ja ir aizdomas par insulina
plismas partraukumu, ieverojiet noradijumus sitkna apraksta. Lietojot insulina infuzijas stkni,
Liprolog nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citu insulinu.

Intravenoza insulina ievade

NepiecieSamibas gadijuma Liprolog var ievadit arT intravenozi, pieméram, glikozes Itmena kontrolei
ketoacidozes, akiitas slimibas vai operacijas laika un p&€coperacijas perioda.

Liprolog 100 vienibas/ml ir pieejams flakonos, ja ir nepiecieSama ievadiSana intravenozas injekcijas
veida.

Lispro insulina intravenoza injekcija javeic p&c parastiem intravenozas injekcijas principiem kliniska
prakse, piem&ram, intravenozas bolus injekcijas veida vai ar inflizijas sistému. Biezi jakontrol&
glikozes ITmenis asins.

Lispro insulina infuzijas sisteémas koncentracija 0,1 vieniba/ml — 1,0 vieniba/ml 0,9% natrija hlorida
vai 5% glikozes skiduma ir stabilas istabas temperattira 48 h. Sist€ému ieteicams piepildit pirms
infuzijas sakSanas pacientam.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipoglikémija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un

s€rijas numurs.

Pacientu pareja uz cita veida vai cita zimola insulinu

Jauna insulina tipa vai citas firmas raZota insulina lietoSana jasak stingra mediciniska uzraudziba.
Insulina preparata koncentracijas, markas (razotaja), tipa (regularais/Skistosais, NPH/izofana u.c.),
veida (dzivnieku, cilvéka, cilvéka insulina analogs) un/vai razo$anas metodes (rekombinantas DNS
cilmes pret dzivnieku cilmes insulinu) maina var izraisit nepiecieS$amibu mainit devu. Lietojot atras
darbibas insulinus, pacientiem, kas lieto arT bazalo insulinu, lai uzlabotu glikémijas kontroli visas
dienas laika (tpasi nakti un tuksa diisa), japielago abu insulinu deva.

Flakons

Islaicigas darbibas Liprolog 3lircg jaievelk vispirms, lai novérstu flakona piesarnosanu ar ilgstosas
darbibas insulinu. Sajaukt insulinus ieprieks vai tiesi pirms injekcijas — to nosaka arsts. Ta¢u vienmér
jaievero vienada kartiba.

Hipoglik&mija un hiperglikémija

Faktori, kas var mainit agrinos hipoglikémijas bridinoSos simptomus vai padarit tos mazak izteiktus, ir
cukura diabgta ilgums, intensiva insulinterapija, diab&tiska nervu slimiba vai zales, piem&ram, beta
blokatori.

Dazi pacienti, kas parcietusi hipoglikémiju pec parejas no dzivnieku cilmes insulina uz cilvéka
insulinu, zinojusi, ka hipoglike€mijas agrinie bridinoSie simptomi bija vajak izteikti vai at8kiras no
ieprieks izjustiem. Nearsteta hipoglikémija vai hiperglikeémija var izraistt apzinas zudumu, komu un
navi.



Nepietickamu devu lietoSana vai arstéSanas partraukSana, Tpasi pacientiem ar insulinatkarigu cukura
diabgtu, var izraisit hiperglikémiju un diabgétisko ketoacidozi, kas ir potenciali letali stavokli.

InjicéSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulta uzstksanas un pasliktinatas glikemiskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiabgta zalu devas pielagosana.

NepiecieSamiba pé&c insulina un devas pielagoSana
Slimibas vai emocionalas spriedzes gadijuma var paliclinaties nepiecieSamiba péc insulina.

ArT pacientiem, kas palielina fizisko slodzi vai maina di€tu, var biit nepiecieS§amiba mainit devu.
Uzreiz péc maltites veikti fiziski vingrinajumi var palielinat hipoglikémijas risku. Atras darbibas
insulina analogu farmakodinamikas d&] hipoglikémija p&c injic€Sanas var rasties atrak, salidzinot ar
Skistosa cilvéka insulina izraisttu hipoglikémiju.

Liprolog kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, sanemti zinojumi par sirds mazspgjas gadijumiem, Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas attistibas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsvérta Liprolog
lietoSana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §T kombinacija, janovéro, vai pacientiem nerodas
sirds mazspg€jas pazimes un simptomi, kermena masas palielinaSanas un tiiska. Ja pastiprinas jebkadi
ar sirdi saistiti simptomi, pioglitazona lietoSana japartrauc.

IzvairiSanas no arstésanas klidam

Pacienti jaapmaca pirms katras injekcijas parbaudit insulina mark&umu, lai nejausi nesajauktu divu
dazadu stiprumu Liprolog KwikPen vai neievaditu citu insulmu.

Pacientiem jaspgj vizuali parbaudit uzstadito vienibu skaits pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.
Tadg] priek$nosacTjums, lai pacients pats sev varetu veikt injekcijas, ir sp&ja nolasit vienibu skaitu
pilnslirces devas lodzina. Neredzigiem pacientiem vai pacientiem ar vaju redzi jabut apmacitiem,
veicot injekcijas, vienmer lagt palidzibu cilvékam ar labu redzi, kur§ apmacits insulina ievadiSanas
ierices lietoSana.

Paligvielas
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zales ar hiperglikemizgjosu iedarbibu, piemeram, peroralie pretapauglosanas lidzekli, kortikosteroidi,
vairogdziedzera aizstajterapijas [idzekli, danazols, béta, stimulatori (ritodrins, salbutamols,
terbutalins), var palielinat nepiecieSamibu péc insulina.

Zales ar hipoglikemizgjosu iedarbibu, piemeram, peroralie hipoglikemizgjosie lidzekli, salicilati
(piem&ram, acetilsalicilskabe), sulfanilamidi, dazi antidepresanti (monoaminoksidazes inhibitori,
selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori), dazi angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori
(kaptoprils, enalaprils), angiotensina II receptoru blokatori, b&ta blokatori, oktreotids un alkohols var
mazinat nepiecieSamibu pec insulina.

Lietojot citas zales kopa ar Liprolog, jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.4. apakspunktu).
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Dati par lielu skaitu griitniecu, kas lietojusas So preparatu, neliecina par nelabveligu lispro insulina
ietekmi uz gritniecibu vai augla / jaundzimusa veselibu.



Loti svarigi ir gritniecibas laika saglabat labu cukura diab&ta (insultnatkariga vai griitniecibas diab&ta)
kompensaciju. Pirma trimestra laika nepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas, bet otra un tre$a
trimestra laika — palielinas. Cukura diab&ta pacientem ieteicams informeét arstu par griitniecibas
iestaSanos vai tas planoSanu. Griitniec€m ar cukura diab&tu loti nozimiga ir glikeémijas, ka arT vispargja
veselibas stavokla ripiga kontrole.

Barosana ar kriiti
Sievietem ar cukura diab&tu, kuras baro bérnu ar kriiti, var bit jamaina insulina deva, diéta vai gan
viens, gan otrs.

Fertilitate
Ar dzivniekiem veikto pétijumu laika lispro insulins nav izraisijis fertilitates trauc&jumus (skatit
5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémija var trauc@t pacienta sp&ju koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §Ts
sp&jas ir Tpasi nozimigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientam jaiesaka partipéties, lai transportlidzekla vadiSanas laika nerastos hipoglikémija, kas Tpasi
svarigi pacientiem, kas vaji izjit hipoglikémijas bridinosas pazimes vai nejiit tas vispar, ka ar1
pacientiem, kam bieZi rodas hipoglikémija. Sada gadijuma jaapsver, vai ieteicams vadit
transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma ipasibu apkopojums

Hipoglikémija ir visbiezak nov&rota insulinterapijas blakusparadiba, kas var attistities cukura diab&ta
pacientam. Smaga hipoglikémija var izraisit samanas zudumu, arkartas gadijumos pat navi.
Hipoglikémijas biezums nav konkréti nosakams, jo to var izraisit gan insultna deva, gan citi faktori
(piem., pacienta di€ta un fiziska aktivitate).

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir aprakstitas kliniskajos pétijumos novérotas nevélamas blakusparadibas, kas sistematiz&tas p&c
MedDRA terminologijas un organu sistému klasifikacijas sastopamibas samazinasanas seciba (loti
biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 lidz < 1/10; retak: > 1/1000 Iidz 1/100; reti: > 1/10 000 lidz 1/1000; loti
reti: <1/10 000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Lotireti | Nav
sistemu zinami
klasifikacija

Imiinas sisteémas traucejumi

Vietgja alergija X

Sisteémiska alergija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipodistrofija X

Adas amiloidoze X




AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vietéja alergija

Vietgja alergija pacientiem ir biezi sastopama. Insulina injic€Sanas vieta ir iesp&jams apsartums,
pietiikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu vai nedélu laika. Reizém $o stavokli var
izraisit nevis insulins, bet citi faktori (piem., kairinataji adas dezinficéSanas lidzekl1 vai nepareiza
injiceSanas tehnika).

Sistemiska alergija

Sisteémiska alergija — reti sastopama, tacu potenciali daudz bistamaka — ir generalizéta alergija pret
insultnu. Sada gadijuma var paradities izsitumi uz visa kermena, aizdusa, gargsana, asinsspiediena
pazeminaSanas, atra sirdsdarbiba vai pastiprinata sviSana. Smagi generalizétas alergijas gadijumi var
biit dzivibai bistami.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavét lokalo insulina uzsiik§anos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidd, var samazinat vai noverst $adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tiiska
Insulina lietoSanas laika tika zinots par tiskas gadijumiem, Tpasi tajos gadijumos, kad ieprieksg€ja vaja
metaboliska kontrole tika uzlabota intensificgjot insulina terapiju.

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulinam nevar noteikt specifisko pardozéSanas devu, jo glikozes limeni seruma nosaka sarezgita
mijiedarbiba starp insulina Itmeni, glikozes izmantoS$anas iesp&jam un citiem vielmainas procesiem.
Hipogliké€miju var izraisit parmeriga insulina aktivitate salidzinagjuma ar uznemto uzturu vai energijas
patérinu.

Hipoglikémijas iesp&jamas izpausmes ir nemiers, apjukums, sirdsklauves, galvassapes, pastiprinata
sviSana un vemsana.

Vieglas hipoglikémijas epizodes var noverst ar glikozes, citu cukuru vai cukurotu produktu iekskigu
lietoSanu.

Vidgji smagas hipoglikémijas gadijuma intramuskulari vai zemada jaievada glikagons, p&c tam, kad
pacients pietickami atguvies, jalieto oglhidrati iekskigi. Pacientiem, kas nereagg uz glikagona
ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes Skidums.

Ja pacients ir koma, glikagons jaievada intramuskulari vai zemada. Ja glikagons nav pieejams vai
pacients nereagg uz glikagona ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes §kidums. Pacientam jadod &st,
lidzko vins atgiist samanu.

Oglhidrati var bt jalieto ilgstosi un var biit javeic noveérosana, jo péc Skietamas kliniskas
atveselosanas hipoglikeémija var atkartoties.



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arstéSanai, atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK kods: A10AB04

Lispro insulina primara darbiba ir glikozes vielmainas regulé$ana.

Insultham piemit arT vairaku veidu anaboliska un antikataboliska iedarbiba dazados audos.
Muskulaudos insulins palielina glikogéna, taukskabju, glicerola un olbaltumu sintézi, ka ar
aminoskabju izmanto$anu, vienlaikus mazinot glikogenolizi, glikoneogenézi, ketogenézi, lipolizi,
olbaltumu katabolismu un aminoskabju izdaliSanu.

Lispro insultnam ir atrs darbibas sakums (aptuveni 15 miniites), tadel to var ievadit neilgi pirms
malfites (0 — 15 minttes pirms €dienreizes) atSkiriba no skistosa insulina (30 — 45 miniites pirms
&dienreizes). Lispro insulina darbiba sakas strauji un tam ir Tslaicigaka darbiba (2 — 5 stundas) neka
SkistoSam insultham.

Kliniskos pétijumos ar 1. un 2. tipa cukura diabéta slimniekiem, lietojot lispro insulinu, konstat&ta
zemaka hiperglikémija p&c eSanas neka lietojot skistoSo cilvéka insulinu.

Tapat ka visiem insuliniem, arT lispro insulina darbibas ilgums var bt atskirigs dazadiem cilvékiem un
vienam cilvékam dazados laikos, un tas ir atkarigs no devas, injic€Sanas vietas, apasinosSanas,
temperatiras un fiziskas aktivitates. Tipisks darbibas att€lojums p&c zemadas injekcijas paradits
zimeéjuma zemak.
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Laiks (stundas)

Grafika attelots relativais glikozes daudzums laika, kas nepiecieSams glikozes ltmena uzturé$anai
asinis tuvu Iimenim, kads ir tuksa dusa, un tas att€lo So insulinu iedarbibu uz glikozes vielmainu laika.

Veikti kliniski petijumi ar berniem (61 pacients 2 — 11 gadu vecuma) un ar berniem un pusaudziem
(481 pacients 9 — 19 gadu vecuma), salidzinot lispro insulinu ar cilvéka skistoSo insulinu. Lispro
insulina farmakodinamiskais raksturojums bérniem ir tads pats ka picaugusajiem.

Lietojot zemadas infiizijas siiknos, pieradits, ka arstéSana ar lispro insulinu vairak pazemina glikoziléta
hemoglobina [imeni neka arst€Sana ar SkistoSo insulinu. Dubultakla, krusteniska petijuma glikozileta



hemoglobina ITmena pazeminasanas péc 12 nedelu terapijas bija 0,37 procentu punkti ar lispro
insultnu, salidzinot ar 0,03 procentu punktiem ar $kistoso insulinu (p = 0,004).

Pettjumos ar 2. tipa cukura diabgta slimniekiem, kas lieto maksimalas sulfonilurinvielas lidzeklu
devas, pieradits, ka lispro insulina pievienoSana ievérojami mazina HbA . Iimeni, salidzinot ar
sulfonilurinvielas atvasinajuma lietoSanu monoterapijas veida. HbA . Iimenis mazinasies, arT lietojot
citus insultna preparatus, pieméram, $kistoSo vai izofana insulinu.

Ar 1. un 2. tipa cukura diabéta slimniekiem veiktos kliniskos pétijumos, lietojot lispro insulinu,
konstatets mazaks nakts hipoglike€mijas epizozu skaits neka lietojot skistoso cilvéka insulinu. Dazos
petijumos nakts hipoglikémijas epizozu bieZuma mazinaSanas bija saistita ar hipoglikémijas epizozu
biezuma palielinasanos dienas laika.

Glikodinamisko atbildreakciju pret lispro insulinu neietekmé nieru vai aknu darbibas traucgjumi.
Glikozes slodzes testa noteiktas lispro insulina un $kistosa cilvéka insulina glikodinamiskas atskiribas
saglabajas plasa nieru darbibas diapazona.

Pieradits, ka lispro insulins ir vienlidzigs cilvéka insulinam p&c molaras bazes, bet ta iedarbiba ir
daudz atraka un 1slaicigaka.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lispro insulina farmakokingtika raksturo vielu, kas atri uzsticas un péc injicéSanas zemada maksimalo
ITmeni asinis sasniedz 30 — 70 minates. Apsverot So kingtisko raksturlielumu klisko nozimi,
atbilstosak ir analizét glikozes izmantosanas Iiknes (ka aprakstits 5.1. apakSpunkta).

Pacientiem ar trauc@tu nieru darbibu lispro insulins arT uzsiicas atrak neka skistosais cilvéka insulins.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu plasa nieru darbibas diapazona farmakokingtiskas atSkiribas starp
lispro insulinu un $kistoso cilvéka insulinu kopuma saglabajas — tas nav atkarigas no nieru darbibas.
Pacientiem ar traucgtu aknu darbibu lispro insulins arT uzsiicas un tiek izvadits atrak neka skistoSais
cilveka insulins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

In vitro parbaudg@s, ietverot saistiSanos ar insulinreceptoriem un ietekmi uz augosam $tinam, lispro
insulina darbiba Iidzinajas cilvéka insulina darbibai. PEtTjumi ari rada, ka lispro insulina disociacija no
saistibas ar insulinreceptoriem ir tada pati ka cilvéka insulinam. Akiitos viena ménes$a un divpadsmit
ménesu toksikologijas p&tijumos nekonstatéja nozimigu toksisku iedarbibu.

P&tijumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisija auglibas trauc€jumus, embriotoksicitati vai
teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

m—krezols

Glicerins

Natrija hidrogénfosfats. 7THpO

Cinka oks1ds

Udens injekcijam

Salsskabe vai natrija hidroksids var biit pievienots, lai pielagotu pH.



6.2. Nesaderiba

Kartridzs, KwikPen un Junior KwikPen
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citu insulinu vai jebkadam citam zalem.

Flakons
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).

6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms lietoSanas
3 gadi.

P&c pirmas lietoSanas / p&c kartridza ievietoSanas28 dienas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Nesasaldét. Nepaklaut parmériga karstuma vai tieSu saules staru ietekmei.

Pirms lietoSanasUzglabat ledusskap1 (2 °C — 8 °C).

P&c pirmas lietoSanas / péc kartridZa ievietoSanas

Flakons
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C) vai temperatiira l1idz 30°C.

Kartridzs
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Neatdzesét. Pildspalvveida §lirci ar taja ievietoto kartridzu nedrikst
uzglabat ar klat pievienoto adatu.

KwikPen un Junior KwikPen
Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzesget. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar klat
pievienotu adatu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Flakons
Skidums ir 1. klases flintstikla flakonos, kas aizvakoti ar butila vai halobutila aizbazniem un parklati
ar aluminija vaciniem. Flakonu aizbaznu apstradei var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija.

10 ml flakons: iepakojums ar 1 vai 2 flakoniem vai vairaku kastiSu iepakojums ar 5 flakoniem (5
iepakojumi ar 1 flakonu). Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Kartridzs

Skidums ir 1. klases flintstikla kartridzos, kas aizvakoti ar butila vai halobutila diskveida aizbazniem
un virzula galvinam, un parklati ar aluminija vaciniem. Kartridza virzula un/vai stikla kartridza
apstradei var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija.

3 ml kartridzs: iepakojumi ar 5 vai 10 kartridziem. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

KwikPen

Skidums ir 1. klases flintstikla kartridzos, kas aizvakoti ar butila vai halobutila diskveida aizbazniem
un virzula galvinam un parklati ar aluminija vaciniem. Kartridza virzula un/vai stikla kartridza
apstradei var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija. 3 ml kartridzi ir iestradati vienreizg€jas
lietosanas pildspalvveida injektora. Adatas iepakojuma nav ieklautas.
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3 ml KwikPen: iepakojumi ar 5 KwikPen vai vairaku kastiSu iepakojums ar 10 KwikPen (2
iepakojumi ar 5 KwikPen). Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Junior KwikPen

Skidums ir 1. klases stikla kartridzos, kas aizvakoti ar halobutila diskveida aizbazniem, parklatiem ar
aluminija vaciniem, un brombutilgumijas virzula galvinam. Kartridza virzula un/vai stikla kartridza
apstradei var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija. 3 ml kartridzi ir iestradati vienreizgjas
lietoSanas pildspalvveida injektora, kura nosaukums ir ,,Junior KwikPen”. Adatas iepakojuma nav
ieklautas.

3 ml Junior KwikPen: iepakojumi ar 5 Junior KwikPen vai vairaku kastiSu iepakojumi ar 10 Junior
KwikPen (2 iepakojumi ar 5 Junior KwikPen).
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par lieto§anu un sagatavo$anu lieto$anai.

Lai noverstu iespgjamu slimibas parnesanu, katru kartridzu vai pildspalvveida pilnslirci drikst lietot
tikai viens un tas pats pacients, pat ja ievadiSanas ierices adata ir nomainita. Pacienti, kuri lieto
flakonus, nedrikst dalities ar adatam vai Slircém. Pacientam adatas ir jaizmet p&c katras injekcijas.

Liprolog skidumam ir jabiit dzidram un bezkrasainam. Liprolog nedrikst lietot, ja tas ir dulkains,
sabiezgjis, viegli iekrasojies vai taja ir redzamas cietas dalinas.

Insulinu flakonos nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar insultnu kartridzos. Skatit 6.2. apakSpunktu.
Devas sagatavosana

Flakons

Flakons jalieto kopa ar atbilstosu §lirci (ar 100 vienibu atzimem).

1) Liprolog

1. Nomazgajiet rokas.
2. Ja lietojat jaunu flakonu, nonemiet plastmasas aizsargvacinu, bet nenonemiet aizbazni.
3. Ja p&c arst€Sanas shémas vienlaicigi ir jainjic€ gan bazalais insulins, gan Liprolog, tos abus var

jaukt (lietot maisjuma) viena $lirc€. Par insulina sajauksanu (lietoSanu maisijuma) lasiet
noradijumus turpmakaja sadala (ii) un apak$punkta 6.2.

4, Ievelciet Slircg izrakstitajai Liprolog devai atbilstosu gaisa daudzumu. Notiriet flakona galu ar
salveti. Izduriet adatu cauri Liprolog flakona gumijas aizbaznim un ievadiet flakona gaisu.

5. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi. Flakonu un §lirci turiet stingri viena roka.
6. Parliecinoties, ka adatas gals ir insulina Liprolog, ievelciet §lirc€ pareizu devu.
7. Pirms izvelkat adatu no flakona, parbaudiet, vai $lircé nav gaisa pusliSu, kas samazina Liprolog

daudzumu §lirce. Ja ir gaisa piislisi, turiet Slirci taisni uz augsu un piesitiet tas saniem, lidz
puslisi pacelas augsup. Izspiediet tos ar virzuli un ievelciet pareizu devu.

8. Izvelciet adatu no flakona un nolieciet §lirci ta, lai adata nekam nepieskartos.
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i1)  Liprolog sajauk8ana ar ilgsto$akas darbibas cilvéka insuliniem (skatit 6.2. apakS§punkta)

1. Liprolog drikst sajaukt (lietot maisijuma) ar ilgstosakas darbibas cilveka insuliniem tikai p&c
arsta ieteikuma.

2. Ievelciet Slirce izrakstitajai ilgstoSakas darbibas insulina devai atbilstosu gaisa daudzumu.
Izduriet adatu cauri flakona gumijas aizbaznim un ievadiet flakona gaisu. Izvelciet adatu.

3. Tagad tada pasa veida injicgjiet gaisu Liprolog flakona, bet neizvelciet adatu.

4. Apgrieziet flakonu ar §lirci otradi.

5. Parliecinoties, ka adatas gals ir insulina Liprolog, ievelciet slirc€ pareizo Liprolog devu.

6. Pirms izvelkat adatu no flakona, parbaudiet, vai $lirc€ nav gaisa puslisu, kas samazina Liprolog

daudzumu §lirce. Ja ir gaisa puslisi, turiet §lirci taisni uz augsu un piesitiet tas saniem, lidz
puslisi pacelas augSup. Izspiediet tos ar virzuli un ievelciet pareizu devu.

7. Izvelciet adatu no Liprolog flakona un ieduriet to ilgsto$akas darbibas insulina flakona.
Apgrieziet flakonu ar §lirci otradi. Flakonu un §lirci turiet stingri viena roka un viegli pakratiet.
Parliecinoties, ka adatas gals atrodas insulina, ievelciet pareizu ilgstosakas darbibas insulina

devu.
8. Izvelciet adatu un nolieciet §lirci ta, lai adata nekam nepieskartos.
Kartridzs

Liprolog kartridzi ir jalieto ar Lilly atkartoti lietojamo insulina pildspalvveida $lirci vai BerliPen® areo
3, un tos nedrikst lietot ar citam atkartoti lietojamam pildspalvveida §lircem, jo devu precizitate,
lietojot citas pildspalvveida §lirces, nav noteikta.

Pildspalvveida §lirce jalieto, ka ieteikts katras pildspalvveida §lirces instrukcijas par kartridza
ievietoSanu, adatas pievienoSanu un insulina injicéSanu.

KwikPen un Junior KwikPen

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ieklautie lietoSanas
noradijumi. Pildspalvveida pilnslirce ir jalieto, ka ieteikts lietoSanas noradijumos.

Nedrikst lietot pildspalvveida pilnslirces, ja kada no to detalam izskatas salauzta vai bojata.

Devas injicésana

Ja lietojat pildspalvveida piln$lirci vai atkartoti lietojamu pildspalvveida §lirci, skatiet detalizeétu

informaciju par konkrétas pildspalvveida ierices sagatavosanu un devas injice$anu. Talak sniegts
vispargjs apraksts.

1. Nomazgajiet rokas.

2. Izvelieties injic€Sanas vietu.

3. Notiriet adu, ka noradits.

4.  Sagatavojiet injekcijas vietu, adu izstiepjot vai sanemot to liela adas kroka. Ieduriet adatu un

injicgjiet ka noradits.

5. Izvelciet adatu un vairakas sekundes viegli piespiediet ar pirkstu injic€Sanas vieta. Neberzgjiet.
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6. Izniciniet §lirci un adatu apkart€jiem drosa veida. Injekciju iericei izmantojiet adatas argjo
apvalku, lai noskriivétu adatu un iznicinatu to drosa veida.

7. Injic€Sanas vietas jamaina, lai viena vieta neinjic€tu biezak ka aptuveni reizi ménesT.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001.gada 1. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2006.gada 1. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ml ir 100 vienibas lispro insulina* (insulin lispro) (atbilst 3,5 mg).

Liprolog Mix25 sastav no 25 % lispro insulia $kiduma un 75 % lispro insulina protamina suspensijas.

Kartridzs

Katra kartridza ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml suspensijas.

KwikPen

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml suspensijas.
Ar katru KwikPen var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli.

*rekombinantas DNS cilmes, iegiits E.coli

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Liprolog Mix25 indic&ts cukura diab&ta pacientu arst€sanai, kam normalas glikozes homeostazes
nodro$inasanai nepiecieSams insulins.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Deva janosaka arstam, nemot veéra pacienta vajadzibas.

Liprolog Mix25 var ievadit neilgi pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma Liprolog Mix25 var
lietot neilgi p&c edienreizes. Liprolog Mix25 drikst ievadit tikai subkutana injekcija. Liprolog Mix25
nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

P&c subkutanas Liprolog Mix25 ievadiSanas verojams atrs pasa Liprolog darbibas sakums un darbibas
maksimums. Tas lauj Liprolog Mix25 ievadit tiesi pirms &dienreizes. Lispro insulina protamina
suspensijas Liprolog Mix25 sastavdalas darbibas ilgums ir lidzigs bazala insulina (NPH) darbibai.
Jebkura insulina darbiba pacientiem var biit izteikti individuali atSkiriga, ta var atSkirties arT vienam
pacientam dazados laikos. Tapat ka visiem insuliniem, arT Liprolog Mix25 darbibas ilgums ir atkarigs
no devas, injic€Sanas vietas, apasinos$anas, temperatiiras un fiziskas aktivitates.
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Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem var biit samazinata nepiecieSamiba péc insulina.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem var biit samazinata nepiecieSamiba p&c insulina
pavajinatas glikoneogenézes un kavétas insulina noardisanas dél; tomér pacientiem ar hroniskiem aknu
darbibas traucgjumiem palielinatas insulina rezistences gadijuma var but lielaka nepiecieSamiba péc
insulina.

Pediatriska populacija
Liprolog Mix25 lietoSana 12 gadu vecumu nesasniegusiem b&rniem ir apsverama tikai tad, ja

paredzama labveligaka ietekme neka $kistoSajam insulinam.

LietoSanas veids

Zemadas injekciju veic augsdelmos, augsstilbos, s€zamvieta vai védera prieks€ja siena. Injekcijas
vietas jamaina, lai viena vieta injic€tu ne biezak ka aptuveni reizi ménesi, lai mazinatu lipodistrofijas
un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Veicot zemadas injekciju ar Liprolog Mix25, jauzmanas, lai to neievaditu asinsvada. P&c injice€Sanas
injekcijas vietu nedrikst maset. Pacienti jaapmaca pareizi veikt injekciju.

KwikPen
Ar KwikPen var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli. NepiecieSama deva tiek iestatita
vienibas. Vienibu skaits tiek paraditas pildspalvveida pilnSlirces devas lodzina.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipoglikémija.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr€ lietoto zalu nosaukums un
sérijas numurs.

Liprolog Mix25 nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

Pacientu pareja uz cita veida vai cita zimola insulinu

Jauna insulina tipa vai citas firmas razota insulinalietoSana jasak stingra mediciniska uzraudziba.
Insulina koncentracijas, razotaja, tipa (regularais/SkistoSais, NPH/izofana u. c.), veida (dzivnieku,

cilvéka, cilvéka insulina analogs) un/vai razoSanas metodes (rekombinantas DNS cilmes pret
dzivnieku cilmes insulinu) maina var izraisit nepiecieSamibu mainit devu.

Hipoglikémija un hiperglikémija

Faktori, kas var mainit agrinos hipoglikémijas bridinoSos simptomus vai padarit tos mazak izteiktus, ir
cukura diabgta ilgums, intensiva insulinterapija, diab&tiska nervu slimiba vai zales, piem&ram, beta
blokatori.

Dazi pacienti, kas parcietusi hipoglikémiju p&c parejas no dzivnieku cilmes insulina uz cilvéka
insulinu, zinojusi, ka hipoglike€mijas agrinie bridinoSie simptomi bija vajak izteikti vai at8kiras no
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ieprieks izjustiem. Nearsteta hipoglikémija vai hiperglikémija var izraisit apzinas zudumu, komu un
navi.

InjicéSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulta uzstksanas un pasliktinatas glikemiskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiabgta zalu devas pielagosana.

Nepietickamu devu lietoSana vai arst€Sanas partraukSana, Tpasi pacientiem ar insulinatkarigu cukura
diabgtu, var izraisit hiperglikémiju un diabgétisko ketoacidozi, kas ir potenciali letali stavokli.

Nepiecie$amiba péc insulina un devas pielagoSana

Slimibas vai emocionalas spriedzes gadijuma var paliclinaties nepiecieSamiba péc insulina.

ArT pacientiem, kas palielina fizisko slodzi vai maina di€tu, var biit nepiecieSamiba mainit devu.
Uzreiz péc maltites veikti fiziski vingrinajumi var palielinat hipoglikémijas risku.

Liprolog Mix25 kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, sanemti zinojumi par sirds mazspgjas gadijumiem, Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas attistibas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsvérta Liprolog
Mix25 lietoSana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §1 kombinacija, janovero, vai pacientiem
nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinasanas un tiiska. Ja pastiprinas
jebkadi ar sirdi saistiti simptomi, pioglitazona licto$ana japartrauc.

IzvairiSanas no arsteésanas klidam

Pacienti jaapmaca pirms katras injekcijas parbaudit insulina mark&jumu, lai nejausi nesajauktu divu
dazadu stiprumu Liprolog KwikPen vai neievaditu citu insulinu.

Pacientiem jaspgj vizuali parbaudit uzstadito vienibu skaitu pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.
Tade] priek$nosacTjums, lai pacients pats sev varetu veikt injekcijas, ir sp&ja nolasit vienibu skaitu
pildspalvveida pilnslirces devas lodzina. Neredzigiem pacientiem vai pacientiem ar vaju redzi jabiit
apmacitiem vienmgr ltigt palidzibu cilvékam ar labu redzi, kur§ apmacits lietot insulina ievadiSanas
ierici.

Paligvielas
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zales ar hiperglikemizg&josu iedarbibu, pieméram, peroralie pretapauglosanas lidzekli, kortikosteroidi,
vairogdziedzera aizstajterapijas [idzekli, danazols, béta, stimulatori (ritodrins, salbutamols,
terbutalins), var palielinat nepiecieSamibu péc insulina.

Zales ar hipoglikemizgjosu iedarbibu, piemeram, peroralie hipoglikemizgjosie lidzekli, salicilati
(piem&ram, acetilsalicilskabe), sulfanilamidi, dazi antidepresanti (monoaminoksidazes inhibitori,
selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori), dazi angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori
(kaptoprils, enalaprils), angiotensina II receptoru blokatori, b&ta blokatori, oktreotids un alkohols var
mazinat nepiecieSamibu p&c insulina.

Nav pétita Liprolog Mix25 sajauksana (lietoSana maistjuma) ar citiem insulina preparatiem.

Lietojot citas zales kopa ar Liprolog Mix25, jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.4. apakSpunktu).
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Dati par lielu skaitu griitniecu neliecina par nelabveligu lispro insulina ietekmi uz gritniecibu vai
augla / jaundzimusa veselibu.

Loti svarigi ir gritniecibas laika saglabat labu cukura diab&ta (insultnatkariga vai griitniecibas diabgta)
kompensaciju. Pirma trimestra laika nepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas, bet otra un tres$a
trimestra laika — palielinas. Cukura diab&ta pacientém ieteicams informét arstu par griitniecibas
iestasanos vai tas planosanu. Griitniec€m ar cukura diab&tu loti nozimiga ir glikémijas, ka ar vispareja
veselibas stavokla riipiga kontrole.

BaroSana ar krati
Sievieteém ar cukura diab&tu, kuras baro b&rnu ar kriti, var biit jamaina insulina deva, di€ta vai gan
viens, gan otrs.

Fertilitate
Ar dzivniekiem veikto pétljumu laika lispro insulins nav izraisijis fertilitates trauc&jumus (skattt
5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémija var trauc@t pacienta sp&ju koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §Ts
sp€jas ir Tpasi nozimigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientam jaiesaka partipeties, lai transportlidzekla vadiSanas laika nerastos hipoglikémija, kas Tpasi
svarigi pacientiem, kas vaji izjit hipoglikémijas bridinosas pazimes vai nejiit tas vispar, ka art
pacientiem, kam bieZi rodas hipoglikémija. Sada gadijuma jaapsver, vai ieteicams vadit
transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma 1pasibu apkopojums

Hipoglikémija ir visbiezak noverota insulinterapijas blakusparadiba, kas var attistities cukura diabeta
pacientam. Smaga hipoglikémija var izraisit samanas zudumu, arkartas gadijumos pat navi.
Hipoglikémijas biezums nav konkréti nosakams, jo to var izraisit gan insulina deva, gan citi faktori
(piem., pacienta dieta un fiziska aktivitate).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir aprakstitas kltniskajos petijumos noverotas nevelamas blakusparadibas, kas sistematizetas pec
MedDRA terminologijas un organu sistému klasifikacijas sastopamibas samazinasanas seciba (loti
biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10; retak: > 1/1000 Iidz 1/100; reti: > 1/10 000 lidz 1/1000; loti
reti: <1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti | Nav
sistému zinami
klasifikacija

Imiinas sistémas traucéjumi

Viet&ja alergija X

Sistémiska alergija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipodistrofija X

Adas amiloidoze X

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vietéja alergija

Viet&ja alergija pacientiem ir bieZi sastopama. Insulina injic€Sanas vieta ir iesp&jams apsartums,
pietiikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu vai nedélu laika. Reizém $o stavokli var
izraisit nevis insulins, bet citi faktori (piem., kairinataji adas dezinfic€Sanas Iidzekl1 vai nepareiza
injiceSanas tehnika).

Sistemiska alergija

Sisteémiska alergija — reti sastopama, tacu potenciali daudz bistamaka — ir generalizéta alergija pret
insultnu. Sada gadijuma var paradities izsitumi uz visa kermena, aizdusa, gargsana, asinsspiediena
pazeminasanas, atra sirdsdarbiba vai pastiprinata sviSana. Smagi generaliz&tas alergijas gadijumi var
biit dzivibai bistami.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavet lokalo insulina uzsiik§anos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidd, var samazinat vai noverst $adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tiiska
Insulina lietoSanas laika tika zinots par tiiskas gadijumiem, Tpasi tajos gadijumos, kad ieprieks€ja vaja
metaboliska kontrole tika uzlabota intensificgjot insulina terapiju.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulinam nevar noteikt specifisko pardozéSanas devu, jo glikozes limeni seruma nosaka sarezgita
mijiedarbiba starp insulina Itmeni, glikozes izmantoSanas iesp&jam un citiem vielmainas procesiem.
Hipoglikémiju var izraisit parmériga insulina aktivitate salidzinajuma ar uznemto uzturu vai energijas
patérinu.

Hipoglikémijas iesp&jamas izpausmes ir nemiers, apjukums, sirdsklauves, galvassapes, pastiprinata
sviSana un vemsana.

Vieglas hipoglikémijas epizodes var noverst ar glikozes, citu cukuru vai cukurotu produktu iekskigu
lietoSanu.
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Vidgji smagas hipoglikémijas gadijuma intramuskulari vai zemada jaievada glikagons, péc tam, kad
pacients pietickami atguvies, jalieto oglhidrati iekskigi. Pacientiem, kas nereagé uz glikagona
ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes skidums.

Ja pacients ir koma, glikagons jaievada intramuskulari vai zemada. Ja glikagons nav pieejams vai
pacients nereagg uz glikagona ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes §kidums. Pacientam jadod &st,
lidzko vins atgiist samanu.

Oglhidrati var bat jalieto ilgstosi un var biit javeic noverosana, jo péc Skietamas kliniskas
atveseloSanas hipoglikeémija var atkartoties.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arstéSanai, vidgji atras vai ilgstosas darbibas insulinu
kombinacija ar atras darbibas insuliniem un to analogi injekcijam. ATK kods: A10ADO04.

Lispro insulina primara darbiba ir glikozes vielmainas regulésana.

Insultnam piemit arT vairaku veidu anaboliska un antikataboliska iedarbiba dazados audos.
Muskulaudos insulins palielina glikogéna, taukskabju, glicerola un olbaltumu sintezi, ka ari
aminoskabju izmanto$anu, vienlaikus mazinot glikogenolizi, glikoneogenézi, ketogenézi, lipolizi,
olbaltumu katabolismu un aminoskabju izdaliSanu.

Lispro insulinam ir atrs darbibas sakums (aptuveni 15 miniites), tadel to var ievadit neilgi pirms
maltites (0 — 15 miniites pirms &dienreizes) atSkiriba no $kistosa insulina (30 — 45 mintites pirms
€dienreizes). P&c subkutanas Liprolog Mix25 ievadiSanas vérojams atrs lispro insulina darbibas
sakums un agrins darbibas maksimums. Liprolog BASAL darbibas raksturojums aptuveni 15 stundu
perioda ir Iidzigs bazala insulina (NPH) darbibai.

Klmiskos pétijumos ar 1. un 2. tipa cukura diabgta slimniekiem, lietojot Liprolog Mix 25, konstateta
zemaka hiperglikémija péc €Sanas neka lietojot cilvéka insulina maistjumu 30/70. Viena kliniskaja

pettjuma naktt (3:00) novérota neliela (0,38 mmol/l) glikozes daudzuma palielinasanas asinis.

Grafika redzama Liprolog Mix25 un Liprolog BASAL farmakodinamika.
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Hipoglikemizéjosa darbiba

—— Liprolog Mix25
— — Liprolog BASAL

Laiks stundas

Grafika attelots relativais glikozes daudzums laika, kas nepieciesams glikozes limena uzturéSanai

asinis tuvu [Tmenim, kads ir tuksa dusa, un tas att€lo So insulinu iedarbibu uz glikozes vielmainu laika.

Glikodinamisko atbildreakciju pret lispro insulinu neietekmé nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Glikozes slodzes testa noteiktas lispro insulina un $kistosa cilvéka insulina glikodinamiskas atskiribas

saglabajas plasa nieru darbibas diapazona.

Pieradits, ka lispro insulins ir vienlidzigs cilvéka insultnam p&c molaras bazes, bet ta iedarbiba ir

daudz atraka un 1slaicigaka.

Divos 8 menesus ilgos atklatos krustotos petijumos 2. tipa cukura diab&ta slimnieki, kam
insulinterapija tika uzsakta pirmo reizi, vai kas jau lietoja vienu vai divas insulina injekcijas, 4

ménesus tika arstéti ar Liprolog Mix25 (lietojot divreiz diena kopa ar metforminu) un glargina insulinu

(lietojot vienreiz diena kopa ar metforminu) jaukta seciba. Sikaka informacija sniegta Saja tabula.

Ar insulinu nearsteti Ar insulinu arsteti
pacienti pacienti
n=78 n=97
Vidgja kopgja insulina dienas deva 0,63 vienibas/kg 0,42 vienibas/kg
rezultata verteSanas bridi
Alc hemoglobina samazinajums' 1,30% 1,00%
(vidgji no sakotngja raditaja) | (videji no sakotngja raditaja
=8,7%) = 8,5%)
Vidg&ja kombinéta rita/vakara 3,46 mM 2,48 mM
glikémijas 2 stundas péc &Sanas
raksturlieluma samazinajums'
Vidgja glikozes limena asinis tuksa 0,55 mM 0,65 mM
disa samazinajums'
Hipoglikémijas gadijumi rezultata 25% 25%
vertesanas bridi
Kermena masas pieaugums’ 2,33 kg 0,96 kg

! no pétijuma sakuma lidz arsté$anas ar Liprolog Mix25 beigam
2 ar Liprolog Mix25 arstétajiem randomizetajiem pacientiem pirmas parejas perioda
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lispro insulia farmakokingtika raksturo vielu, kas atri uzsiicas un péc injic€Sanas zemada maksimalo
Itmeni asinis sasniedz 30 — 70 miniit€s. Lispro insulina protamina suspensijas farmakokinétika atbilst
vidgji ilgas darbibas insulina, kads, piem&ram, ir NPH, farmakokiné&tikai. Liprolog Mix25
farmakokingtika ir divu atsevisko sastavdalu farmakokingtiska raksturojuma apvienojums. Apsverot o
kingtisko raksturlielumu klinisko nozimi, atbilstosak ir analiz&t glikozes izmantoSanas liknes (ka
aprakstits 5.1. apakSpunkta).

Pacientiem ar traucgtu nieru darbibu lispro insulins arT uzsiicas atrak neka Skistosais cilvéka insulins.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu plasa nieru darbibas diapazona farmakokingtiskas atSkiribas starp
lispro insulinu un $kistoso cilvéka insulinu kopuma saglabajas — tas nav atkarigas no nieru darbibas.
Pacientiem ar traucétu aknu darbibu lispro insulins arT uzsiicas un tiek izvadits atrak neka skistoSais
cilveka insulins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

In vitro parbaudgs, ietverot saistiSanos ar insulinreceptoriem un ietekmi uz augosam $tinam, lispro
insulina darbiba Iidzinajas cilvéka insulina darbibai. PEtTjumi ari rada, ka lispro insulina disociacija no
saistibas ar insulinreceptoriem ir tada pati ka cilvéka insulinam. Akiitos viena ménesa un divpadsmit
ménesu toksikologijas p&tijumos nekonstatéja nozimigu toksisku iedarbibu.

Petijumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisija auglibas traucg€jumus, embriotoksicitati vai
teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Protamina sulfats

m-krezols

Fenols

Glicerins

Natrija hidrogénfosfats .7H2O

Cinka oksids

Udens injekcijam

Salsskabe vai natrija hidroksids var bt pievienots, lai pielagotu pH.

6.2. Nesaderiba

Nav pétita Liprolog Mix25 sajaukSana ar citiem insuliniem. Saderibas petijumu tritkuma d€] zales
nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms lietoSanas
3 gadi.

P&c pirmas lietoSanas / péc kartridZza ievietoSanas
28 dienas.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Nesasaldet. Nepaklaut parmeriga karstuma vai tieSu saules staru ietekmei

Pirms lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

P&c pirmas lietoSanas / péc kartridZza ievietoSanas

Kartridzs
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Neatdzesget. Pildspalvveida slirci ar taja ievietoto kartridzu nedrikst
uzglabat ar klat pievienotu adatu.

KwikPen
Uzglabat temperatiira I1dz 30 °C. Neatdzesét. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar klat
pievienotu adatu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kartridzs

Suspensija ir 1. klases flintstikla kartridZzos, kas aizvakoti ar butila vai halobutila diskveida aizbazniem
un virzula galvinam un parklati ar aluminija vaciniem. Kartridzu virzulu un/vai stikla kartridzu
apstradei var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija.

3 ml kartridzs: iepakojumi ar 5 vai 10 kartridziem. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

KwikPen

Suspensija ir 1. klases flintstikla kartridZzos, kas aizvakoti ar halobutila diskveida aizbazniem un
virzula galvinam un parklati ar aluminija vaciniem. Kartridza virzula un/vai stikla kartridza apstradei
var bt izmantota dimetikona vai silikona emulsija. 3 ml kartridzi ir iestradati vienreizgjas lietoSanas
pildspalvveida injektora, kura nosaukums ir ,,Pen”. Adatas iepakojuma nav ieklautas.

3 ml KwikPen: iepakojumi ar 5 KwikPen vai vairaku kastiSu iepakojums ar 10 KwikPen (2 iepakojumi
ar 5 KwikPen).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos

Lai noverstu iespgjamu slimibas parnesanu, katru kartridzu vai pildspalvveida pilnslirci drikst lietot

tikai viens un tas pats pacients, pat ja ievadiSanas ierices adata ir nomaintta. Pacientam adata ir jaizmet
pec katras injekcijas.

Liprolog Mix25 biezi japarbauda, un to nedrikst lietot, ja taja redzamas materiala pikas vai cietas
dalinas, kas pielipusas pie tvertnes dibena vai sieninam, radot apsalusu izskatu.

Devas sagatavosana

Kartridzi ar Liprolog Mix25 tiesi pirms lietoSanas japavirpina plaukstas desmit reizes un jaapgriez par
180° desmit reizes, lai sajauktu insulinu, 11dz tas izskatas viendabigi dulkains vai pienains. Ja ta nav,
atkartojiet manipulaciju, 11dz saturs ir sajaucies. Kartridzos ir mazas stikla lodites, kas veicina
sajauksanu.

Stipri nekratiet, jo tas var izraisit putoSanos un traucét pareizas devas nomérisanu.
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Kartridzs

Liprolog Mix25 kartridzi lietojami Lilly atkartoti lietojamas insulina pildspalvveida $lirc€s vai
BerliPen® areo 3, un tos nedrikst lietot ar citam pildspalvveida $lircém, jo devu precizitate ar citam
pildspalvveida §lircém nav noteikta.

Pildspalvveida §lirce jalieto, ka ieteikts katras pildspalvveida §lirces instrukcija par kartridza
ievietoSanu, adatas pievieno$anu un insulina injicéSanu.

KwikPen
Pirms KwikPen lietosanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ieklautie lietoSanas noradijumi.
KwikPen ir jalieto, ka ieteikts lietoSanas noradijumos.

Nedrikst lietot pildspalvveida pilnslirces, ja kada no to detalam izskatas salauzta vai bojata.
Devas injicésana
Ja lietojat pildspalvveida pilnslirci vai atkartoti lietojamu pildspalvveida §lirci, skatiet detalizeétu

informaciju par konkrétas pildspalvveida ierices sagatavosanu un devas injicéSanu. Talak sniegts
vispargjs apraksts.

1. Nomazgajiet rokas.

2. Izvelieties injic€Sanas vietu.

3. Notiriet adu, ka noradits.

4. Sagatavojiet injekcijas vietu, adu izstiepjot vai sanemot to liela adas kroka. Ieduriet adatu un

injicgjiet, ka noradits.

5. Izvelciet adatu un vairakas sekundes viegli piespiediet ar pirkstu injic€Sanas vieta. Neberzgjiet.
6. Ar adatas argja apvalka palidzibu noskriivgjiet adatu un izniciniet apkartgjiem drosa veida.
7. Injic€Sanas vietas jamaina, lai viena vieta neinjic€tu biezak ka aptuveni reizi meénesl.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/003

EU/1/01/195/011

EU/1/01/195/018

EU/1/01/195/019

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001.gada 1. augusts
P&dgjas parregistraacijas datums: 2006.gada 1. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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1.  ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ml ir 100 vienibas lispro insulina* (insulin lispro) (atbilst 3,5 mg)..

Liprolog Mix50 sastav no 50 % lispro insulina $kiduma un 50 % lispro insulina protamina suspensijas.

Kartridzs

Katra kartridza ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml suspensijas.

KwikPen

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibas lispro insulina 3 ml suspensijas.
Ar katru KwikPen var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli.

* rekombinantas DNS cilmes, iegiits no E. coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija injekcijam.

Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Liprolog Mix50 indic&ts cukura diab&ta pacientu arst€sanai, kam normalas glikozes homeostazes
nodro$inasanai nepiecieSams insulins.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Deva janosaka arstam, nemot veéra pacienta vajadzibas.

Liprolog Mix50 var ievadit neilgi pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma Liprolog Mix50 var
lietot neilgi p&c edienreizes. Liprolog Mix50 drikst ievadit tikai subkutana injekcija. Liprolog Mix50
nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

P&c subkutanas Liprolog Mix50 ievadiSanas vérojams atrs pasa Liprolog darbibas sakums un darbibas
maksimums. Tas lauj Liprolog Mix50 ievadit tiesi pirms &dienreizes. Lispro insulina protamina
suspensijas Liprolog Mix50 sastavdalas darbibas ilgums ir lidzigs bazala insulina (NPH) darbibai.
Jebkura insulina darbiba pacientiem var biit izteikti individuali atskiriga, ta var atSkirties ar1 vienam
pacientam dazados laikos. Tapat ka visiem insuliniem, arT Liprolog Mix50 darbibas ilgums ir atkarigs
no devas, injic€Sanas vietas, apasinoSanas, temperatiras un fiziskas aktivitates.
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Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem var biit samazinata nepiecieSamiba péc insulina.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem var biit samazinata nepieciesamiba p&c insulina
pavajinatas glikoneogenézes un kavétas insulina noardisanas dél; tomér pacientiem ar hroniskiem aknu
darbibas traucgjumiem paliclinatas insulina rezistences gadijuma var bt lielaka nepiecieSamiba pec
insulina.

Pediatriska populdcija
Liprolog Mix50 lietoSana 12 gadu vecumu nesasniegusiem b&rniem ir apsverama tikai tad, ja

paredzama labveligaka ietekme neka skistoSajam insulinam.

Lieto$anas veids

Zemadas injekciju veic augsdelmos, augsstilbos, s€zamvieta vai védera prieks€ja siena. Injekcijas
vietas jamaina, lai viena vieta injicétu ne biezak ka aptuveni reizi ménesi, lai mazinatu lipodistrofijas
un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Veicot zemadas injekciju ar Humalog Mix50, jauzmanas, lai to neievaditu asinsvada. Péc injicéSanas
injekcijas vietu nedrikst maset. Pacienti jaapmaca pareizi veikt injekciju.

KwikPen
Ar Humalog KwikPen var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli. NepiecieSama deva tiek
iestatita vienibas. Vienibu skaits tiek paraditas pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipoglikémija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un
s€rijas numurs.

Liprolog Mix50 nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

Pacientu pareja uz cita veida vai cita zZimola insultnu

Jauna insulina tipa vai citas firmas raZota insulina lietoSana jasak stingra mediciniska uzraudziba.
Insulina preparata koncentracijas, razotaja, tipa (regularais/Skistosais, NPH/izofana u. c.), veida

(dzivnieku, cilveka, cilveka insulina analogs) un/vai razo$anas metodes (rekombinantas DNS cilmes
pret dzivnieku cilmes insulinu) maina var izraisit nepiecieSamibu mainit devu.

Hipoglikémija un hiperglikémija

Faktori, kas var maintt agrinos hipoglik€mijas bridinoSos simptomus vai padarit tos mazak izteiktus, ir
cukura diab&ta ilgums, intensiva insulinterapija, diabétiska nervu slimiba vai zales, pieméram, béta
blokatori.

Dazi pacienti, kas parcietusi hipoglikémiju péc parejas no dzivnieku cilmes insulina uz cilvéka
insulnu, zinojusi, ka hipoglikémijas agrinie bridinoSie simptomi bija vajak izteikti vai at§kiras no
ieprieks izjustiem. Nearsteta hipoglikémija vai hiperglik€mija var izraisit apzinas zudumu, komu un
navi.
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Nepietickamu devu lietoSana vai arst€Sanas partraukSana, Tpasi pacientiem ar insulinatkarigu cukura
diabgtu, var izraisit hiperglike€miju un diabgtisko ketoacidozi, kas ir potenciali letali stavokli.

InjicéSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insultna uzstkSanas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolgt glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiabéta zalu devas pielagoSana.

NepiecieSamiba péc insulina un devas pielagoSana
Slimibas vai emocionalas spriedzes gadijuma var palielinaties nepiecieSamiba p&c insulina.

ArT pacientiem, kas palielina fizisko slodzi vai maina di€tu, var biit nepiecieSamiba mainit devu.
Uzreiz pec maltites veikti fiziski vingrinajumi var palielinat hipoglik&€mijas risku.

Liprolog Mix50 kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, sanemti zinojumi par sirds mazspgjas gadijumiem, Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas attistibas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsvérta Liprolog
Mix50 lietoSana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §T kombinacija, janovéro, vai pacientiem
nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinaSanas un ttska. Ja pastiprinas
jebkadi ar sirdi saistiti simptomi, pioglitazona lietoSana japartrauc.

IzvairiSanas no arstésanas klidam

Pacienti jaapmaca pirms katras injekcijas parbaudit insulina mark&umu, lai nejausi nesajauktu divu
dazadu stiprumu Liprolog KwikPen vai neievaditu citu insulmu.

Pacientiem jaspgj vizuali parbaudit uzstadito vienibu skaitu pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.
Tadg] priek$nosacTjums, lai pacients pats sev varetu veikt injekcijas, ir sp&ja nolasit vienibu skaitu
pildspalvveida pilnslirces devas lodzina. Neredzigiem pacientiem vai pacientiem ar vaju redzi jabiit
apmacitiem, veicot injekcijas, vienmer lugt palidzibu cilvékam ar labu redzi, kur§ apmacits insulina
ievadiSanas ierices lietoSana.

Paligvielas
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zales ar hiperglikemizg&josu iedarbibu, pieméram, peroralie pretapauglosanas lidzekli, kortikosteroidi,
vairogdziedzera aizstajterapijas [idzekli, danazols, béta, stimulatori (ritodrins, salbutamols,
terbutalins), var palielinat nepiecieSamibu péc insulina.

Zales ar hipoglikemizgjosu iedarbibu, piemeram, peroralie hipoglikemizgjosie lidzekli, salicilati
(piem&ram, acetilsalicilskabe), sulfanilamidi, dazi antidepresanti (monoaminoksidazes inhibitori,
selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori), dazi angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori
(kaptoprils, enalaprils), angiotensina II receptoru blokatori, b&ta blokatori, oktreotids un alkohols var
mazinat nepiecieSamibu pec insulina.

Nav pétita Liprolog Mix50 sajauksana (lietoSana maistjuma) ar citiem insulina preparatiem.

Lietojot citas zales kopa ar Liprolog Mix50, jakonsultgjas ar arstu (skatit 4.4. apakSpunktu).
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Dati par lielu skaitu griitniecu, kas lietojusas So preparatu, neliecina par nelabveligu lispro insulina
ietekmi uz gritniecibu vai augla / jaundzimusa veselibu.

Loti svarigi ir gritniecibas laika saglabat labu cukura diab&ta (insultnatkariga vai griitniecibas diabgta)
kompensaciju. Pirma trimestra laika nepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas, bet otra un tres$a
trimestra laika — palielinas. Cukura diab&ta pacientém ieteicams informét arstu par griitniecibas
iestasanos vai tas planosanu. Griitniec€m ar cukura diab&tu loti nozimiga ir glikémijas, ka ar vispareja
veselibas stavokla riipiga kontrole.

BaroSana ar krati
Sievieteém ar cukura diab&tu, kuras baro b&rnu ar kriti, var biit jamaina insulina deva, di€ta vai gan
viens, gan otrs.

Fertilitate
Ar dzivniekiem veikto pétljumu laika lispro insulins nav izraisijis fertilitates trauc&jumus (skattt
5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémija var trauc@t pacienta sp&ju koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §Ts
sp€jas ir Tpasi nozimigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientam jaiesaka partipeties, lai transportlidzekla vadiSanas laika nerastos hipoglikémija, kas Tpasi
svarigi pacientiem, kas vaji izjit hipoglikémijas bridinosas pazimes vai nejiit tas vispar, ka art
pacientiem, kam bieZi rodas hipoglikémija. Sada gadijuma jaapsver, vai ieteicams vadit
transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma 1pasibu apkopojums

Hipoglikémija ir visbiezak noverota insulinterapijas blakusparadiba, kas var attistities cukura diabeta
pacientam. Smaga hipoglikémija var izraisit samanas zudumu, arkartas gadijumos pat navi.
Hipoglikémijas biezums nav konkréti nosakams, jo to var izraisit gan insulina deva, gan citi faktori
(piem., pacienta dieta un fiziska aktivitate).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir aprakstitas kltniskajos petijumos noverotas nevelamas blakusparadibas, kas sistematizetas pec
MedDRA terminologijas un organu sistému klasifikacijas sastopamibas samazinasanas seciba (loti
biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10; retak: > 1/1000 Iidz 1/100; reti: > 1/10 000 lidz 1/1000; loti
reti: <1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti | Nav
sistému zinami
klasifikacija

Imiinas sistémas traucéjumi

Viet&ja alergija X

Sistémiska alergija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipodistrofija X

Adas amiloidoze X

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vietéja alergija

Viet&ja alergija pacientiem ir bieZi sastopama. Insulina injic€Sanas vieta ir iesp&jams apsartums,
pietiikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu vai nedélu laika. Reizém $o stavokli var
izraisit nevis insulins, bet citi faktori (piem., kairinataji adas dezinfic€Sanas Iidzekl1 vai nepareiza
injiceSanas tehnika).

Sistemiska alergija

Sisteémiska alergija — reti sastopama, tacu potenciali daudz bistamaka — ir generalizéta alergija pret
insultnu. Sada gadijuma var paradities izsitumi uz visa kermena, aizdusa, gargsana, asinsspiediena
pazeminasanas, atra sirdsdarbiba vai pastiprinata sviSana. Smagi generaliz&tas alergijas gadijumi var
biit dzivibai bistami.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavet lokalo insulina uzsiik§anos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidd, var samazinat vai noverst $adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tiiska
Insulina lietoSanas laika tika zinots par tiiskas gadijumiem, Tpasi tajos gadijumos, kad ieprieks€ja vaja
metaboliska kontrole tika uzlabota intensificgjot insulina terapiju.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulinam nevar noteikt specifisko pardozéSanas devu, jo glikozes limeni seruma nosaka sarezgita
mijiedarbiba starp insulina Itmeni, glikozes izmantoS$anas iesp&jam un citiem vielmainas procesiem.
Hipoglikémiju var izraisit parmériga insulina aktivitate salidzinajuma ar uznemto uzturu vai energijas
patérinu.

Hipoglikémijas iesp&jamas izpausmes ir nemiers, apjukums, sirdsklauves, galvassapes, pastiprinata
sviSana un vemsana.

Vieglas hipoglikémijas epizodes var noverst ar glikozes, citu cukuru vai cukurotu produktu iekskigu
lietoSanu.
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Vidgji smagas hipoglikémijas gadijuma intramuskulari vai zemada jaievada glikagons, péc tam, kad
pacients pietickami atguvies, jalieto oglhidrati iekskigi. Pacientiem, kas nereagé uz glikagona
ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes skidums.

Ja pacients ir koma, glikagons jaievada intramuskulari vai zemada. Ja glikagons nav pieejams vai
pacients nereagg uz glikagona ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes §kidums. Pacientam jadod &st,
lidzko vins atgiist samanu.

Oglhidrati var bat jalieto ilgstosi un var biit javeic noverosana, jo péc Skietamas kliniskas
atveseloSanas hipoglikeémija var atkartoties.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab@ta arst€Sanai, vid&ji atras vai ilgstoSas darbibas insulinu
kombinacija ar atras darbibas insuliniem un to analogi.. ATK kods: A10ADOA4.

Lispro insulina primara darbiba ir glikozes vielmainas regulésana.

Insultham piemit arT vairaku veidu anaboliska un antikataboliska iedarbiba dazados audos.
Muskulaudos insulins palielina glikogéna, taukskabju, glicerola un olbaltumu sintezi, ka ari
aminoskabju izmanto$anu, vienlaikus mazinot glikogenolizi, glikoneogenézi, ketogenézi, lipolizi,
olbaltumu katabolismu un aminoskabju izdaliSanu.

Lispro insulinam ir atrs darbibas sakums (aptuveni 15 miniites), tadel to var ievadit neilgi pirms
maltites (0 — 15 miniites pirms &dienreizes) atSkiriba no $kistosa insulina (30 — 45 mintites pirms
€dienreizes). P&c subkutanas Liprolog Mix50 ievadiSanas verojams atrs lispro insulina darbibas
sakums un agrins darbibas maksimums. Liprolog BASAL darbibas raksturojums aptuveni 15 stundu
perioda ir Iidzigs bazala insulina (NPH) darbibai. Grafika redzama Liprolog Mix50 un Liprolog
BASAL farmakodinamika.

— Liprolog Mix50
— — Liprolog BASAL

Hipoglikemizéjo$a darbiba

Laiks stundas

Grafika attélots relativais glikozes daudzums laika, kas nepieciesams glikozes limena uzturéSanai
asinis tuvu [tmenim, kads ir tuksa dusa, un tas att€lo So insuliu iedarbibu uz glikozes vielmainu laika.
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Glikodinamisko atbildreakciju pret lispro insulinu neietekmé nieru vai aknu darbibas traucgjumi.
Glikozes slodzes testa noteiktas lispro insulina un $kistosa cilvéka insulina glikodinamiskas atskiribas
saglabajas plasa nieru darbibas diapazona.

Pieradits, ka lispro insulins ir vienlidzigs cilvéka insulinam p&c molaras bazes, bet ta iedarbiba ir
daudz atraka un Tslaicigaka.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lispro insulia farmakokingtika raksturo vielu, kas atri uzsiicas un p&c injic€Sanas zemada maksimalo
Itmeni asinis sasniedz 30 — 70 miniit€s. Lispro insulina protamina suspensijas farmakokinétika atbilst
vidgji ilgas darbibas insulina, kads, piem&ram, ir NPH, farmakokin&tikai. Liprolog Mix50
farmakokinétika ir divu atseviSko sastavdalu farmakokinétiska raksturojuma apvienojums. Apsverot o
kingtisko raksturlielumu klinisko nozimi, atbilstosak ir analiz&t glikozes izmantoSanas liknes (ka
aprakstits 5.1. apakSpunkta).

Pacientiem ar traucetu nieru darbibu lispro insulins ar1 uzsiicas atrak neka Skistosais cilvéka insulins.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu plasa nieru darbibas diapazona farmakokingtiskas atSkiribas starp
lispro insulinu un $kisto$o cilvéka insulinu kopuma saglabajas — tas nav atkarigas no nieru darbibas.
Pacientiem ar traucgtu aknu darbibu lispro insulins arT uzsiicas un tiek izvadits atrak neka skistosais
cilvéka insulins.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

In vitro parbaudgs, ietverot saistiSanos ar insulinreceptoriem un ietekmi uz augosam $tinam, lispro
insulina darbiba Iidzinajas cilvéka insulina darbibai. PEtTjumi ari rada, ka lispro insulina disociacija no
saistibas ar insulinreceptoriem ir tada pati ka cilvéka insulinam. Akiitos viena ménes$a un divpadsmit
ménesu toksikologijas p&tijumos nekonstatéja nozimigu toksisku iedarbibu.

Pétijumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisija auglibas trauc€jumus, embriotoksicitati vai
teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Protamina sulfats

m-krezols

Fenols

Glicerins

Natrija hidrogénfosfats .7H2O

Cinka oksids
Udens injekcijam
Salsskabe vai natrija hidroksids var biit pievienots, lai pielagotu pH.

6.2. Nesaderiba

Nav pétita Liprolog Mix50 sajaukSana ar citiem insultniem. Saderibas p&tijumu trikuma del zales
nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks
Pirms lietoSanas

3 gadi.
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P&c pirmas lietoSanas / péc kartridZa ievietoSanas
28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Nesasaldét. Nepaklaut parmériga karstuma vai tieSu saules staru ietekmei.

Pirms lieto$anas
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

P&c pirmas lietoSanas / péc kartridza ievieto$anas

Kartridzs
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Neatdzesét. Pildspalvveida slirci ar taja ievietoto kartridzu nedrikst
uzglabat ar klat pievienoto adatu.

KwikPen
Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzesget. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar klat
pievienotu adatu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kartridzs

Suspensija ir 1. klases flintstikla kartridZzos, kas aizvakoti ar butila vai halobutila diskveida aizbazniem
un virzula galvindm un parklati ar aluminija vaciniem. Kartridzu virzulu un/vai stikla kartridzu
apstradei var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija.

3 ml kartridzs: iepakojumi ar 5 vai 10 kartridziem. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

KwikPen

Suspensija ir 1. klases flintstikla kartridzos, kas aizvakoti ar halobutila diskveida aizbazniem un
virzula galvinam un parklati ar aluminija vaciniem. Kartridza virzula un/vai stikla kartridza apstradei
var biit izmantota dimetikona vai silikona emulsija. 3 ml kartridzi ir iestradati vienreizgjas lietoSanas
pildspalvveida injektora, kura nosaukums ir ,,Pen”. Adatas iepakojuma nav ieklautas.

3 ml KwikPen: iepakojumi ar 5 KwikPen vai vairaku kastiSu iepakojums ar 10 KwikPen (2
iepakojumi ar 5 KwikPen).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos

Lai noverstu iespgjamu slimibas parnesanu, katru kartridzu vai pildspalvveida §lirci drikst lietot tikai

viens un tas pats pacients, pat ja ievadiSanas ierices adata ir nomainita. Pacientm adata ir jaizmet p&c
katras injekcijas.

Liprolog Mix50 ir biezi japarbauda, un to nedrikst lietot, ja taja redzamas materiala pikas vai cietas
dalinas, kas pielipusas pie tvertnes dibena vai sieninam, radot apsalusu izskatu.

Devas sagatavosana

Kartridzi un KwikPen ar Liprolog Mix50 tiesi pirms lietoSanas japavirpina plaukstas desmit reizes un
jaapgriez par 180° desmit reizes, lai sajauktu insulinu, [1dz tas izskatas viendabigi dulkains vai
pienains. Ja ta nav, atkartojiet manipulaciju, lidz saturs ir sajaucies. Kartridzos ir mazas stikla lodites,

kas veicina sajaukSanu.

Stipri nekratiet, jo tas var izraistt putoSanos un traucét pareizas devas nomérisanu.

32



Kartridzs

Liprolog Mix50 kartridzi lietojami Lilly atkartoti lietojamas insulina pildspalvveida $lirces vai
BerliPen® areo 3 ka ieteikts ierices razotdja sniegtaja informacija, un tos nedrikst lietot ar citam
pildspalvveida Slircém, jo devu precizitate ar citam pildspalvveida §lircém nav noteikta.

Pildspalvveida §lirce jalieto, ka ieteikts katras pildspalvveida §lirces instrukcija par kartridza
ievietoSanu, adatas pievienoSanu un insulina injic€Sanu.

givrvlfsppeirlldspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ieklautie lietoSanas
noradijumi. Pildspalvveida piln§lirce ir jalieto ka ieteikts lietoSanas noradijumos.

Nedrikst lietot pildspalvveida pilnslirces, ja kada no to detalam izskatas salauzta vai bojata.

Devas injicésana

Ja lietojat pildspalvveida pilnSlirci vai atkartoti lietojamu pildspalvveida §lirci, skatiet detalizeétu

informaciju par konkrétas pildspalvveida ierices sagatavosanu un devas injicé$anu. Talak sniegts
vispargjs apraksts.

1. Nomazgajiet rokas.

2. Izvelieties injic€Sanas vietu.

3. Notiriet adu, ka noradits.

4.  Sagatavojiet injekcijas vietu, adu izstiepjot vai sanemot to liela adas kroka. Ieduriet adatu un

injicgjiet, ka noradits.

5. Izvelciet adatu un vairakas sekundes viegli piespiediet ar pirkstu injic€Sanas vieta. Neberzgjiet.
6. Ar adatas argja apvalka palidzibu noskriivgjiet adatu un izniciniet apkartgjiem drosa veida.
7. Injicesanas vietas jamaina, lai viena vieta neinjic€tu biezak ka aptuveni reizi meénesT.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/1/01/195/004

EU/1/01/195/012

EU/1/01/195/020

EU/1/01/195/021

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001.gada 1. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2006.gada 1. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ml $kiduma ir 200 vienibu lispro insulina* (insulin lispro) (atbilst 6,9 mg).
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 600 vienibu lispro insulina 3 ml $kiduma.

Ar katru KwikPen var ievadit 1 Iidz 60 vienibas ar vienas vienibas soli.

* rekombinantas DNS cilmes, iegiits no E. coli

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Caurspidigs, bezkrasains tidens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieauguso, kas slimo ar cukura diab&tu un kam normalas glikozes homeostazes nodrosinasanai
nepiecieSams insulins, arstéSanai. Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen indicéts ar1 sakotné&jai cukura
diabéta stabilizesanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Deva janosaka arstam, nemot vera pacienta vajadzibas.

Liprolog var ievadit neilgi pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma Liprolog var ievadit neilgi
pé&c &dienreizes.

Ievadot zemada, Liprolog darbiba sakas strauji, tam ir Tsaks darbibas laiks (2—5 stundas) neka
$kistosam insulinam. ST strauja darbibas sakuma dé| Liprolog var injicét tiesi pirms &dienreizes.
Jebkura insulina darbiba pacientiem var bt izteikti individuali atSkiriga, ta var atSkirties arT vienam
pacientam dazados laikos. Atraks darbibas sakums neka §kistoSam cilvéka insulinam saglabajas
neatkarigi no injic€Sanas vietas. Tapat ka visiem insuliniem, arT Liprolog KwikPen darbibas ilgums ir
atkarigs no devas, injic€Sanas vietas, apasinoSanas, temperatiiras un fiziskas aktivitates.

P&c arsta ieteikuma Liprolog var lietot kopa ar ilgstosakas darbibas insulinu vai peroraliem
sulfonilurinvielas atvasinajumiem.

Liprolog KwikPen

Ir pieejamas divu stiprumu Liprolog KwikPen formas. Ar Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen (un
Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen, skatit atsevisku zalu aprakstu) vienas injekcijas veida ar vienas
vienibas soli var tikt ievaditas 1-60 vienibas. Insulina vienibu skaits tiek paradits pilnslirces devas
lodzina neatkarigi no stipruma, un, pacientam parejot uz citu stiprumu vai pildspalvveida pilnslirci
ar atSkirigu devas soli, nav vajadzibas parrekinat devu.
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Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen ir atlauts izmantot tikai to diab&ta slimnieku arsté$anai, kuriem
nepiecieSama atras darbibas insulina dienas deva ir lielaka par 20 vienibam. Lispro insulina skidumu,
kas satur 200 vienibas/ml, nav atlauts izvilkt no pildspalvveida pilnslirces (KwikPen) vai lietot
maisijuma ar jebkuru citu insulinu (skatit 4.4. un 6.2. apaks$punktu).

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucgjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem var samazinaties nepiecieSamiba p&c insulina.

Aknu darbibas traucgjumi

Samazinatas glikoneogen&zes un 1&€nakas insulina noardisanas dél pacientiem ar aknu darbibas
trauc&jumiem var biit mazaka nepiecieSamiba p&c insultna. Toméer pacientiem ar hroniskiem aknu
darbibas traucgjumiem saistiba ar insulina rezistences pastiprinasanos var ari palielinaties
nepieciesamiba péc insulina.

LietoS$anas veids

Liprolog skidums injekcijam ir jaievada subkutani.

Subkutanas injekcijas jaizdara augSdelmos, augsstilbos, s€zamvieta vai védera priek$gja siena.
Injekcijas vieta ir jamaina ta, lai ta atkartoti tiktu izmantota ne biezak ka vienu reizi meénest, lai
mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Izdarot subkutanas Liprolog injekcijas, ir jauzmanas, lai tas netiktu ievadits asinsvada. Injekcijas vietu
pec injekcijas nedrikst maset. Pacienti jaapmaca pareizi veikt injekciju.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen skidumu injekcijam nedrikst lietot insulina infiziju stkni.
Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen skidumu injekcijam nedrikst ievadit intravenozi.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipoglikémija.

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr€ lietoto zalu nosaukums un
sérijas numurs.

Pacienti, kuri sak lietot cita veida vai zimola insulinu

Jauna insulina tipa vai citas firmas razota insulina lietoSana jasak stingra mediciniska uzraudziba.
Insulina stipruma, zZimola (razotaja), tipa (regularais/skistosais, NPH/izofana u. c.), veida (dzivnieku,
cilvéka, cilvéka insulina analogs) un/vai razoSanas metodes (rekombinantas DNS cilmes pret
dzivnieku cilmes insulinu) maina var izraisit nepiecieSamibu mainit devu. Lietojot atras darbibas

insulina preparatus, pacientiem, kas lieto ar1 bazalo insulmu, lai uzlabotu glikémijas kontroli visas
dienas laika (Tpasi nakti un tuk$a diisa), japielago abu insulinu deva.

Hipoglikémija un hiperglikémija

Faktori, kas var mainit agrinos hipoglikémijas bridinoSos simptomus vai padarit tos mazak izteiktus, ir
cukura diabgta ilgums, intensiva insulinterapija, diabétiska nervu slimiba vai zales, pieméram, béta
blokatori.
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Dazi pacienti, kas parcietusi hipoglikémiju péc parejas no dzivnieku cilmes insulina uz cilvéka
insultnu, zinojusi, ka hipoglikémijas agrinie bridinoSie simptomi bija vajak izteikti vai at§kiras no
ieprieks izjustiem. Nearsteta hipoglikémija vai hiperglikémija var izraistt apzinas zudumu, komu vai
navi.

Nepietickamu devu lietoSana vai arstéSanas partrauksana, Tpasi pacientiem ar insulinatkarigu cukura
diabétu, var izraisit hiperglike€miju un diabgtisko ketoacidozi, kas ir potenciali letali stavokli.

InjicgSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials aizkavéetas
insultna uzstkSanas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikeémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolgt glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiabéta zalu devas pielagoSana.

NepiecieSamiba p&c insulina un devas pielagosana
Slimibas vai emocionalas spriedzes gadijuma var palielinaties nepiecieSamiba p&c insulina.

ArT pacientiem, kas palielina fizisko slodzi vai maina di€tu, var biit nepiecieSamiba mainit devu.
Uzreiz péc maltites veikti fiziski vingrindjumi var palielinat hipoglikémijas risku. Atras darbibas
insulina analogu farmakodinamikas d&] hipoglike€mija p&c injic€Sanas var rasties atrak, salidzinot ar
Skistosa cilvéka insulina izraisttu hipoglikémiju.

Liprolog kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, sanemti zinojumi par sirds mazspgjas gadijumiem, Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas attistibas riska faktoriem. Tas janem véra, ja tiek apsvérta Liprolog
lietoSana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §T kombinacija, janovero, vai pacientiem nerodas
sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinaSanas un tiiska. Ja pastiprinas jebkadi
ar sirdi saistiti simptomi, pioglitazona lietoSana japartrauc.

IzvairiSanas no arstéSanas kltidam, lietojot lispro insulina 200 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirces
Lispro insulina 200 vienibas/ml §kidumu injekcijam nav atlauts no KwikPen pildspalvveida pilnslirces
parnest §lirc€. Atzimes uz insulina §lirces korpusa neparada precizu devu. Pardozesana var izraisit
smagu hipoglike€miju. Lispro insulina 200 vienibas/ml skidumu injekcijam nav atlauts no KwikPen
parnest neviena cita insulina ievadiSanas iericg, ieskaitot, insulina infuziju siiknus.

Pacienti jaapmaca pirms katras injekcijas parbaudit insulina mark&umu, lai nejausi nesajauktu divu
dazadu stiprumu Liprolog vai neievaditu citu insulinu.

Pacientiem jaspgj vizuali parbaudit uzstadito vienibu skaits pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.
Tade] priekSnosacTjums, lai pacients pats sev varétu veikt injekcijas, ir sp&ja nolasit vienibu skaitu
pilnslirces devas lodzina. Neredzigiem pacientiem vai pacientiem ar vaju redzi jabut apmacitiem,
veicot injekcijas, vienmér ltgt palidzibu cilvekam ar labu redzi, kur§ apmacits insulina ievadisanas
ierices lietoSana.

Paligvielas
Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zales ar hiperglikemizgjosu iedarbibu, piemeram, peroralie pretapauglosanas lidzekli, kortikosteroidi,
vairogdziedzera aizstajterapijas [idzekli, danazols, béta, stimulatori (ritodrins, salbutamols,
terbutalins), var palielinat nepiecieSamibu péc insulina.

Zales ar hipoglikemizgjosu iedarbibu, pieméram, peroralie hipoglikemizgjosie Iidzekli, salicilati
(pieméram, acetilsalicilskabe), sulfanilamidi, dazi antidepresanti (monoaminoksidazes inhibitori,
selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori), dazi angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori
(kaptoprils, enalaprils), angiotensina II receptoru blokatori, b&ta blokatori, oktreotids un alkohols var
mazinat nepiecieSamibu p&c insulina.
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Lietojot citas zales kopa ar Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, jakonsultgjas ar arstu (skatit
4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Dati par lielu skaitu griitnieu neliecina par nelabvéligu lispro insulina ietekmi uz gritniecibu vai
augla / jaundzimusa veselibu.

Loti svarigi ir gritniecibas laika saglabat labu cukura diab&ta (insultnatkariga vai griitniecibas diabgta)
kompensaciju. Pirma trimestra laika nepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas, bet otra un tresa
trimestra laika — palielinas. Cukura diab&ta pacientem ieteicams informeét arstu par griitniecibas
iestasanos vai tas planosanu. Griitniec€m ar cukura diab&tu loti nozimiga ir glikémijas, ka arT vispareja
veselibas stavokla ripiga kontrole.

Barosana ar kriiti
Sievietem ar cukura diab&tu, kuras baro bérnu ar kriiti, var bit jamaina insulina deva, diéta vai gan
viens, gan otrs.

Fertilitate
Ar dzivniekiem veikto pétljumu laika lispro insulins nav izraisijis fertilitates trauc&jumus (skattt
5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémija var trauc@t pacienta sp&ju koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §Ts
sp€jas ir Tpasi nozimigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientam jaiesaka partipéties, lai transportlidzekla vadiSanas laika nerastos hipogliké€mija. Tas ir Tpasi
svarigi pacientiem, kuri vaji izjiit hipoglikémijas bridinosas pazimes vai nejit tas vispar, ka arl
pacientiem, kam bieZi rodas hipoglikémija. Sada gadijuma jaapsver, vai ieteicams vadit
transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma 1pasibu apkopojums

Hipoglikémija ir biezak nov&rota lispro insulina izraisita blakusparadiba, kas var attistities cukura
diabéta pacientam. Smaga hipoglik€mija var izraisit samanas zudumu, arkartas gadijumos pat navi.
Hipoglikémijas biezums nav konkréti nosakams, jo to var izraisit gan insultna deva, gan citi faktori
piem., pacienta di€ta un fiziska aktivitate.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir aprakstitas kliniskajos pétijumos novérotas nevélamas blakusparadibas, kas sistematiz&tas p&c
MedDRA terminologijas un organu sistému klasifikacijas sastopamibas samazina$anas seciba (loti
biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 lidz < 1/10; retak: > 1/1000 Iidz 1/100; reti: > 1/10 000 lidz 1/1000; loti
reti: <1/10 000); nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.
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MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti | Nav
sistému zinami
klasifikacija

Imiinas sistémas traucéjumi

Viet&ja alergija X

Sistémiska alergija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipodistrofija X

Adas amiloidoze X

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vietéja alergija

Viet&ja alergija pacientiem ir bieZi sastopama. Insulina injic€Sanas vieta ir iesp&jams apsartums,
pietiikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu vai nedélu laika. Reizém $o stavokli var
izraisit nevis insulins, bet citi faktori piem., kairinataji adas dezinfic€Sanas lidzekli vai nepareiza
injiceSanas tehnika.

Sistemiska alergija

Sisteémiska alergija ir reti sastopama, tacu potenciali daudz bistamaka. Ta ir generaliz&ta alergija pret
insulinu. Sada gadijuma var paradities izsitumi uz visa kermena, aizdusa, gargsana, asinsspiediena
pazeminasanas, atra sirdsdarbiba vai pastiprinata sviSana. Smagi generaliz&tas alergijas gadijumi var
biit dzivibai bistami.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavet lokalo insulina uzsiik§anos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidd, var samazinat vai noverst $adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tiiska
Insulina lietoSanas laika tika zinots par tiiskas gadijumiem, Tpasi gadijumos, kad ieprieksgja vaja
metaboliska kontrole tika uzlabota intensificgjot insulina terapiju.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulinam nevar noteikt specifisku parmérigu devu, jo glikozes limeni seruma nosaka sarezgita
mijiedarbiba starp insulina Itmeni, glikozes izmantoS$anas iesp&jam un citiem vielmainas procesiem.
Hipoglikémiju var izraisit parmériga insulina aktivitate salidzinajuma ar uznemto uzturu vai energijas
patérinu.

Hipoglikémijas iesp&jamas izpausmes ir nemiers, apjukums, sirdsklauves, galvassapes, pastiprinata
sviSana un vemsana.

Vieglas hipoglikémijas epizodes var noverst ar glikozes, citu cukuru vai cukurotu produktu iekskigu
lietoSanu.
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Vidgji smagas hipoglikémijas gadijuma intramuskulari vai zemada jaievada glikagons, péc tam, kad
pacients pietickami atguvies, jalieto oglhidrati iekskigi. Pacientiem, kas nereagé uz glikagona
ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes skidums.

Ja pacients ir koma, glikagons jaievada intramuskulari vai zemada. Ja glikagons nav pieejams vai
pacients nereagg uz glikagona ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes §kidums. Pacientam jadod &st,
lidzko vins atgiist samanu.

Oglhidrati var bat jalieto ilgstosi un var biit javeic noverosana, jo péc Skietamas kliniskas
atveseloSanas hipoglikeémija var atkartoties.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arstéSanai, atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK kods: A10AB04

Lispro insulina primara darbiba ir glikozes vielmainas regulésana.

Insultnam piemit arT vairaku veidu anaboliska un antikataboliska iedarbiba dazados audos.
Muskulaudos insulins palielina glikogéna, taukskabju, glicerola un olbaltumu sintezi, ka ari
aminoskabju izmanto$anu, vienlaikus mazinot glikogenolizi, glikoneogenézi, ketogenézi, lipolizi,
olbaltumu katabolismu un aminoskabju izdaliSanu.

Lispro insulinam ir atrs darbibas sakums (aptuveni 15 miniites), tadel to var ievadit neilgi pirms
maltites (0 — 15 miniites pirms &dienreizes) atSkiriba no $kistosa insulina (30 — 45 mintites pirms
€dienreizes). Lispro insulina darbiba sakas strauji un tam ir Tslaicigaka darbiba (2 — 5 stundas) neka
SkistoSam insulinam.

Klmiskos p&tijumos ar 1. un 2. tipa cukura diab&ta slimniekiem, lietojot lispro insulinu, konstatgta
zemaka hiperglike€mija pec €Sanas neka lietojot Skistoso cilveka insulinu.

Lispro insulina darbibas ilgums var biit atskirigs dazadiem cilvékiem un vienam cilvékam dazados
laikos, un tas ir atkarigs no devas, injiceéSanas vietas, apasinosanas, temperatiiras un fiziskas
aktivitates. Raksturigais darbibas profils péc zemadas injekcijas ir paradits zimgjuma.

1. attels.
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Grafika attlots relativais glikozes daudzums laika, kas nepieciesams glikozes limena uzturéSanai
asinis tuvu [imenim, kads ir tuksa duisa, un tas att€lo So insulinu (100 vienibas/ml) iedarbibu uz
glikozes vielmainu laika.

P&c vienas 20 vienibu lielas devas subkutanas ievadiSanas veselu brivpratigo farmakodinamiska
atbildreakcija uz lispro insulina 200 vienibas/ml $kidumu ir [idziga tai, kas noverota p&c lispro insulina
100 vienibas/ml §kiduma ievadiSanas, ka paradits nakamaja diagramma (2. attels).

Laiks, (stundas)

800 7

700 7
Lispro insulins 200 vienibas/ml

600 7 "7 " Lispro insulins 100 vienibas/ml
Glikozes
infuzijas 500 7
atrums
(mg/min)

300 7
200 |

100

Laiks (h)

2. attels. Glikozes infuzijas atruma un laika vidg€jo aritm&tisko attiecibu liknes p&c 20 vienibu lispro
insulina ievadiSanas no 200 vienibas/ml vai 100 vienibas/ml lispro insulina.

Petijumos ar 2. tipa cukura diabgéta slimniekiem, kas lieto maksimalas sulfonilurinvielas atvasinajumu
devas, pieradits, ka lispro insulina pievienoSana ievérojami mazina HbA . Iimeni, salidzinot ar
sulfonilurinvielas atvasinajuma lietoSanu monoterapijas veida. HbA . Iimenis mazinasies, arT lietojot
citus insultna preparatus, pieméram, $kistoSo vai izofana insulinu.

Ar 1. un 2. tipa cukura diabéta slimniekiem veiktos kliniskos pétijumos, lietojot lispro insulinu,
konstatéts mazaks nakts hipoglikémijas epizozu skaits neka lietojot Skistoso cilveka insulinu. Dazos
petijumos nakts hipoglikémijas epizozu bieZuma mazinasanas bija saistita ar hipoglikémijas epizozu
biezuma palielinasanos dienas laika.

Glikodinamisko atbildreakciju pret lispro insulinu neietekmé nieru vai aknu darbibas traucgjumi.
Glikozes slodzes testa noteiktas lispro insulina un $kistosa cilvéka insulina glikodinamiskas atSkiribas

saglabajas plasa nieru darbibas diapazona.

Pieradits, ka lispro insulins ir vienlidzigs cilvéka insultnam p&c molaras bazes, bet ta iedarbiba ir
daudz atraka un 1slaicigaka.

41



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lispro insulia farmakokingtika raksturo vielu, kas atri uzsiicas un péc injic€Sanas zemada maksimalo
Itmeni asins sasniedz 30—70 mintites. Apsverot $o kinetisko raksturlielumu klinisko nozimi,
atbilstosak ir analiz€t glikozes izmantosanas liknes (ka aprakstits 5.1. apakSpunkta).

Pacientiem ar traucgtu nieru darbibu lispro insulins arT uzsiicas atrak neka Skistosais cilvéka insulins.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu plasa nieru darbibas diapazona farmakokingétiskas atSkiribas starp
lispro insulinu un $kistoso cilvéka insulinu kopuma saglabajas — tas nav atkarigas no nieru darbibas.
Pacientiem ar traucétu aknu darbibu lispro insulins arT uzsiicas un tiek izvadits atrak neka skistoSais
cilveka insulins.

P&c vienas 20 vienibu lielas devas subkutanas injekcijas veseliem brivpratigajiem lispro insulina
200 vienibas/ml skidums injekcijam bija bioekvivalents lispro insulina 100 vienibas/ml skidumam
injekcijam. P&c abu zalu formu lietosanas laiks Iidz aktivas vielas maksimalas koncentracijas
sasniegSanai bija ltdzigs.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

In vitro parbaudgs, ietverot saistiSanos ar insulinreceptoriem un ietekmi uz augosam stinam, lispro
insulina darbiba Iidzinajas cilvéka insulina darbibai. Pétijumi ar1 rada, ka lispro insulina disociacija no
saistibas ar insulinreceptoriem ir tada pati ka cilvéka insulinam. Akiitos viena ménesa un divpadsmit

ménesu toksikologijas pétijumos nekonstatgja nozimigu toksisku iedarbibu.

Petijumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisija auglibas trauc€jumus, embriotoksicitati vai
teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

m-krezols

Glicerins

Trometamols

Cinka oks1ds

Udens injekcijam

Salsskabe vai natrija hidroksids var tikt pievienoti pH pielagoSanai.

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt ar citiem insuliniem vai citam zalém. Skidumu injekcijam nedrikst atskaidit.

6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms lietoSanas
3 gadi.

P&c pirmas lietoSanas
28 dienas.

42



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Nesasaldet. Nepaklaut parmeriga karstuma vai tieSu saules staru ietekmei.

Pirms lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

P&c pirmas lietoSanas
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Neatdzesét. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar klat
pievienoto adatu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1. klases stikla kartridzi, kas aizvakoti ar halobutila diskveida aizbazniem un virzula galvinam, un
parklati ar aluminija vaciniem. Kartridza virzula un/vai stikla kartridza apstradei var biit izmantota
dimetikona vai silikona emulsija. 3 ml kartridzi, kas satur 600 vienibas lispro insulina

(200 vienibas/ml), ir iestradati vienreiz&jas lietoSanas pildspalvveida injektora, kura nosaukums ir
,.KwikPen”. Adatu iepakojuma nav.

Piecas 3 ml pildspalvveida piln§lirces
Vairaku kastiSu iepakojumi ar 10 (2 iepakojumi ar 5 pilnslircém) pildspalvveida pilnslircém pa 3 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos
Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos

Lai noverstu iespgjamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikst lietot tikai viens un tas pats pacients,
pat ja adata ir nomaintta. Pacientam adatas ir jaizmet pec katras injekcijas.

Liprolog skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. Liprolog nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains,
sabiezgjis, viegli iekrasojies vai redzamas cietas dalinas.

Pildspalvveida piln§lirces sagatavoSana lietosanai.
Pirms KwikPen lietoSanas uzmanigi izlasiet lietosanas instrukciju. KwikPen jalieto saskana ar
lietoSanas instrukcija dotajiem noradijumiem.

Nedrikst lietot pildspalvveida piln§lirces, ja kada no to detalam izskatas salauzta vai bojata.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/1/01/195/028

EU/1/01/195/029

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001.gada 1. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2006.gada 1. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

45



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukumi un adreses

Fermentacija: Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 333 and 324, Indianapolis,
Indiana, ASV

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

Regranulacija: Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 130, Indianapolis, Indiana,
ASV

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

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukumi un adreses

Flakoni

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanija.
Kartridzi

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

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

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

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

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

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen

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

Zalu lietosanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas

2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pa$nickam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE-Flakons. Iepakojuma 1 un 2 flakoni.

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
insulin lispro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
tdenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 flakons pa 10 ml
2 flakoni pa 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.
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Flakonus var lietot 28 dienas no lictoSanas sakuma. Licto$anas perioda flakoni jauzglaba temperatiira
lidz 30 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kasti$u iepakojuma sastavdala-
Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
insulin lispro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml §kiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H»0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
idenim.
Skabuma korigésanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 5 flakoni pa 10 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst
pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lictoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Flakonus var lietot 28 dienas no lictoSanas sakuma. Lieto$anas perioda flakoni jauzglaba temperatiira
lidz 30 °C.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar blue box) vairaku kastiSu iepakojums iepakojums - Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
insulin lispro

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml §kiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H»0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
idenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: (5 kastites pa 1) 10 ml flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.
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Flakonus var lietot 28 dienas no lictoSanas sakuma. Licto$anas perioda flakoni jauzglaba temperatiira
lidz 30 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/009

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA |

| MARKEJUMA TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
insulin lispro
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml (3,5 mg/ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE- Kartridzi. Iepakojuma pa 5 un 10.

1. ZALUNOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam kartridza
insulin lispro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
tidenim.
Skabuma korigésanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5 kartridzi pa 3 ml
10 kartridzi pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sie kartridzi paredz&ti lieto$anai tikai Lilly 3 ml pildspalvveida §lirc vai BerliPen® areo 3.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Kartridzus var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. P&c ievietoSanas pildspalvveida §lirce kartridzs
un pildspalvveida §lirce jauzglaba temperatiira 1idz 30 °C, tos nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

(Lai atvertu, paceliet Seit un velcieti)
KASTITE BIJUSI ATVERTA

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

58



18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

| ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam kartridza
insulin lispro
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE- Kartridzi. Iepakojuma pa 5 un 10

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
25% insulin lispro un 75% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tidenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
5 kartridzi pa 3 ml
10 kartridzi pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. Izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju.
Sie kartridzi paredzeti lietoSanai tikai Lilly 3 ml pildspalvveida §lircg vai BerliPen® areo 3.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Kartridzus var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. P&c ievietoSanas pildspalvveida §lirceé kartridzs
un pildspalvveida §lirce jauzglaba temperatiira 1idz 30 °C, tos nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

(Lai atvertu, paceliet Seit un velcieti)
KASTITE BIJUSI ATVERTA

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix25

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

| ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
25% insulin lispro un 75% insulin lispro protamine suspension
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (3,5 mg/ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE-KartridZi. Iepakojuma pa 5 un 10

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
50% insulin lispro un 50% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tidenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam
5 kartridzi pa 3 ml
10 kartridzi pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. Izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju.
Sie kartridzi paredzeti lietoSanai tikai Lilly 3 ml pildspalvveida §lircg vai BerliPen® areo 3.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Kartridzus var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. P&c ievietoSanas pildspalvveida §lirceé kartridzs
un pildspalvveida §lirce jauzglaba temperatiira 1idz 30 °C, tos nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

(Lai atvertu, paceliet Seit un velcieti)
KASTITE BIJUSI ATVERTA

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix50

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA
IEPAKOJUMA

| ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
50% insulin lispro un 50% insulin lispro protamine suspension
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — KwikPen. Iepakojuma pa 5.

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
tdenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldét. Sargat no parmériga karstuma un tieSas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira 1idz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/016

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog KwikPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kasti$u iepakojuma sastavdala-
KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen, $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml §kiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H»0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
idenim.
Skabuma korigésanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastiSu iepakojums: 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma
sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira I1idz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/017

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog KwikPen

70



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (ar blue box) vairaku kasti$u iepakojuma sastavdala- KwikPen

1. ZALUNOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu ka konservantu injekciju
tidenim.
Skabuma korigésanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
Vairaku kastisu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.
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Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira lidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/017

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog KwikPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA |

| ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen, $kidums injekcijam
insulin lispro
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (3,5 mg/ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — KwikPen. Iepakojuma pa 5

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé
25% insulin lispro un 75% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H»0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tdenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.
5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. Izlasiet lietoSanas instrukciju iepakojuma.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).
Nesasaldet. Sargat no parmériga karstuma un tiesas saules gaismas.
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Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. Lietosanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira lidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/018

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix25 KwikPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

75



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kastisu iepakojuma sastavdala-
KwikPen

1. ZALUNOSAUKUMS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida piln§lirce
25% insulin lispro un 75% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H>0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tidenim.
Skabuma korigésanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastisu iepakojuma
satavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. Izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietosanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira Iidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/019

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix25 KwikPen
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (ar blue box) vairaku kasti$u iepakojums - KwikPen

1. ZALUNOSAUKUMS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida piln§lirce
25% insulin lispro un 75% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H>0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tidenim.
Skabuma korigésanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. [zlasiet pievienoto lietosanas instrukciju.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietosanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira Iidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/019

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix25 KwikPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA |

| ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen suspensija injekcijam
25% insulin lispro un 75% insulin lispro protamine suspension
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (3,5 mg/ml)

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE- KwikPen. Iepakojuma pa 5

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce
50% insulin lispro un 50% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tdenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam. Kwikpen.
5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. Izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).
Nesasaldet. Sargat no parmériga karstuma un tiesas saules gaismas.
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Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. Lietosanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira lidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/020

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix50 KwikPen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kastisu iepakojuma sastavdala-
KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce
50% insulin lispro un 50% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju Gdenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastisu iepakojuma
sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. [zlasiet pievienoto lietosanas instrukciju.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

83



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietosanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira Iidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/021

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix50 KwikPen
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (ar blue box) vairaku kasti$u iepakojums- KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé
50% insulin lispro un 50% insulin lispro protamine suspension

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viena ml suspensijas ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir protamina sulfats, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0 ar m-krezolu un
fenolu ka konservantiem injekciju tGdenim.
Skabuma korigéSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam. KwikPen.
Vairaku kastiSu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Uzmanigi sakratiet. Izlasiet pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietosanas sakuma. LietoSanas perioda pildspalvveida
pilnslirces jauzglaba temperatiira Iidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/01/195/021

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog Mix50 KwikPen

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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| MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA |

| ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam
50% insulin lispro un 50% insulin lispro protamine suspension
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KASTITES 5 KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml $kiduma ir 200 vienibas (atbilst 6,9 mg) lispro insulina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, trometamols, metakrezols un tidens injekcijam.
Skabuma pielagoSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Piecas 3 ml pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai So pildspalvveida pilnslirci, citadi ir iespéjama smaga pardozésana.
Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldét. Sargat no parmériga karstuma un tieSas saules gaismas.
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Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. LietoSanas laika pildspalvveida
pilnslirces uzglabat temperatiira lidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/195/028

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog 200 vienibas/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS (bez blue box) — KwikPen vairaku kastiSu iepakojuma komponents

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml $kiduma ir 200 vienibas (atbilst 6,9 mg) lispro insulina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, trometamols, metakrezols un tidens injekcijam.
Skabuma pielagoSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma
sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai So pildspalvveida pilnslirci, citadi ir iespéjama smaga pardozésana.
Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats, sazinieties ar farmaceitu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C-8 °C).

Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. LietoSanas laika pildspalvveida
pilnslirces uzglabat temperatiira lidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/195/029

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog 200 vienibas/ml
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (ar blue box) — KwikPen vairaku kastisu iepakojums

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml $kiduma ir 200 vienibas (atbilst 6,9 mg) lispro insulina

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, trometamols, metakrezols un tidens injekcijam.
Skabuma pielagoSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 10 (2 iepakojumi x 5 ) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai So pildspalvveida pilnSlirci, citadi ir iespéjama smaga pardozeSana.
Ja pirms pirmas lietoSanas aizzimogojums ir bojats , sazinieties ar farmaceitu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2°C-8 °C).

Nesasaldet. Sargat no parmeériga karstuma un tieSas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. LietoSanas laikapildspalvveida
pilnslirces uzglabat temperatiira lidz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/195/029

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog 200 vienibas/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

93



‘ MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA |

| ETIKETES TEKSTS |

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS |

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, $kidums injekcijam
insulin lispro
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS |

| 3. DERIGUMA TERMINS |

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

LIETOT TIKAI AR SO PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI, JO CITADI IR IESPEJAMA
SMAGA PARDOZESANA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — Junior KwikPen Iepakojuma pa 5

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml §kiduma ir 100 vienibas lispro insulina (atbilst 3,5 mg)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0, metakrezols un itidens injekcijam.
Skabuma pielagoSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar pildspalvveida pilnslirci var ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

Ja pirms pirmas lietoSanas ir bojats plombg&jums, sazinieties ar farmaceitu.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2—8 °C).

Nesasaldét. Sargat no parmériga karstuma un tieSas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. Péc 28 dienam izmetiet to, pat ja
taja palicis vél nedaudz Skiduma. LietoSanas perioda pildspalvveida pilnslirces jauzglaba temperatiira
11dz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/195/030

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kasti§u iepakojuma sastavdala —
Junior KwikPen

1. ZALUNOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen, Sskidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml $kiduma ir 100 vienibas lispro insulina (atbilst 3,5 mg)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0, metakrezols un tidens injekcijam.
Skabuma pielagoSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastiSu iepakojums: 5 pilnslirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nepardot
atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar pildspalvveida pilnSlirci var ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

Ja pirms pirmas lietoSanas ir bojats plombg&jums, sazinieties ar farmaceitu.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2—8 °C).

Nesasaldét. Sargat no parmériga karstuma un tieSas saules gaismas.

Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. Péc 28 dienam izmetiet to, pat ja
taja palicis vél nedaudz Skiduma. LietoSanas perioda pildspalvveida pilnslirces jauzglaba temperatiira
11dz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/195/31

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (ar blue box) vairaku kasti$u iepakojums — Junior KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen, skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulin lispro

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml $kiduma ir 100 vienibas lispro insulina (atbilst 3,5 mg)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ir glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfats 7H,0, metakrezols un tidens injekcijam.
Skabuma pielagoSanai var biit izmantots natrija hidroksids un/vai salsskabe.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml (2 iepakojumi ar 5 pilnslircem).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ar pildspalvveida piln§lirci var ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt (2—8 °C).
Nesasaldet. Sargat no parmeriga karstuma un tiesas saules gaismas.

99



Pildspalvveida pilnslirces var lietot 28 dienas no lietoSanas sakuma. Péc 28 dienam izmetiet to, pat ja
taja palicis vel nedaudz skiduma. Lietosanas perioda pildspalvveida pilnslirces jauzglaba temperattra
1idz 30 °C, tas nedrikst uzglabat ledusskapi.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/01/195/031

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETES TEKSTS

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam
insulin lispro
Subkutanai lieto§anai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona
insulin lispro

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

— Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

—  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Liprolog un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Liprolog licto$anas
3. Kalietot Liprolog

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Liprolog

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Liprolog un kadam noliikam to lieto

Liprolog lieto cukura diabg&ta arst€Sanai. Liprolog darbojas atrak neka dabiskais cilvéka insulins, jo
insulina molekula ir nedaudz mainita.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodrosinatu normalu glikozes Itmeni asinis. Liprolog ir Jisu insulina aizstajgjs, un to lieto glikozes
Iimena kontrolei ilgtermina. Tas iedarbojas loti atri un darbojas Tsaku laiku neka skistosais insulins
(2 — 5 stundas). Parasti Liprolog lieto 15 min@isu laika pirms €dienreizes.

JUsu arsts var ieteikt lietot Liprolog kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu. Katram insulina
veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacijas zalu lietotajam, kura atradisiet informaciju par

attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja mainat insulinu.

Liprolog ir piemérots lietoSanai pieauguSajiem un b&rniem.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog lietoSanas
NELIETOJIET Liprolog $ados gadijumos:

— ja Jums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis). Talak $aja liectoSanas

instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglike€miju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat

lietojis Liprolog vairak neka noteikts”).
- jaJums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
. Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes ITmeni asinis, Jus varat

nesajust glikozes l[imena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino§am pazimém rakstits

talak Saja lietoSanas instrukcija. Jums riipigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitasu
biezums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes limeni asinis.

. Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipogliké€mija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai grutibas to konstatét, 1idzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

103



Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojoSiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

- Vai nesen esat saslimis (-usi)?

- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

- Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

NepiecieSamiba pec insulina var mainities arT gadijumos, ja lietojat alkoholu.

Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabéta apriipes masu. lesp&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injicé$anas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un €dienreizu laiku majas.
Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistijas sirds mazspgja. Ja Jums
rodas sirds mazspgjas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, p&c iesp&jas drizak informgjiet par to savu arstu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injicg apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog™). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidil ar sacietgjumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabeta zalu devu.

Citas zales un Liprolog
NepiecieSsama insulina deva var maintties, ja lietojat

peroralos pretapauglosanas lidzeklus,

steroidus,

vairogdziedzera hormonalos preparatus,

peroralos hipoglikemizgjosos Iidzeklus,

acetilsalicilskabi,

sulfanilamidu grupas antibiotikas,

oktreotidu,

“beta, stimulatorus” (piem&ram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu),

béta blokatorus,

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),

danazolu,

dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

angiotensina II receptoru blokatorus.

.Pastastiet savam arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba pec
insultna pirmajos tris griitniecibas m&nesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos

palielinas. Ja barojat bérnu ar kriiti, attiecigi jakorigé insulina deva un di€ta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reagét. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par So iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

biezi ir hipoglikeémija,
ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog satur natriju

Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - batiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.
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3. Ka lietot Liprolog

Sanemot insulinu aptieka, vienmeér izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
flakona markéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog atbilstibu arsta recepte izrakstitajam.

Vienmeér lietojiet Liprolog tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Devas

. Parasti Liprolog jainjic€ 15 miniiSu laika pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma Jiis varat
injicét arT neilgi p&c &dienreizes. Arsts blis Jums precizi noradijis devu, injicgsanas laiku un
biezumu. Sie noradijumi paredzéti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklgjiet diab&ta apriipes kabinetu.

° Ja mainat insulina veidu (pieméram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina licto$anas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas piem&roSana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai ar1 pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedelu
vai ménesu laika.

. Injicgjiet Liprolog zem adas. Injekciju muskuli izdariet tikai tad, ja to ieteicis arsts.

Liprolog sagatavoSana

. Liprolog ir tidens skidums, tade] tas pirms lietoSanas nav vairs jasajauc. Tas derigs lietoSanai

tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, bez nogulsném, t. i., p&c izskata atgadina tiru fideni.
Par to Jums japarliecinas pirms katras injekcijas.

Liprolog injiceSana

. Vispirms nomazgajiet rokas.
. Pirms injic€Sanas notiriet adu ka noradits. Notiriet flakona gumijas korkiti, bet nenonemiet to.
. Ar tiru, sterilu §lirci un adatu caurduriet gumijas korkiti un ievelciet Jums nepiecieSamo

Liprolog daudzumu. Arsts vai diabéta apriipes kabineta Jums paradis, ka to darit. Nelaujiet
citiem izmantot savas adatas un §lirces.

adatu ada piecas sekundes, lai butu dross, ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu talit
pec ieslircinasanas. Parliecinieties, vai jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no
iepriek$gjas, mainiet injic€Sanas vietas, ka Jums macits. Nav svarigi, kuru injekcijas vietu Jiis
izmantojat (augSdelmu, augsstilbu, gurnu vai védera prieksgjo sienu), Liprolog darbosies atrak
neka Skistosais cilveka insulins.

J Arsts Jums pateiks, ja Jums jajauc kopa Liprolog ar kadu no cilvéka insuliniem. Piem&ram, ja
Skidumu uzreiz péc sajauksanas. Katru reizi rikojieties $adi. Parasti Liprolog nesajauc kopa ar
kadu no cilveka insulina maistjumiem. Nekada gadijuma nedrikst Liprolog sajaukt (lietot
maisTjuma) ar citu razotaju insultniemvai dzivnieku insulinu.
medicinas masa. Tikai arsts var ievadit Liprolog intravenozi. Arsts to veiks tikai TpaSos
gadijumos, piemeéram, operacijas vai slimibas laika, ja Jums glikozes limenis ir parak augsts.

Liprolog lieto§ana infiizijas sakni

. Lispro insulina ievadi$anai var izmantot tikai insultna infuizijas stiknus ar CE mark&jumu. Pirms
lispro insulina ievadiSanas infuzijas veida iepazistieties ar razotaja noradijumiem, lai
parliecinatos par piemerotibu konkrétajam siitkna modelim. Izlasiet un ieverojiet noradijumus
infuzijas suknim pievienotaja instrukcija.

o Lietojiet siknim atbilstoSu rezervuaru un katetru.

° Infhzijas komplekta (cauruliSu un adatas) maina ir javeic saskana ar lietoSanas instrukcija
1zklastitajiem noradijumiem, kas pievienoti infuzijas komplektam.

° Hipoglikémijas gadijuma inftzija japartrauc, 1idz hipoglikémija ir izzudusi. Atkartota vai

izteikti zema glikozes Iimena gadijuma informg&jiet par to arstu vai kliniku un apsveriet
nepiecieSamibu mazinat devu vai partraukt insulina infliziju.
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. Stikna darbibas traucgjumu vai infuzijas sist€mas nosprostojuma dgl var strauji paaugstinaties
glikozes Itmenis. Ja rodas aizdomas par insulina pliismas partraukumu, ievérojiet izstradajuma
lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus un nepiecie$amibas gadijuma informgjiet savu arstu
vai klmiku.

. Lietojot insulina inflizijas siikni, Liprolog nedrikst jaukt (lietot maisTjuma) ar citiem insulina
preparatiem.

Ja esat lietojis Liprolog vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asinis. Parbaudiet
cukura Itmeni asinis. Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikémija), apediet glikozes tableti,
cukuru vai iedzeriet cukurotu dzérienu. Péc tam ap&diet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts
ieteicis, un atpiitieties. Sadi Jiis biei novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu.
Ja Jusu stavoklis pasliktinas, elpoSana ir sekla un ada kliist bala, nekavejoties inform&jiet arstu.
Diezgan izteiktu hipoglik€miju var noverst ar glikagona injekciju. Péc glikagona injekcijas apediet
nedaudz glikozes vai cukura. Ja glikagona injekcija nedod velamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica.
Paltidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog

Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Iimenis asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinTs.

Ja hipogliké€mija (zems cukura ItTmenis asinis) un hiperglik€mija (augsts cukura Itmenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var klut loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diiSa, vemSana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,,Iespgjamas blakusparadibas” apaksSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairTtos no hipoglikémijas vai hiperglik€mijas, ir $adi:

. Rupgjieties, lai Jusu riciba vienmér biitu rezerves insulina $lirce un Liprolog flakons.
. Vienmér nésajiet sev [1dzi kadu noradi, ka esat cukura diabéta slimnieks.
. Vienmér nésajiet [1dzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Reti sastopama (> 1/10 000 lidz <1/1 000) ir sistémiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgritinata elposana . atra sirdsdarbiba
. seksana . svisana.

Ja domajat, ka Liprolog jums izraisijis $adu alergiju, nekav€joties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 lidz <1/10) ir vietgja alergija. Insulina injic€Sanas vieta
daziem cilvékiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu
vai ned€]u laika. Ja tas notiek ar Jums, informgjiet savu arstu.

Retak (> 1/1 000 lidz <1/100) injekcijas vieta ir iespgjama lipodistrofija. Ja parak biezi injicgjat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet

(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
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uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injicé apvidii ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (piem&ram, roku, potiSu pietukums, skidruma aizture), Tpasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar mérki uzlabot glikozes kontroli asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabéta sarezgijumi
A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (pazeminats glikozes Itmenis asinis) nozimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraistt $adi faktori:

. parak liela Liprolog vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieveéroSana, &dienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai pec €dienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (1pasi ar caureju vai vemsSanu);

. parmainas organisma nepieciesamiba pec insulina vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmeét alkohols un dazas zales.

Pazeminata glikozes [imena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta diisa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridinoS$os simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
automasinas vadiSanas, kad Jus sevi vai citus varat paklaut hipoglikémijas raditam riskam.

B. Hiperglikemija un diabetiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé, ka Jisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attistities Sados gadijumos:

. ja nav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ievérojami lielaku uztura daudzumu neka pielauj jusu diéta,
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti 1&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . gstgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta diiSa vai vemSana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpa$i, ja Jums ir slikta d@iSa vai vems$ana, var mainities nepiecieSamais insulina

daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrol&jiet nepiecie$amos
parametrus asinis un urind, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.
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5. Ka uzglabat Liprolog

Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldet. Lietosanas laika
flakonu uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C) vai istabas temperatiira Iidz 30 °C un péc 28 dienam iznicinat.
Nenovietojiet siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros.

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §s zales, ja Jiis pamanat, ka tam ir kaut kada nokrasa vai tajas ir nogulsnes. Sis zales drikst
lietot tikai tad, ja tas pec izskata atgadina Gideni. Par iepriekSming&to japarliecinas pirms katras
injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona satur

— Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Lispro insulinu iegtist laboratorija, izmantojot
rekombinantu DNS tehnologiju. Ta ir modific&ta cilvéka insulina forma, tadél atskiras no citiem
cilveka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti [idzinas dabigajam cilvéka
aizkunga dziedzera hormonam.

— Citas sastavdalas ir m-krezols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H»O, cinka oksids un tidens
injekcijam. Lai regul@tu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai salsskabe.

Liprolog arejais izskats un iepakojums

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam ir sterils, dzidrs, bezkrasains tidens skidums un satur

100 vienibu lispro insulina katra injekciju $kiduma mililitra (100 vienibas/ml). Katra flakona ir 1000

vienibu (10 mililitru). Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona ir pieejams iepakojuma pa

1 flakonam, pa 2 flakoniem vai daudzdaliga iepakojuma (5 x 1 flakons). Visi iepakojuma lielumi tirgl

var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Liprolog 100 vienibas/ml skidumu injekcijam flakona razo:
° Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanija.

Registracijas apliecibas ipasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

TII "Enu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tel: +36 1328 5100

Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.o. Charles de Giorgio Ltd.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
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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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.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 12350 999

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

island ) )
Eli Lilly Danmark A/S, Utibu a Islandi
Tel: + 354 520 34 00

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

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

Slovenija
Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza
insulin lispro

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

— Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

—  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Liprolog un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Liprolog licto$anas
3. Kalietot Liprolog

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Liprolog

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Liprolog un kadam noliikam to lieto

Liprolog lieto cukura diabg&ta arst€Sanai. Liprolog darbojas atrak neka dabiskais cilvéka insulins, jo
insulina molekula ir nedaudz mainita.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodrosinatu normalu glikozes Itmeni asinis. Liprolog ir Jisu insulina aizstajgjs, un to lieto glikozes
Iimena kontrolei ilgtermina. Tas iedarbojas loti atri un darbojas Tsaku laiku neka skistosais insulins
(2 — 5 stundas). Parasti Liprolog lieto 15 min@isu laika pirms €dienreizes.

JUsu arsts var ieteikt lietot Liprolog kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu. Katram insulina
veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacijas zalu lietotajam, kura atradisiet informaciju par
attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja mainat insulinu.
Liprolog ir piemérots lietoSanai pieaugusajiem un b&rniem.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog lieto§anas

NELIETOJIET Liprolog $ados gadijumos:
— ja Jums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis). Talak $aja liectoSanas

instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglik€miju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat

lietojis Liprolog vairak neka noteikts™).
- jaJums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

. Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes ITmeni asinis, Jus varat
nesajust glikozes [imena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino$am pazimém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums rupigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitaSu
bieZums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes Itmeni asinis.

. Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai gritibas to konstatét, lidzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

. Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojoSiem jautajumiem, informéjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.
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- Vai nesen esat saslimis (-usi)?
- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?
- Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

. NepiecieSamiba p&c insulina var mainities arT gadijumos, ja lietojat alkoholu.

. Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgta apriipes masu. lesp&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injicé$anas un
€dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

. Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arsteti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attist7jas sirds mazspgja. Ja Jums
rodas sirds mazspé&jas pazimes, pieméram, neparasts elpas trukums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, p&c iespgjas drizak inform&jiet par to savu arstu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injicg apvidi ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog™). Ja Juis paslaik veicat injekcijas apvidii ar sacietg§jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura ltmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Citas zales un Liprolog:

NepiecieSama insulina deva var maintties, ja lietojat
e peroralos pretapauglosanas lidzeklus,

steroidus,

vairogdziedzera hormonalos preparatus,

peroralos hipoglikemizgjosos Iidzeklus,

acetilsalicilskabi,

sulfanilamidu grupas antibiotikas,

oktreotidu,

“beta, stimulatorus” (piem&ram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu),

béta blokatorus,

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina

atpakalsaistiSanas inhibitorus),

danazolu,

e daZus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

e angiotensina Il receptoru blokatorus.

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba pec
insultna pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar kriiti, attiecigi jakorigé insulina deva un diéta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reagét. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par So iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikeémija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog satur natriju
Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

111



3. Ka lietot Liprolog

3 ml KkartridZs ir paredzéts lietoSanai tikai Lilly 3 ml pildspalvveida §lircé vai BerliPen® areo 3.
To nedrikst lietot 1,5 ml pildspalvveida Slirce.

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
kartridZa markéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog atbilstibu arsta recepte
izrakstitajam.

Vienmeér lietojiet Liprolog tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Lai noverstu iesp€jamu slimibas parnesanu, katru kartridzu drikstat lietot tikai JGs pats, pat ja
ievadiSanas ierices adata tiek nomaintta.

Devas

. Parasti Liprolog jainjic€ 15 miniiSu laika pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma Jis varat
injicet ari neilgi péc edienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injicé3anas laiku un
biezumu. Sie noradijumi paredzéti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklg&jiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (pieméram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas piemérosana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai arl pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Injicgjiet Liprolog zem adas. Injekciju muskuli izdariet tikai tad, ja to ieteicis arsts.

Liprolog sagatavo$ana

° Liprolog ir tidens $kidums, tadel tas pirms lietoSanas nav vairs jasajauc. Tas derigs lietoSanai
tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, bez nogulsném, t. i., p&c izskata atgadina tiru fideni.
Par to Jums japarliecinas pirms katras injekcijas.

Pildspalvveida piln§lirces sagatavoSana lietoSanai

. Vispirms nomazgajiet rokas. Dezinficgjiet kartridza gumijas korkiti.

. Liprolog kartridZus drikst lietot tikai Lilly pildspalvveida insulina §lircés vai BerliPen®
areo 3. Ludzu, parliecinieties, ka pildspalvveida Slircei pievienotaja instrukcija ir minéts
Liprolog vai Lilly kartridzi. 3 ml kartridZzi der tikai 3 ml pildspalvveida $lircém.

. Ieverojiet pildspalvveida §lircei pievienota instrukcija sniegtos noradijumus. Ievietojiet
kartridzu pildspalvveida §lirce.
. lestatiet devu 1 vai 2 vienibas. Tad turiet pildspalvveida §lirci ar adatu uz augsu un viegli

piesitiet pie pildspalvveida §lirces sana, lai gaisa piislisi paceltos augSup. Adatu turot uz augsu,
nospiediet injicSanas mehanismu. Atkartojiet So darbibu, Iidz adatas gala paradas Liprolog
piliens. Pildspalvveida §lirce vel var atlikt dazi nelieli gaisa puslisi. Tie nav bistami, tacu, ja
gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.

Liprolog injicéSana

° Pirms injic€$anas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injic€jiet zem adas ka Jums macits.
Neievadiet tiesi véna. Pec insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai bitu
dross, ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tilit pec ieslircinasanas. Parliecinieties,
vai jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no ieprieks€jas, mainiet injic€Sanas
vietas, ka Jums macits. Nav svarigi, kuru injekcijas vietu Jiis izmantojat (augSdelmu, augsstilbu,
gurnu vai védera prieks€jo sienu), Liprolog darbosies atrak neka skistosais cilvéka insulins.
medicinas masa. Tikai arsts var ievadit Liprolog intravenozi. Arsts to veiks tikai Tpasos
gadijumos, pieméram, operacijas vai slimibas laika, ja Jums glikozes Iimenis ir parak augsts.

112



Péc injiceéSanas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no pildspalvveida §lirces tilit pec injekcijas. Ta Jis
saglabasiet Liprolog sterilitati un noversisiet ta izpliiSanu, ka ar aizkavesiet gaisa iepliiSanu
pildspalvveida $§lirc€ un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet savas adatas citam pacientam.
Nekad nedodiet savu pildspalvveida §lirci citam pacientam. Uzlieciet pildspalvveida Slircei
uzgali.

Turpmakas injekcijas

° Atstajiet kartridzu pildspalvveida §lircé. Pirms katras injekcijas iestatiet 1 vai 2 vienibas un
nospiediet injicESanas mehanismu, turot pildspalvveida $lirci uz augsu, 1idz no adatas izdalas
Liprolog piliens. Jus varat redzet, cik Liprolog ir atlicis, apskatot skalu uz kartridza saniem.
Attalums starp iedalam uz skalas ir aptuveni 20 vienibu. Ja insulina Jasu devai ir par maz,
nomainiet kartridzu.

Nejauciet Liprolog kartridza nekadus citus insulinus. Kad kartridzs ir tukss, to nedrikst lietot
atkartoti.

Liprolog lieto$ana infiizijas siknt

. Lispro insulina ievadiSanai var izmantot tikai insulina infuzijas stknus ar CE mark&umu. Pirms
lispro insulina ievadiSanas infuzijas veida iepazistieties ar razotaja noradijumiem, lai
parliecinatos par piemerotibu konkrétajam siitkna modelim. Izlasiet un ieverojiet noradijumus
inflizijas stiknim pievienotaja instrukcija.

. Lietojiet siiknim atbilstoSu rezervuaru un katetru.

? Infuzijas komplekta (cauruliSu un adatas) maina ir javeic saskana ar lieto$anas instrukcija
izklastitajiem noradijumiem, kas pievienoti infiizijas komplektam.

° Hipoglikémijas gadijuma inftzija japartrauc, Iidz hipoglikémija ir izzudusi. Atkartota vai

izteikti zema glikozes Iimena gadijuma informé&jiet par to arstu vai kliniku un apsveriet
nepiecieSamibu mazinat devu vai partraukt insulina infuziju.

. Stikna darbibas traucgjumu vai infuzijas sist€mas nosprostojuma del var strauji paaugstinaties
glikozes Itmenis. Ja rodas aizdomas par insulina pliismas partraukumu, ieverojiet izstradajuma
lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus un nepiecieSamibas gadijuma informgjiet savu arstu
vai kliniku.

. Lietojot insulina infuzijas stikni, Liprolog nedrikst jaukt (lietot maisijuma) ar citiem insulina
preparatiem.

Ja esat lietojis Liprolog vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog neka nepiecieSsams, var pazeminaties cukura daudzums asinis. Parbaudiet
cukura Itmeni asinis. Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikémija), apediet glikozes tableti,
cukuru vai iedzeriet cukurotu dz€rienu. P&c tam apediet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts
ieteicis, un atpiitieties. Sadi Jiis bieZi noversisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu.
Ja Jusu stavoklis pasliktinas, elpoSana ir sekla un ada kliist bala, nekavgjoties informgjiet arstu.
Diezgan izteiktu hipoglik€miju var noverst ar glikagona injekciju. Péc glikagona injekcijas apediet
nedaudz glikozes vai cukura. Ja glikagona injekcija nedod velamo rezultatu, Jums jaarst€jas slimnica.
Paliidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Iimenis asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinTs.

Ja hipoglikémija (zems cukura ItTmenis asinis) un hiperglikémija (augsts cukura limenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var kltt loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diisa, vemsana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,,Iespgjamas blakusparadibas” apakSpunktus
A un B).
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Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglikémijas, ir $adi:

. Riipgjieties, lai Jiisu riciba vienmé&r biitu rezerves §lirces un Liprolog flakons vai rezerves
pildspalvveida §lirce un kartridzi gadijumiem, ja pildspalvveida §lirce vai kartridzi pazustu vai
tiktu sabojati.

Vienmer nésajiet sev Iidzi kadu noradi, ka esat cukura diabéta slimnieks.

. Vienmér nésajiet Iidzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet

insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama (> 1/10 000 Iidz <1/1 000) ir sisteémiska alergija. Simptomi ir §adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgritinata elposana . atra sirdsdarbiba
. s€ksana . svisana.

Ja domajat, ka Liprolog jums izraisijis $adu alergiju, nekavgjoties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 lidz <1/10) ir viet&ja alergija. Insulina injic€Sanas vieta
daziem cilvekiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu
vai nedélu laika. Ja tas notiek ar Jums, inform&jiet savu arstu.

Retak (= 1/1 000 Iidz <1/100) injekcijas vieta ir iesp€jama lipodistrofija. Ja parak bieZi injicgjat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkraSanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injice apvidil ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tusku (piem&ram, roku, potisu pietikums, skidruma aizture), Tpasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar merki uzlabot glikozes kontroli asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabé&ta sarezgijumi
A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (pazeminats glikozes Itmenis asinis) nozimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraistt $adi faktori:

. parak liela Liprolog vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieverosana, edienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai p&c edienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (1pasi ar caureju vai vemsSanu);

. parmainas organisma nepieciesamiba pec insulia vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmet alkohols un dazas zales.
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Pazeminata glikozes Iimena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta dusa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
automasinas vadiSanas, kad JGs sevi vai citus varat paklaut hipoglikeémijas raditam riskam.

B. Hiperglikémija un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes limenis asinis) nozimé, ka Jisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attstities $ados gadijumos:

. ja nav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielay;j jiisu dieta,
° paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgétiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti 1€ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . Estgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta diiSa vai vemSana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi.
Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, 1pasi, ja Jums ir slikta diisa vai vemSana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepieciesamos
parametrus asinis un urina, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog

Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldét. LietoSanas laika
kartridzu uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 30 °C) un péc 28 dienam iznicinat. Nenovietot siltuma
avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LietoSanas laikd nedrikst uzglabat pildspalvveida $lirci vai
kartridzus ledusskapi. Pildspalvveida §lirci ar taja ievietoto kartridzu nedrikst uzglabat kopa ar klat
pievienoto adatu.

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Nelietojiet &Ts zales, ja Jiis pamanat, ka tam ir kaut kada nokrasa vai tajas ir nogulsnes. Sis zales drikst
lietot tikai tad, ja tas peéc izskata atgadina Gdeni. Par iepriekSmingto japarliecinas pirms katras

injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza satur

— Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Lispro insulinu iegiist laboratorija, izmantojot
rekombinantu DNS tehnologiju. Ta ir modific&ta cilvéka insulina forma, tadél atskiras no citiem
cilveka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti lidzinas dabigajam cilveka
aizkunga dziedzera hormonam.

— Citas sastavdalas ir m-krezols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H»O, cinka oksids un tidens
injekcijam. Lai regul@tu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai salsskabe.

Liprolog arejais izskats un iepakojums

Liprolog 100 vienibas/ml skidums injekcijam ir sterils, dzidrs, bezkrasains tidens skidums un satur
100 vienibu lispro insulina katra injekciju $kiduma mililitra (100 vienibas/ml). Katra kartridza ir
300 vienibu (3 mililitri). KartridZi ir pieejami iepakojuma pa 5 vai 10 kartridziem. Visi iepakojuma
lielumi tirgdi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Liprolog 100 vienibas/ml skidumu injekcijam kartridza razo:

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

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

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

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

TII "Enu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tel: +36 1328 5100
Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.0. Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 TIf: + 47 22 88 18 00
Eesti Osterreich

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +372 6817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
EArLGoa Polska
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +48 22 440 33 00
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
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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 ) )
Eli Lilly Danmark A/S, Utibt a Islandi
Tel: + 354 520 34 00

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Tel: +351-21-4126600

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

Slovenija
Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
insulin lispro

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Liprolog Mix25 un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix25 lietoSanas
Ka lietot Liprolog Mix25

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Liprolog Mix25

Iepakojuma saturs un cita informacija

R N N

1. Kas ir Liprolog Mix25 un kadam noliikam to lieto

Liprolog Mix25 lieto cukura diab&ta arst€Sanai. Liprolog Mix25 ir riipnieciski pagatavota suspensija.
Aktiva viela ir lispro insulins. 25% lispro insulina Liprolog Mix25 preparata ir $kidinats fident, un ta
darbiba sakas atrak neka parastam cilvéka insultnam, jo insulina molekula ir nedaudz mainita. 75%
lispro insulina Liprolog Mix25 preparata ir suspensijas veida kopa ar protamina sulfatu, tap&c ta
darbiba ir ilgstosaka.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodros$inatu normalu glikozes Itmeni asinis. Liprolog Mix25 ir Jiisu insulina aizstaj&js, un to lieto
glikozes Itmena kontrolei ilgtermina. Liprolog Mix25 darbojas loti atri un ilgak neka Skistosais
insulins. Parasti Liprolog Mix25 lieto 15 mintiSu laika pirms &dienreizes.

Jusu arsts var ieteikt lietot Liprolog Mix25 kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu. Katram
insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacijas zalu lietotajam, kura atradisiet informaciju
par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja mainat
insulmu.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix25 lietoSanas

NELIETOJIET Liprolog Mix25 §ados gadijumos:

— jaJums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura [imenis asinis). Talak $aja lictoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog Mix25 vairak neka noteikts™).

- jaJums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

° Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes Iimeni asinis, Jis varat
nesajust glikozes ITmena pazeminasanas bridinosos simptomus. Par bridino§am pazimeém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums rupigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitaSu
bieZums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes Itmeni asinis.

. Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
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atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai gritibas to konstatét, 1idzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

. Ja Jums jaatbild apstiprino$i uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

- Vai nesen esat saslimis (-usi)?

- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

- Vai Jisu fiziska slodze ir liclaka neka parasti?

NepiecieSamiba p&c insulina var maintties arT gadijumos, ja lietojat alkoholu.

. Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgta apriipes masu. lespgjama laika joslu starpiba var mainit insulina injic€Sanas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

. Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistijas sirds mazsp€ja.Ja Jums
rodas sirds mazsp€jas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala ttiska, pec iespgjas drizak informgjiet par to savu arstu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injice apvidi ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog Mix25”). Ja Jis paslaik veicat injekcijas apvidii ar sacietgjumiem zem adas,
konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura ltmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu

Citas zales un Liprolog Mix25
NepiecieSama insulina deva var maintties, ja lietojat
e peroralos pretapauglosanas lidzeklus,
steroidus,
vairogdziedzera hormonalos preparatus,
peroralos hipoglikemizgjoSos Iidzeklus,
acetilsalicilskabi,
sulfanilamidu grupas antibiotikas,
oktreotidu,
“beta, stimulatorus” (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalmu),
beta blokatorus,
dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),
danazolu,
dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un
e angiotensina Il receptoru blokatorus.

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba péc
insulta pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar kriti, attiecigi jakorig€ insulina deva un digta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reaget. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par $o iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikemija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.
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Liprolog Mix25 satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Liprolog Mix25

3 ml kartridZi ir paredzéti lieto§anai tikai Lilly 3 ml pildspalvveida §lirces vai BerliPen® areo 3.
Tos nedrikst lietot 1,5 ml pildspalvveida §lirces.

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
kartridZza markejuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog Mix25 atbilstibu arsta recepte
izrakstitajam.

Vienmeér lietojiet Liprolog Mix25 tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Lai noverstu iesp&€jamu slimibas parnesanu, katru kartridzu drikstat lietot tikai JGs pats, pat ja
ievadiSanas ierices adata tiek nomaintta.

Devas

. Parasti Liprolog Mix25 jainjicg 15 mintsu laika pirms &dienreizes. NepiecieSamibas gadijjuma
JUs varat injicét arT neilgi pec €dienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injic€Sanas
laiku un biezumu. Sie noradijumi paredz&ti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un
regulari apmeklgjiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (pieméram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas pieme&rosana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai arl pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Injicgjiet Liprolog Mix25 zem adas. To nedrikst ievadit, lietojot citu ievadiSanas veidu.
Liprolog Mix25 nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

Liprolog Mix25 sagatavo$ana

. Kartridzi ar Liprolog Mix25 tiesi pirms lietoSanas japavirpina plaukstas desmit reizes un
jaapgriez pa 180° desmit reizes, lai sajauktu insulinu, 1idz tas izskatas viendabigi dulkains vai
pienains. Ja ta nav, atkartojiet manipulaciju, lidz saturs ir sajaucies. Kartridzos ir mazas stikla
lodites, kas veicina sajaukSanu. Stipri nekratiet, jo tas var izraisit putoSanos un traucgt pareizas
devas nomerisanu. Kartridzi biezi japarbauda, un tos nedrikst lietot, ja redzamas vielas pikas vai
pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu
izskatu. Tas japarbauda pirms katras injekcijas.

Pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana lietoSanai

. Vispirms nomazgajiet rokas. Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu.

. Liprolog Mix25 kartridZus drikst lietot tikai Lilly pildspalvveida insulina §lirces vai
BerliPen® areo 3. Liidzu, parliecinieties, ka pildspalvveida $lircei pievienotaja instrukcija
minéts Liprolog vai Lilly katridzi. 3 ml kartridzZi der tikai 3 pildspalvveida §lircém.

. Ieverojiet pildspalvveida Slircei pievienota instrukcija sniegtos noradijumus. Ievietojiet kartridzu
pildspalvveida §lirce.
° Iestatiet devu 1 vai 2 vienibas. Tad turiet pildspalvveida §lirci ar adatu uz augsu un viegli

piesitiet pie pildspalvveida §lirces sana, lai gaisa piislisi paceltos augSup. Adatu turot uz augsu,
nospiediet injiceSanas mehanismu. Atkartojiet So darbibu, lidz adatas gala paradas Liprolog
Mix25 piliens. Pildspalvveida $lirc€ vel var atlikt dazi nelieli gaisa puslisi. Tie nav bistami, tacu,
ja gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.

Liprolog Mix25 injiceSana

. Pirms injic€Sanas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injicgjiet zem adas, ka Jums macits.
Neievadiet tieSi véna. P&c insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai biitu dross,
ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tulit pec ieslircinasanas. Parliecinieties, vai
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jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no iepriek$gjas, mainiet injic€Sanas vietas, ka
Jums macits.

Péc injekcijas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no pildspalvveida §lirces tilit pec injekcijas. Ta Jis
saglabasiet Liprolog Mix25 sterilitati un noversisiet ta izpliiSanu, ka arT aizkav&siet gaisa
ieplaisanu pildspalvveida §lirc€ un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet savas adatas citam
pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida §lirci citam pacientam. Uzlieciet pildspalvveida
Slircei uzgali. Atstajiet kartridziu pildspalvveida $lircg.

Turpmakas injekcijas

. Pirms katras injekcijas iestatiet 1 vai 2 vienibas un nospiediet injic€$anas mehanismu, turot
pildspalvveida $lirci uz augsu, 11dz no adatas izdalas Liprolog Mix25 piliens. Jus varat redzgt, cik
Liprolog Mix25 ir atlicis, apskatot skalu uz kartridza saniem. Attalums starp iedalam uz skalas ir
aptuveni 20 vienibu. Ja insulina Jusu devai ir par maz, nomainiet kartridzu.

Nejauciet Liprolog Mix25 kartridza nekadus citus insulinus. Kad KkartridZs ir tukss, to nedrikst
lietot atkartoti.

Ja esat lietojis Liprolog Mix25 vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog Mix25 neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asins.
Parbaudiet cukura Iimeni asinis.

Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikeémija), apediet glikozes tableti, cukuru vai iedzeriet
cukurotu dzerienu. Pec tam apeédiet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts icteicis, un atpitieties.
Sadi Jiis biezi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu. Ja Jiisu stavoklis
pasliktinas, elpoSana ir sekla un ada kliist bala, nekavgjoties informgjiet arstu. Diezgan izteiktu
hipoglikémiju var noverst ar glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas apediet nedaudz glikozes vai
cukura. Ja glikagona injekcija nedod vélamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica. Paludziet, lai arsts
Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog Mix25
Ievadot mazak Liprolog Mix25 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis.
Parbaudiet cukura Iimeni asinis.

Ja hipogliké€mija (zems cukura Iimenis asinis) un hiperglike€mija (augsts cukura Iimenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var klat loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta disa, vemsana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,,Iesp&jamas blakusparadibas” apakSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglik€mijas, ir $adi:

. Riipgjieties, lai Jiisu riciba vienmér biitu rezerves pildspalvveida §lirce un Liprolog Mix25
kartridzi gadijumiem, ja pildspalvveida §lirce vai kartridzi pazustu vai tiktu sabojati.

° Vienmer nésajiet sev [idzi kadu noradi, ka esat cukura diabéta slimnieks.

. Vienmér nésajiet [1dzi cukuru.

Ja Juis partraucat lietot Liprolog Mix25
Ievadot mazak Liprolog Mix25 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura [imenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Reti sastopama (> 1/10 000 1idz <1/1 000) ir sistémiska alergija. Simptomi ir $adi:
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. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgrutinata elpoSana . atra sirdsdarbiba
. seksana . svisana.

Ja domajat, ka Liprolog Mix25 jums izraisijis $adu alergiju, nekavéjoties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 lidz <1/10) ir vietgja alergija. Insulina injic€Sanas vieta
daziem cilvekiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu
vai ned€]u laika. Ja tas notiek ar Jums, informgjiet savu arstu.

Retak (= 1/1 000 I1idz <1/100) injekcijas vieta ir iesp&jama lipodistrofija. Ja parak bieZzi injicgjat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injicg apvidii ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (pieméram, roku, potiSu pietukums, Skidruma aizture), Tpasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar mérki uzlabot glikozes kontroli asinTs.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabé&ta sarezgijumi
A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (pazeminats glikozes Itmenis asinis) nozimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraistt $adi faktori:

. parak liela Liprolog Mix25 vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieveéroSana, &dienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai p&c edienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (1pa$i ar caureju vai vemsSanu);

. parmainas organisma nepieciesamiba pec insulina vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmét alkohols un dazas zales.

Pazeminata glikozes [imena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir sadas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta diisa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridino$os simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
automastnas vadiSanas, kad JGs sevi vai citus varat paklaut hipoglike€mijas raditam riskam.

B. Hiperglikemija un diabetiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé, ka Jusu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attistities Sados gadijumos:

. ja nav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ievérojami lielaku uztura daudzumu neka pielauj jusu diéta,
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti [&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:
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. miegainiba . €stgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta dusa vai vemsana.

Smaga elposana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéjoties meklejiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta diiSa vai vemsSana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urind, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog Mix25
Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog Mix25 ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldét.

Lietosanas laika kartridzu uzglabat istabas temperattra (15 °C - 30 °C) un péc 28 dienam iznicinat.
Nenovietot siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LietoSanas laika nedrikst uzglabat
pildspalvveida pilnslirci vai kartridzus ledusskapi. Pildspalvveida pilnslirci ar taja ievietoto kartridzu
nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Nelietojiet $1s zales, ja Jiis pamanat vielas pikas vai pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir
pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu izskatu. Mingtais japarbauda pirms katras injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza satur

— Aktiva viela ir lispro insulmns (insulin lispro). Lispro insulinu iegist laboratorija, izmantojot
rekombinantu DNS tehnologiju. Ta ir modificéta cilvéka insulina forma, tadél atskiras no citiem
cilveka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti [idzinas dabigajam cilveka
aizkunga dziedzera hormonam.

— Citas sastavdalas ir protamina sulfats, m-krezols, fenols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H,0,
cinka oksids un Gidens injekcijam. Lai regulétu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai
salsskabe.

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensijas injekcijam kartridza aréjais izskats un iepakojums
Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensija injekcijam ir balta, sterila suspensija un satur 100 vienibu
lispro insulina katra injekciju suspensijas mililitra (100 vienibas/ml). 25% lispro insulina Liprolog
Mix25 preparata ir $kidinats Gideni, un ta darbiba sakas atrak neka parastam cilvéka insultnam, jo
insulina molekula ir nedaudz mainita. 75% lispro insulina Liprolog Mix25 preparata ir suspensijas
veida kopa ar protamina sulfatu. Katra kartridza ir 300 vienibu (3 mililitri). Kartridzi ir pieejami
iepakojuma pa 5 vai 10 kartridziem. Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml suspensiju injekcijam kartridza razo:

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

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italija.
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Registracijas apliecibas Tpasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht ,
Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tel: +36 1328 5100

Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.0. Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 TIf: +47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +372 6817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
E\rada Polska
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +48 22 440 33 00
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: + 351-21-4126600
France Romania

Lilly France Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +40 21 4023000
Hrvatska Slovenija

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
Ireland Slovenska republika

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +421 220 663 111
island ) ) Suomi/Finland

Eli Lilly Danmark A/S, Utibt a Islandi Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 354 520 34 00 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Italia Sverige

Eli Lilly Italia S.p.A. Eli Lilly Sweden AB

Tel: +39- 055 42571 Tel: +46-(0) 8 7378800
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Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

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

Lietuva

Eli Lilly Lietuva

Tel. +370 (5) 2649600

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
insulin lispro

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Liprolog Mix50 un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix50 lietoSanas
Ka lietot Liprolog Mix50

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Liprolog Mix50

Iepakojuma saturs un cita informacija

R N N

1. Kas ir Liprolog Mix50 un kadam noliikam to lieto

Liprolog Mix50 lieto cukura diab&ta arst€Sanai. Liprolog Mix50 ir riipnieciski pagatavota suspensija.
Aktiva viela ir lispro insulins. 50% lispro insulina Liprolog Mix50 preparata ir $kidinats fideni, un ta
darbiba sakas atrak neka parastam cilvéka insultnam, jo insulina molekula ir nedaudz mainita. 50%
lispro insulina Liprolog Mix50 preparata ir suspensijas veida kopa ar protamina sulfatu, tap&c ta
darbiba ir ilgstosaka.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodros$inatu normalu glikozes ITmeni asinis. Liprolog Mix50 ir Jiisu insulina aizstajgjs, un to lieto
glikozes ITmena kontrolei ilgtermina. Liprolog Mix50 darbojas loti atri un ilgak neka Skistosais
insulins. Parasti Liprolog Mix50 lieto 15 mintiSu laika pirms &dienreizes.

Jusu arsts var ieteikt lietot Liprolog Mix50 kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu. Katram
insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacijas zalu lietotajam, kura atradisiet informaciju
par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja mainat
insulmu.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix50 lietoSanas

NELIETOJIET Liprolog Mix50 §ados gadijumos:

— jaJums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis). Talak $aja liectoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog Mix50 vairak neka noteikts”).

- ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

. Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes Iimeni asinis, Jis varat
nesajust glikozes ITmena pazeminasanas bridinosos simptomus. Par bridino§am pazimeém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums rupigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitaSu
bieZums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes Itmeni asinis.

. Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipogliké€mija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi

126



atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai gritibas to konstatét, 1idzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

. Ja Jums jaatbild apstiprino$i uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

- Vai nesen esat saslimis (-usi)?

- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

- Vai Jisu fiziska slodze ir liclaka neka parasti?

NepiecieSamiba p&c insulina var maintties arT gadijumos, ja lietojat alkoholu.

. Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgta apriipes masu. lespgjama laika joslu starpiba var mainit insulina injic€Sanas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

. Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistijas sirds mazsp€ja.Ja Jums
rodas sirds mazsp€jas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala ttiska, pec iespgjas drizak informgjiet par to savu arstu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injice apvidi ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog Mix507). Ja Jis paslaik veicat injekcijas apvidii ar sacietgjumiem zem adas,
konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura ltmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Citas zales un Liprolog Mix50
NepiecieSama insulina deva var maintties, ja lietojat
e peroralos pretapauglosanas lidzeklus,
steroidus,
vairogdziedzera hormonalos preparatus,
peroralos hipoglikemizgjoSos Iidzeklus,
acetilsalicilskabi,
sulfanilamidu grupas antibiotikas,
oktreotidu,
“beta, stimulatorus” (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalimu),
beta blokatorus,
dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),
danazolu,
dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un
e angiotensina Il receptoru blokatorus.

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba péc
insulta pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar kriti, attiecigi jakorig€ insulina deva un digta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reaget. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par $o iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikemija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.
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Liprolog Mix50 satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Liprolog Mix50

3 ml kartridZi ir paredzéti lieto§anai tikai Lilly 3 ml pildspalvveida $lircés vai BerliPen® areo 3.
Tos nedrikst lietot 1,5 ml pildspalvveida §lirces.

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
kartridZza markéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog Mix50 atbilstibu arsta recepte
izrakstitajam.

Vienmeér lietojiet Liprolog Mix50 tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Lai noverstu iesp&€jamu slimibas parnesanu, katru kartridzu drikstat lietot tikai JGs pats, pat ja
ievadiSanas ierices adata tieck nomaintta.

Devas

. Parasti Liprolog Mix50 jainjicg 15 mintsu laika pirms €dienreizes. NepiecieSamibas gadijjuma
JUs varat injicét arT neilgi pec €dienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injic€Sanas
laiku un biezumu. Sie noradijumi paredz&ti tiei Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un
regulari apmeklgjiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (pieméram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas piemérosana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai arl pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Injicgjiet Liprolog Mix50 zem adas. To nedrikst ievadit, lietojot citu ievadiSanas veidu.
Liprolog Mix50 nekada gadijuma nedrikst ievadit intravenozi.

Liprolog Mix50 sagatavo$ana

. Kartridzi ar Liprolog Mix50 tiesi pirms lietoSanas japavirpina plaukstas desmit reizes un
jaapgriez pa 180° desmit reizes, lai sajauktu insulinu, I1dz tas izskatas viendabigi dulkains vai
pienains. Ja ta nav, atkartojiet manipulaciju, Iidz saturs ir sajaucies. Kartridzos ir mazas stikla
lodites, kas veicina sajaukSanu. Stipri nekratiet, jo tas var izraisit putoSanos un traucet pareizas
devas nomeriSanu. Kartridzi biezi japarbauda, un tos nedrikst lietot, ja redzamas vielas pikas vai
pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu
izskatu. Tas japarbauda pirms katras injekcijas.

Pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana lietoSanai

. Vispirms nomazgajiet rokas. Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu.

. Liprolog Mix50 kartridZus drikst lietot tikai Lilly insulina pildspalvveida Slirces vai
BerliPen® areo 3. Liidzu, parliecinieties, ka pildspalvveida $lircei pievienotaja instrukcija
minéts Liprolog vai Lilly kartridzi. 3 ml kartridzi der tikai 3 pildspalvveida §lircem.

. Ieverojiet pildspalvveida Slircei pievienota instrukcija sniegtos noradijumus. Ievietojiet kartridzu
pildspalvveida §lirce.
. Iestatiet devu 1 vai 2 vienibas. Tad turiet pildspalvveida §lirci ar adatu uz augsu un viegli

piesitiet pie pildspalvveida Slirces sana, lai gaisa puislisi paceltos augSup. Adatu turot uz augsu,
nospiediet injicéSanas mehanismu. Atkartojiet So darbibu, 1idz adatas gala paradas Liprolog
Mix50 piliens. Pildspalvveida slirc€ vel var atlikt dazi nelieli gaisa puslisi. Tie nav bistami, tacu,
ja gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.

Liprolog Mix50 injicéSana

. Pirms injicé$anas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injicgjiet zem adas, ka Jums macits.
Neievadiet tieSi véna. P&c insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai biitu dross,
ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tulit pec ieslircinasanas. Parliecinieties, vai
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jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no iepriek$gjas, mainiet injic€Sanas vietas, ka
Jums macits.

Péc injekcijas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no pildspalvveida §lirces tilit pec injekcijas. Ta Jis
saglabasiet Liprolog Mix50 sterilitati un noversisiet ta izpliiSanu, ka arT aizkavesiet gaisa
ieplaisanu pildspalvveida §lirc€ un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet savas adatas citam
pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida §lirci citam pacientam. Uzlieciet pildspalvveida
Slircei uzgali. Atstajiet kartridzu pildspalvveida §lirce.

Turpmakas injekcijas

. Pirms katras injekcijas iestatiet 1 vai 2 vienibas un nospiediet injicéSanas mehanismu, turot
pildspalvveida pilnslirci uz augsu, Iidz no adatas izdalas Liprolog Mix50 piliens. Jiis varat redzet,
cik Liprolog Mix50 ir atlicis, apskatot skalu uz kartridza saniem. Attalums starp iedalam uz
skalas ir aptuveni 20 vienibu. Ja insulina Jisu devai ir par maz, nomainiet kartridzu.

Nejauciet Liprolog Mix50 kartridza nekadus citus insulinus. Kad KkartridZs ir tukSs, to nedrikst
lietot atkartoti.

Ja esat lietojis Liprolog Mix50 vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog Mix50 neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asins.
Parbaudiet cukura limeni asinis.

Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikemija), ap&diet glikozes tableti, cukuru vai iedzeriet
cukurotu dzerienu. Péc tam apeédiet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts ieteicis, un atpitieties.
Sadi Jiis biezi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu. Ja Jisu stavoklis
pasliktinas, elposana ir sekla un ada klust bala, nekavgjoties informéjiet arstu. Diezgan izteiktu
hipoglikémiju var novérst ar glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas apediet nedaudz glikozes vai
cukura. Ja glikagona injekcija nedod vélamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica. Paltdziet, lai arsts
jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog Mix50
Ievadot mazak Liprolog Mix50 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura limenis asinis.
Parbaudiet cukura Iimeni asinis.

Ja hipogliké€mija (zems cukura Iimenis asinis) un hiperglike€mija (augsts cukura Iimenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var kliit loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta disa, vemsana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,,Iesp&jamas blakusparadibas” apakSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglik€mijas vai hiperglikémijas, ir $adi:

. Riipgjieties, lai Jiisu riciba vienmér biitu rezerves pildspalvveida §lirce un Liprolog Mix50
kartridzi gadijumiem, ja pildspalvveida §lirce vai kartridzi pazustu vai tiktu sabojati.

. Vienmér nésajiet sev [1dzi kadu noradi, ka esat cukura diab&ta slimnieks.

. Vienmér nésajiet [1dzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog Mix50
Ievadot mazak Liprolog Mix50 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Reti sastopama (> 1/10 000 lidz <1/1 000) ir sist€émiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgrutinata elpoSana . atra sirdsdarbiba
. s€kSana . sviSana.

Ja domajat, ka Liprolog Mix50 jums izraisijis $adu alergiju, nekavéjoties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 Iidz <1/10) ir viet&ja alergija. Insulina injic€$anas vieta
daziem cilvékiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu
vai nedélu laika. Ja tas notiek ar Jums, inform&jiet savu arstu.

Retak (> 1/1 000 lidz <1/100) injekcijas vieta ir iespgjama lipodistrofija. Ja parak biezi injicgjat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no §adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (pieméram, roku, potiSu pietikums, skidruma aizture), Ipasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar mérki uzlabot glikozes kontroli asinTs.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabéta sarezgijumi
A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (pazeminats glikozes ITmenis asinis) nozZimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraistt §adi faktori:

. parak liela Liprolog Mix50 vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieveéroSana, &dienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai pec €dienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (Tpasi ar caureju vai vemsanu);

. parmainas organisma nepieciesamiba pec insulina vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmét alkohols un dazas zales.

Pazeminata glikozes [imena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta diisa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridino$os simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
automasinas vadiSanas, kad Jiis sevi vai citus varat paklaut hipoglik€mijas raditam riskam.

B. Hiperglikemija un diabetiska ketoacidoze

Hiperglikemija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé, ka Jiisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attistities $ados gadijumos:

. janav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielayj jiisu diéta,

. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.
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Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidozg. Tas pirmie simptomi attistas loti 1&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . Estgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta duSa vai vemsana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéjoties meklejiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta diisa vai vemsana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urind, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog MixS0
Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog Mix50 ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldét.

LietoSanas laika kartridZzu uzglabat istabas temperattra (15 °C - 30 °C) un péc 28 dienam iznicinat.
Nenovietot siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LietoSanas laika nedrikst uzglabat
pildspalvveida pilnslirci vai kartridzus ledusskapt. Pildspalvveida pilnslirci ar taja ievietoto kartridzu
nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet $1s zales, ja Jiis pamanat vielas pikas vai pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir
pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu izskatu. Minétais japarbauda pirms katras injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza satur

— Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Lispro insulinu iegtist laboratorija, izmantojot
rekombinantu DNS tehnologiju. Ta ir modific&ta cilvéka insulina forma, tadél atskiras no citiem
cilveéka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti [idzinas dabigajam cilvéka
aizkunga dziedzera hormonam.

— Citas sastavdalas ir protamina sulfats, m-krezols, fenols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H>O,
cinka oksids un tidens injekcijam. Lai regulétu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai
salsskabe.

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensijas injekcijam kartridZa ar€jais izskats un iepakojums
Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensija injekcijam ir balta, sterila suspensija un satur 100 vienibu
lispro insulina katra injekciju suspensijas mililitra (100 vienibas/ml). 50% lispro insulia Liprolog
Mix50 preparata ir $kidinats tident, un ta darbiba sakas atrak neka parastam cilvéka insultnam, jo
insultna molekula ir nedaudz mainita. 50% lispro insula Liprolog Mix50 preparata ir suspensijas
veida kopa ar protamina sulfatu. Katra kartridza ir 300 vienibu (3 mililitri). Kartridzi ir pieejami
iepakojuma pa 5 vai 10 kartridZziem. Visi iepakojuma liclumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Liprolog Mix50 100 vienibas/ml suspensiju injekcijam kartridza razo:
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. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francija,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italija.

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tel: + 36 1 328 5100

Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.0. Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 TIf: +47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +372 6817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
E\rada Polska
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Polska Sp. z o0.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +48 22 440 33 00
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: + 351-21-4126600
France Romania

Lilly France Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +40 21 4023000
Hrvatska Slovenija

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
Ireland Slovenska republika

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: + 421 220 663 111
fsland , , Suomi/Finland

Eli Lilly Danmark A/S, Utibu a Islandi Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 354 520 34 00 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Italia Sverige
Eli Lilly Italia S.p.A. Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 39- 055 42571 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen, $Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro
Ar katru KwikPen var ievadit 1 [idz 60 vienibas ar vienas vienibas soli.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

—  Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

—  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Liprolog KwikPen un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Liprolog KwikPen lietoSanas
Ka lietot Liprolog KwikPen

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Liprolog KwikPen

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Liprolog KwikPen un kadam nolukam to lieto

Liprolog KwikPen lieto cukura diabé&ta arst€sanai. Tas darbojas atrak neka dabiskais cilvéka insulins,
jo insulina molekula ir nedaudz mainita.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodro§inatu normalu glikozes Iimeni asinis. Liprolog ir Jiisu insulina aizstajgjs, un to lieto glikozes
Itmena kontrolei ilgtermina. Tas iedarbojas loti atri un darbojas 1saku laiku neka skistosais insulins
(2 — 5 stundas). Parasti Liprolog lieto 15 mintsu laika pirms &Sanas.

Jusu arsts var ieteikt lietot Liprolog KwikPen kombinacija ar ilgstoSakas darbibas insultnu. Katram
insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacijas zalu lietotajam, kura atradisiet informaciju
par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja mainat
insultnu.

Liprolog ir piemérots lietoSanai pieaugusajiem un b&rniem.

KwikPen ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml (300 vienibu jeb 100 vienibu/ml)
lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen devu var iestatit ar vienas
vienibas soli. Iestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina — pirms injekcijas veikSanas
vienmér parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iespgjams ievadit 1-60 vienibas. Ja
nepiecieSama deva ir lielaka par 60 vientham, Jums sev biis jaizdara vairak neka viena injekcija.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog KwikPen lietoSanas

NELIETOJIET Liprolog KwikPen $ados gadijumos

— jaJums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis). Talak $aja liectoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog vairak neka noteikts”).

- jaJums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes ITmeni asinis, Jus varat
nesajust glikozes limena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino$am pazimém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums rupigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitasu
biezums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes [imeni asinTs.

Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai gritibas to konstatét, 1idzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

. Vai nesen esat saslimis (-usi)?

- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

- Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

NepiecieSamiba péc insulina var mainities ar1 gadijumos, ja lietojat alkoholu.

Ja esat ieceré&jis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgéta apriipes masu. lespg&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injicé$anas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arsteti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistTjas sirds mazspg&ja. Ja Jums
rodas sirds mazspgjas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trukums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, p&c iespgjas drizak informéjiet par to savu arstu.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
traucgjumiem, ja Siem cilvékiem nepalidz Slirces lietoSana apmacita persona.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, sacietéjumu veidoSanos
zem adas. Ja insulinu injicg apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog KwikPen”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidil ar saciet€jumiem zem
adas, konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt ripigak
kontrol&t cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Citas zales un Liprolog KwikPen
NepiecieSama insulina deva var mainities, ja lietojat

peroralos pretapauglosanas Iidzeklus,

steroidus,

vairogdziedzera hormonalos preparatus,

peroralos hipoglikemizgjosos Iidzeklus,

acetilsalicilskabi,

sulfanilamidu grupas antibiotikas,

oktreotidu,

“beta, stimulatorus” (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu),

beta blokatorus,

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),

danazolu,

dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

angiotensina II receptoru blokatorus.

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.
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Griitnieciba un barosSana ar kriti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba péc
insultna pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar krti, attiecigi jakorig€ insulina deva un digta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reaget. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par $o iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikemija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir

(14

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Liprolog KwikPen

Sanemot insulinu aptieka, vienmeér izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
pildspalvveida pilnSlirces markéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog KwikPen atbilstibu
arsta recepte izrakstitajam.

Vienmer lietojiet Liprolog KwikPen tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam._Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikstat lietot tikai Jiis pats, pat ja
adata tiek nomainita.

Devas

. Parasti Liprolog jainjic€ 15 miniiSu laika pirms €Sanas. NepiecieSamibas gadijuma Jiis varat
injicét arT uzreiz pec &dienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injicg$anas laiku un
biezumu. Sie noradijumi paredzéti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklgjiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insultna veidu (pieméram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas pieme&rosana var izdoties jau
pirmaja reize, vai ar1 pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Liprolog KwikPen ir piem&rots tikai injic€Sanai zem adas. Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums
nepiecieSams veikt injekciju, izmantojot citu metodi.

Liprolog KwikPen sagatavoSana

. Liprolog ir tidens skidums, tade] tas pirms lietoSanas nav vairs jasajauc. Tas derigs lietoSanai
tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, bez nogulsném, t. i., p&c izskata atgadina tiru fideni.
Par to jums japarliecinas pirms katras injekcijas.

KwikPen pildspalvveida pilnslirces sagatavoSana lietoSanai (skatit Lietotaja rokasgramatu)

. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet instrukciju par pildspalvveida pilnSlirces lietosanu. Ludzu, riipigi ieverojiet noradijumus.
Te biis dazi atgadinajumi.

. Izmantojiet tiru adatu. (Adatu iepakojuma nav.)

Katru reizi pirms lietoSanas parbaudiet pildspalvveida pilnslirces darbibu. Tadgjadi Jis
parliecinaties, vai izdalas insulins, ka arT izvadat no pildspalvveida pilnslirces gaisa puslisus.
Pildspalvveida pilnslirce var palikt dazi siki gaisa pUsliSi — tie nav bistami. Tacu, ja gaisa piislisi
ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.

136



Liprolog injicéSana

. Pirms injic€Sanas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injic€jiet zem adas ka Jums macits.
Neievadiet tieSi véna. P&c insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai biitu
dross, ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu talit pec ieslircinasanas. Parliecinieties,
vai jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no iepriek$&jas, mainiet injic€Sanas
vietas, ka Jums macits. Nav svarigi, kuru injekcijas vietu Jiis izmantojat (augSdelmu, augsstilbu,
gurnu vai védera prieksgjo sienu), Liprolog darbosies atrak neka skistosais cilvéka insulins.
medicinas masa. Tikai arsts var ievadit Liprolog intravenozi. Arsts to veiks tikai TpaSos
gadijumos, pieméram, operacijas vai slimibas laika, ja Jums glikozes Iimenis ir parak augsts.

Péc injiceSanas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no KwikPen pildspalvveida pilnslirces tiilit pec
injekcijas. Ta Jus saglabasiet insulina sterilitati un noversisiet ta izplusanu, ka arT aizkavesiet
gaisa iepliiSanu pildspalvveida pilnslircé un adatas aizsérésanu. Nekad nedodiet savas adatas
citam pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci citam pacientam. Uzlieciet
pildspalvveida pilnslircei uzgali.

Turpmakas injekcijas

. Katra KwikPen pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizg€ jalieto jauna adata. Pirms katras
injic€Sanas izvadiet gaisa pusliSus. Turot KwikPen pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu,
Js varat redzgt, cik insulina atlicis. Skala uz kartridza rada, cik vienibu aptuveni ir atlicis.

. Nejauciet ar citiem insuliniem vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslircé. Kad KwikPen
pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar lietot atkartoti. Liidzu, izmetiet to uzmanigi —
farmaceits vai diab&ta apriipes masa jums pateiks, ka tas jadara.

Liprolog lietoSana infiizijas siikni

. KwikPen ir piem&rots tikai injekciju veikSanai zem adas. Nelietojiet So pilnslirci, lai ievaditu
Liprolog citos veidos. Ja tas ir nepieciesams, Liprolog 100 vienibas/ml ir pieejams arT citas
formas. Ja tas attiecas uz Jums, konsult&jieties par to ar savu arstu.

Ja esat lietojis Liprolog vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinis. Ja cukura Imenis asinis ir zems (viegla hipoglikémija), apediet glikozes tableti,
cukuru vai iedzeriet cukurotu dzerienu. Péc tam ap&diet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts
ieteicis, un atpiitieties. Sadi Jiis bieZi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu.
Ja Jusu stavoklis pasliktinas, elpoSana ir sekla un ada kliist bala, nekavgjoties informgjiet arstu.
Diezgan izteiktu hipoglik€miju var noverst ar glikagona injekciju. Pec glikagona injekcijas apediet
nedaudz glikozes vai cukura. Ja glikagona injekcija nedod vélamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica.
Paliidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura limenis asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinis.

Ja hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis) un hiperglikémija (augsts cukura limenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var kliit loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diiSa, vemsana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,Iespgjamas blakusparadibas™ apakSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairTtos no hipoglikémijas vai hiperglik€mijas, ir $adi:

. Riipgjieties, lai Jisu riciba vienmér biitu rezerves §lirces un Liprolog flakons vai rezerves
pildspalvveida $lirce un kartridzi gadijumiem, ja KwikPen pildspalvveida pilnslirce pazustu vai
tiktu sabojata.

. Vienmér nésajiet sev [1dzi kadu noradi, ka esat cukura diab&ta slimnieks.

. Vienmér nésajiet [1dzi cukuru.
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Ja Jiis partraucat lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, S§is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama (> 1/10 000 Iidz <1/1 000) ir sisteémiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgrutinata elpoSana . atra sirdsdarbiba
. s€ksana . sviSana.

Ja domajat, ka Liprolog jums izraisTjis $adu alergiju, nekavgjoties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 Iidz <1/10) ir viet&ja alergija. Insulina injic€Sanas vieta
daziem cilvékiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izztid dazu dienu
vai nedélu laika. Ja tas notiek ar Jums, informéjiet savu arstu.

Retak (= 1/1 000 Iidz <1/100) injekcijas vieta ir iesp&jama lipodistrofija. Ja parak bieZi injicgjat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidil ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tiisku (piemé&ram, roku, potisu pietukums, skidruma aizture), Ipasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar merki uzlabot glikozes kontroli asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Ty

Biezak sastopamie cukura diabéta sareZgijumi

A. Hipoglikémija
Hipoglikémija (pazeminats glikozes ITmenis asinis) nozZimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraisit $adi faktori:

. parak liela Liprolog vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieveérosana, edienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai p&c edienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (Tpasi ar caureju vai vems$anu);

. parmainas organisma nepieciesamiba pec insulia vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmet alkohols un dazas zales.

Pazeminata glikozes [imena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta dusa
. galvassapes . auksti sviedri.
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Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridino$os simptomus, izvairieties no situacijam, piem&ram,
automasinas vadiSanas, kad JGs sevi vai citus varat paklaut hipoglikeémijas raditam riskam.

B. Hiperglikémija un diabetiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozim¢, ka Jlisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attstities $ados gadijumos:

. ja nav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielay;j jiisu diéta,
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas ]oti 1€ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir §adi:

. miegainiba . &stgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta diiSa vai vemSana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéejoties meklejiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta diiSa vai vemsana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urina, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog KwikPen
Pirms pirmas lieto$anas uzglabat Liprolog KwikPen ledusskap1 (2°C - 8°C). Nesasaldgt.

LietoSanas laika Liprolog KwikPen uzglabat istabas temperattra (15 °C - 30 °C) un péc 28 dienam
iznicinat. Nenovietot siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LietoSanas laika nedrikst uzglabat
KwikPen ledusskapi. KwikPen nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §s zales, ja Jiis pamanat, ka tam ir kaut kada nokrasa vai tajas ir nogulsnes. Sis zales drikst
lietot tikai tad, ja tas pec izskata atgadina Gideni. Par iepriekSming&to japarliecinas pirms katras
injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartéjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog 100 vienibu/ml KwikPen §kidums injekcijam satur

— Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Lispro insulinu iegtist laboratorija, izmantojot
rekombinantu DNS tehnologiju. Ta ir modific&ta cilvéka insulina forma, tadél atskiras no citiem
cilveka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti [idzinas dabigajam cilvéka
aizkunga dziedzera hormonam.

— Citas sastavdalas ir m-krezols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H»O, cinka oksids un tidens
injekcijam. Lai regulétu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai salsskabe.
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Liprolog KwikPen argjais izskats un iepakojums

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen skidums injekcijam ir sterils, dzidrs, bezkrasains fidens $kidums
un satur 100 vienibu lispro insulina katra injekciju $kiduma mililitra (100 vienibas/ml). Katra Liprolog
KwikPen ir 300 vienibu (3 mililitri). Liprolog KwikPen ir pieejamas iepakojuma pa 5 lietoSanai
gatavam pildspalvveida pilnslircém vai daudzadaliga iepakojuma (2 x 5 lietoSanai gatavas
pildspalvveida piln§lirces). Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami. Pildspalvveida pilnslircé
esoSais Liprolog ir tads pats ka Liprolog, kurs ir pieejams atseviskos Liprolog kartridzos. Vienkarsi
KwikPen pildspalvveida pilnslircg ir ievietots kartridzs. Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, ta vairs

nav izmantojama.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen skidumu injekcijam razo:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francija,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italija.

Registracijas apliecibas ipasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht ,

Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

bbarapus
TII "Enu Jlunn Henepnaun" 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.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600
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France
Lilly France
Tel: +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
Eli Lilly Danmark A/S, Utibu 4 Islandi
Tel: +354 520 34 00

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Slovenija
Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Skatit rokasgramatas tekstu turpinajuma.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro
Ar katru KwikPen var ievadit 1 [idz 60 vienibas ar vienas vienibas soli.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Liprolog Mix25 KwikPen un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix25 KwikPen lietosanas
Ka lietot Liprolog Mix25 KwikPen

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Liprolog Mix25 KwikPen

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Liprolog Mix25 KwikPen un kadam noliikkam to lieto

Liprolog Mix25 KwikPen lieto cukura diab&ta arstéSanai. Ta ir rlipnieciski pagatavota suspensija.
Aktiva viela ir lispro insulins. 25% lispro insulina Liprolog Mix25 KwikPen preparata ir §kidinats
tident, un ta darbiba sakas atrak neka parastajam cilvéka insulinam, jo insulina molekula ir nedaudz
mainita. 75% lispro insulina Liprolog Mix25 KwikPen preparata ir suspensijas veida kopa ar
protamina sulfatu, tap&c ta darbiba ir ilgstosaka.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietieckama daudzuma, lai
nodros$inatu normalu glikozes ITmeni asinis. Liprolog Mix25 ir Jiisu insulina aizstaj&js, un to lieto
glikozes Itmena kontrolei ilgtermina. Liprolog Mix25 darbojas loti atri un ilgak neka SkistoSais
insulins. Parasti Liprolog Mix25 lieto 15 mintsu laika pirms &Sanas.

Jasu arsts var ieteikt lietot Liprolog Mix25 KwikPen kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu.
Katram insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam, kura atradisiet
informaciju par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja
mainat insulinu.

KwikPen ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml (300 vienibu jeb 100 vienibu/ml)
lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen devu var iestatit ar vienas
vienibas soli. Iestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina — pirms injekcijas veikSanas
vienmer parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iesp&jams ievadit 1-60 vienibas. Ja
nepiecieSama deva ir lielaka par 60 vientbam, Jums sev biis jaizdara vairak neka viena injekcija.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix25 KwikPen lietoSanas

NELIETOJIET Liprolog Mix25 KwikPen §ados gadijumos:

— jaJums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis). Talak $aja liectoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog Mix25 vairak neka noteikts”).

- jaJums ir alergija pret insulin lispro vai kadu citu (6. punkta ming&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes ITmeni asinis, Jus varat
nesajust glikozes limena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino§am pazimém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums rupigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitasu
biezums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes [imeni asinis.

Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai gritibas to konstatét, 1idzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

. Vai nesen esat saslimis (-usi)?

- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

- Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

NepiecieSamiba péc insulina var mainities ar1 gadijumos, ja lietojat alkoholu.

Ja esat ieceré&jis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgta apriipes masu. lesp&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injicé$anas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arsteti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistTjas sirds mazspg&ja. Ja Jums
rodas sirds mazspgjas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trukums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, p&c iespgjas drizak informéjiet par to savu arstu.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
trauc€jumiem, ja Siem cilvekiem nepalidz §lirces lietoSana apmacita persona

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet€&jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog Mix25 KwikPen”). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidi ar sacietejumiem
zem adas, konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak
kontrol&t cukura ITmeni asinTs un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Citas zales un Liprolog Mix25 KwikPen
NepiecieSama insulina deva var mainities, ja lietojat

peroralos pretapauglosanas lidzeklus,

steroidus,

vairogdziedzera hormonalos preparatus,

peroralos hipoglikemizgjosSos Iidzeklus,

acetilsalicilskabi,

sulfanilamidu grupas antibiotikas,

oktreotidu,

“beta, stimulatorus” (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu),

beta blokatorus,

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),

danazolu,

dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

angiotensina II receptoru blokatorus.

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.
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Griitnieciba un barosSana ar kriti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba péc
insultna pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar krti, attiecigi jakorig€ insulina deva un digta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reaget. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par $o iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikemija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog Mix25 KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir

(13-4

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Liprolog Mix25 KwikPen

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
pildspalvveida pilnSlirces markéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog Mix25 KwikPen
atbilstibu arsta recepte izrakstitajam.

Vienmer lietojiet Liprolog Mix25 KwikPen tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicgjiet arstam. Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikstat lietot tikai Jiis
pats, pat ja adata tiek nomaintta.

Devas

. Parasti Liprolog Mix25 jainjic€ 15 mintSu laika pirms &Sanas. NepiecieSamibas gadijuma Jis
varat injic&t ari uzreiz péc &dienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injicé$anas laiku
un biezumu. Sie noradijumi paredzgti tiesi Jums. Ripigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklg&jiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (piemeram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas piemérosana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai ari pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Liprolog Mix25 KwikPen ir piemérots tikai injic€Sanai zem adas. Konsultgjieties ar savu arstu,
ja Jums nepiecieSams veikt injekciju, izmantojot citu metodi.

Liprolog Mix25 KwikPen sagatavosana

. KwikPen pildspalvveida pilnslirce tiesi pirms lietoSanas japavirpina plaukstas desmit reizes un
jaapgriez par 180° desmit reizes, lai sajauktu insulinu, lidz tas izskatas viendabigi dulkains vai
pienains. Ja ta nav, atkartojiet manipulaciju, lidz saturs ir sajaucies. Kartridzos ir mazas stikla
lodites, kas veicina sajaukSanu. Stipri nekratiet, jo tas var izraisit putoSanos un traucgt pareizas
devas nomerisanu. Kartridzi biezi japarbauda, un tos nedrikst lietot, ja redzamas vielas pikas vai
pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu
izskatu. Tas japarbauda pirms katras injekcijas.

KwikPen pildspalvveida pilnslirces sagatavosana lietoSanai (skatit Lietotaja rokasgramatu)

. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet un stingri ieverojiet lietoSanai gatavajai pildspalvveida pilnslircei pievienotaja
instrukcija dotos noradijumus. Seit biis daZi atgadinajumi.

. Izmantojiet tiru adatu. (Adatu iepakojuma nav.)

. Katru reizi pirms lietoSanas parbaudiet KwikPen pildspalvveida pilnslirces darbibu. Tadgjadi Jis

parliecinaties, vai izdalas insulins, ka art izvadat no KwikPen pildspalvveida pilnslirces gaisa
puslisus. Pildspalvveida pilnslirce var palikt dazi siki gaisa puislisi — tie nav bistami. Tacu, ja
gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.
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Liprolog Mix25 injicéSana

° Pirms injicé$anas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injicgjiet zem adas ka Jums macits.
Neievadiet tieSi véna. P&c insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai biitu dross,
ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tulit pec ieslircinasanas. Parliecinieties, vai

jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no iepriek$gjas, mainiet injic€Sanas vietas, ka
Jums macits.

Péc injekcijas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no KwikPen pildspalvveida pilnslirces tiilit pec
injekcijas. Ta Jiis saglabasiet Liprolog Mix25 sterilitati un noversisiet ta izpliiSanu, ka ar1
aizkavesiet gaisa iepliSanu pildspalvveida pilnslirc€ un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet
savas adatas citam pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnSlirci citam pacientam.
Uzlieciet pildspalvveida pilnslircei uzgali.

Turpmakas injekcijas

. Katra KwikPen pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizg€ jalieto jauna adata. Pirms katras
injiceSanas izvadiet gaisa pusliSus. Turot KwikPen pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu,
Js varat redzgt, cik insulina atlicis. Skala uz kartridza rada, cik vienibu aptuveni ir atlicis.

. Nejauciet ar citiem insuliniem vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslircé. Kad KwikPen
pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar lietot atkartoti. Luidzu, izmetiet to uzmanigi —
farmaceits vai diab&ta apriipes masa Jums pateiks, ka tas jadara.

Ja esat lietojis Liprolog Mix25 vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog Mix25 neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asinis.
Parbaudiet cukura Iimeni asinis.

Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikemija), apediet glikozes tableti, cukuru vai iedzeriet
cukurotu dz@rienu. P&c tam apé&diet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts ieteicis, un atpitieties.
Sadi Jas bieZi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardoz&sanu. Ja Jiisu stavoklis
pasliktinas, elposana ir sekla un ada klust bala, nekavgjoties informégjiet arstu. Diezgan izteiktu
hipoglikémiju var noverst ar glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas apédiet nedaudz glikozes vai
cukura. Ja glikagona injekcija nedod v€lamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica. Paltidziet, lai arsts
Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog Mix25
Ievadot mazak Liprolog Mix25 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis.
Parbaudiet cukura ITmeni asinfs.

Ja hipogliké€mija (zems cukura Iimenis asinis) un hiperglike€mija (augsts cukura Iimenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var klut loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diiSa, vemSana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,,Iespgjamas blakusparadibas” apakSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglik€mijas vai hiperglikémijas, ir $adi:

. Riipgjieties, lai Jusu riciba vienmer biitu rezerves pildspalvveida §lirce unLiprolog Mix25
kartridzi gadijumiem, ja KwikPen pildspalvveida piln§lirce pazustu vai tiktu sabojata.

. Vienmer nésajiet sev lidzi kadu noradi, ka esat cukura diab&ta slimnieks.

. Vienmer nésajiet lidzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog Mix25
Ievadot mazak Liprolog Mix25 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura limenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4. Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama (> 1/10 000 lidz <1/1 000) ir sist€émiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgrutinata elpoSana . atra sirdsdarbiba
. sekSana . sviSana.

Ja domajat, ka Liprolog Mix25 jums izraisijis $adu alergiju, nekavgjoties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 Iidz <1/10) ir vietgja alergija. Insulina injic€$anas vieta
daziem cilvékiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu
vai nedélu laika. Ja tas notiek ar Jums, inform&jiet savu arstu.

Retak (> 1/1 000 lidz <1/100) injekcijas vieta ir iespgjama lipodistrofija. Ja parak biezi injicgjat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidil ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (piemé&ram, roku, potisu pietuikums, skidruma aizture), Ipasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar mérki uzlabot glikozes kontroli asinis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Ny

Biezak sastopamie cukura diabéta sareZgijumi

A. Hipoglikémija
Hipoglikémija (pazeminats glikozes ITmenis asinis) nozZimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraisit $adi faktori:

. parak liela Liprolog Mix25 vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieveérosana, edienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai pec €dienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (1pasi ar caureju vai vems$anu);

. parmainas organisma nepieciesamiba péc insulia vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmét alkohols un dazas zales.

Pazeminata glikozes Iimena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta dusa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam, piemé&ram,
automasinas vadiSanas, kad Jiis sevi vai citus varat paklaut hipoglik€mijas raditam riskam.

B. Hiperglikemija un diabetiska ketoacidoze

Hiperglikemija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé, ka Jiisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attistities $ados gadijumos:

. janav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

146



. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielayj jisu diéta,
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti 1&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . &stgribas zudums
. sejas pietvikums ¢ elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta diSa vai vemsana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéjoties meklejiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta d@iSa vai vemsana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ar1 édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urind, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog Mix25 KwikPen
Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog Mix25 KwikPen ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldet.

LietoSanas laika Liprolog Mix25 KwikPen uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 30 °C) un péc 28
dienam iznicinat. Nenovietot siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LietoSanas laika nedrikst
uzglabat KwikPen ledusskapi. KwikPen nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §1s zales, ja Jiis pamanat vielas pikas vai pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir
pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu izskatu. Mingtais japarbauda pirms katras injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog Mix25 100 vientbas/ml KwikPen suspensija injekcijam satur

- Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Lispro insulinu iegiist laboratorija, izmantojot
rekombinantu DNS tehnologiju. Ta ir modificéta cilvéka insulina forma, tade] atSkiras no citiem
cilvéka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti [idzinas dabigajam
cilvéka aizkunga dziedzera hormonam.

- Citas sastavdalas ir protamina sulfats, m-krezols, fenols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H»O,
cinka oksids un Gidens injekcijam. Lai regulétu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai
salsskabe.

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen suspensijas injekcijam aréjais izskats un iepakojums
Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen suspensija injekcijam ir balta, sterila suspensija un satur
100 vienibu lispro insulina katra injekciju suspensijas mililitra (100 vienibas/ml). 25% lispro insulina
Liprolog Mix25 preparata ir $kidinats fideni, un ta darbiba sakas atrak neka parastam cilveka
insultnam, jo insulina molekula ir nedaudz mainita. 75% lispro insulina Liprolog Mix25 preparata ir
suspensijas veida kopa ar protamina sulfatu. Katra Liprolog Mix25 KwikPen ir 300 vienibu

(3 mililitri). Liprolog Mix25 KwikPen ir pieejamas iepakojuma pa 5 lietoSanai gatavam
pildspalvveida pilnslircém vai daudzdaliga iepakojuma (2 x 5 lietoSanai gatavas pildspalvveida
pilnslirces). Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami. KwikPen pildspalvveida pilnslirce
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esosais Liprolog Mix25 ir tads pats ka Liprolog Mix25, kurs ir pieejams atseviskos Liprolog Mix25
kartridzos. Vienkarsi KwikPen pildspalvveida pilnslircg ir ievietots kartridzs. Kad KwikPen
pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, ta vairs nav izmantojama.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Liprolog Mix25 100 vienibas/ml KwikPen suspensiju injekcijam razo:

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

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

Registracijas apliecibas Tpasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

TII "Enu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus Lilly Hungaria Kft.

Ten. + 359 2 491 41 40 Tel: +36 1328 5100

Ceska republika Malta

ELILILLY CR, s.r.0. Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 TIf: +47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +372 6817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
E\rada Polska
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +48 22 440 33 00
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: + 351-21-4126600
France Romania

Lilly France Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +40 21 4023000
Hrvatska Slovenija

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island ) )
Eli Lilly Danmark A/S, Utibu a Islandi
Tel: + 354 520 34 00

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Skatit instrukcijas tekstu turpinajuma.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen, suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro
Ar katru KwikPen var ievadit 1 [idz 60 vienibas ar vienas vienibas soli.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Liprolog Mix50 KwikPen un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix50 KwikPen lietoSanas
3. Kalietot Liprolog Mix50 KwikPen

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Liprolog Mix50 KwikPen

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Liprolog Mix50 KwikPen un kadam noliikkam to lieto

Liprolog Mix50 KwikPen lieto cukura diabgta arst€Sanai. Ta ir riipnieciski pagatavota suspensija.
Aktiva viela ir lispro insulins. 50% lispro insulina Liprolog Mix50 KwikPen preparata ir Sskidinats
tident, un ta darbiba sakas atrak neka parastajam cilvéka insulinam, jo insulina molekula ir nedaudz
maintta. 50% lispro insulina Liprolog Mix50 KwikPen preparata ir suspensijas veida kopa ar
protamina sulfatu, tap&c ta darbiba ir ilgstosaka.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodros$inatu normalu glikozes Itmeni asinis. Liprolog Mix50 ir Jiisu insulina aizstaj&js, un to lieto
glikozes Itmena kontrolei ilgtermina. Liprolog Mix50 darbojas loti atri un ilgak neka Skistosais
insulins. Parasti Liprolog Mix50 lieto 15 mintsu laika pirms &Sanas.

Jusu arsts var ieteikt lietot Liprolog Mix50 KwikPen kombinacija ar ilgstoSakas darbibas insulinu.
Katram insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacijas zalu lietotajam, kura atradisiet
informaciju par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja
mainat insulinu.

KwikPen ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml (300 vienibu jeb 100 vienibu/ml)
lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen devu var iestatit ar vienas
vienibas soli. Iestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina — pirms injekcijas veikSanas
vienmeér parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iesp&jams ievadit 1-60 vienibas. Ja
nepiecieSama deva ir lielaka par 60 vientbam, Jums sev biis jaizdara vairak neka viena injekcija.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog Mix50 KwikPen lietoSanas

NELIETOJIET Liprolog Mix50 KwikPen §ados gadijumos:

— jaJums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis). Talak $aja lietoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog Mix50 vairak neka noteikts”).

- jaJums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja ar ierasto insulinterapiju jums izdodas pilniba noregulét glikozes ITmeni asinis, Jus varat
nesajust glikozes limena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino$am pazimém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums rupigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitasu
biezums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes [imeni asinTs.

Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrinie hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai gritibas to konstatét, 1idzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

. Vai nesen esat saslimis (-usi)?

- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

- Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

NepiecieSamiba péc insulina var mainities ar1 gadijumos, ja lietojat alkoholu.

Ja esat ieceré&jis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgéta apriipes masu. lespg&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injicé$anas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistfjas sirds mazspgja. Ja Jums
rodas sirds mazspg€jas pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, p&c iespgjas drizak informgjiet par to savu arstu.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
traucgjumiem, ja Siem cilvékiem nepalidz §lirces lietoSana apmacita persona.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€jumu veidoSanos
zem adas. Ja insulinu injice apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog Mix50 KwikPen”). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidi ar sacietgjumiem
zem adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak
kontrol&t cukura [Tmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Liprolog Mix50 KwikPen
NepiecieSama insulina deva var mainities, ja lietojat

peroralos pretapauglosanas lidzek]us,

steroidus,

vairogdziedzera hormonalos preparatus,

peroralos hipoglikemizgjosos Iidzeklus,

acetilsalicilskabi,

sulfanilamidu grupas antibiotikas,

oktreotidu,

“beta, stimulatorus” (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu),

beta blokatorus,

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),

danazolu,

dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

angiotensina II receptoru blokatorus.

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.
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Griitnieciba un barosSana ar kriti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba péc
insultna pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar krti, attiecigi jakorig€ insulina deva un digta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reaget. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par $o iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikemija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog Mix50 KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Liprolog Mix50 KwikPen

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un tipu gan uz iepakojuma, gan uz
pildspalvveida pilnSlirces markéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog Mix50 KwikPen
atbilstibu arsta recepte izrakstitajam.

Vienmer lietojiet Liprolog Mix50 KwikPen tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicgjiet arstam. Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikstat lietot tikai Jis
pats, pat ja adata tiek nomaintta.

Devas

. Parasti Liprolog Mix50 jainjic€ 15 mintSu laika pirms &Sanas. NepiecieSamibas gadijuma Jis
varat injic&t ari uzreiz péc &dienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injicé$anas laiku
un biezumu. Sie noradijumi paredzgti tiesi Jums. Ripigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklg&jiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (piemeram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietosanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas pieme€rosana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai ari pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Liprolog Mix50 KwikPen ir piemérots tikai injic€Sanai zem adas. Konsultgjieties ar savu arstu,
ja Jums nepiecieSams veikt injekciju, izmantojot citu metodi.

Liprolog Mix50 KwikPen sagatavosana

. KwikPen pildspalvveida pilnslirce tiesi pirms lietoSanas japavirpina plaukstas desmit reizes un
jaapgriez par 180° desmit reizes, lai sajauktu insulinu, lidz tas izskatas viendabigi dulkains vai
pienains. Ja ta nav, atkartojiet manipulaciju, lidz saturs ir sajaucies. Kartridzos ir mazas stikla
lodites, kas veicina sajaukSanu. Stipri nekratiet, jo tas var izraisit putoSanos un traucgt pareizas
devas nomerisanu. Kartridzi biezi japarbauda, un tos nedrikst lietot, ja redzamas vielas pikas vai
pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsalusu
izskatu. Tas japarbauda pirms katras injekcijas.

KwikPen pildspalvveida pilnslirces sagatavosana lietoSanai (skatit Lietotaja rokasgramatu)

. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet un stingri ieverojiet lietoSanai gatavajai pildspalvveida pilnslircei pievienotaja
instrukcija dotos noradijumus. Seit biis daZi atgadinajumi.

. Izmantojiet tiru adatu. (Adatu iepakojuma nav.)

. Katru reizi pirms lietoSanas parbaudiet KwikPen pildspalvveida pilnslirces darbibu. Tadgjadi Jis

parliecinaties, vai izdalas insulins, ka art izvadat no KwikPen pildspalvveida pilnslirces gaisa
puslisus. Pildspalvveida pilnslirce var palikt dazi siki gaisa puislisi — tie nav bistami. Tacu, ja
gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.
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Liprolog Mix50 injicéSana

° Pirms injicé$anas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injicgjiet zem adas ka Jums macits.
Neievadiet tieSi véna. P&c insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai biitu dross,
ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tulit pec ieslircinasanas. Parliecinieties, vai

jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no iepriek$gjas, mainiet injic€Sanas vietas, ka
Jums macits.

Péc injekcijas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no KwikPen pildspalvveida pilnslirces tiilit pec
injekcijas. Ta Jiis saglabasiet Liprolog Mix50 sterilitati un noversisiet ta izpliiSanu, ka ar1
aizkavesiet gaisa iepliSanu pildspalvveida pilnslirc€ un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet
savas adatas citam pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnSlirci citam pacientam.
Uzlieciet pildspalvveida pilnslircei uzgali.

Turpmakas injekcijas

. Katra KwikPen pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizg€ jalieto jauna adata. Pirms katras
injicéSanas izvadiet gaisa pusliSus. Turot pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu, Jus varat
redzet, cik insulina atlicis. Skala uz kartridza rada, cik vienibu aptuveni ir atlicis.

. Nejauciet ar citiem insuliniem vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce. Kad KwikPen
pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar lietot atkartoti. Luidzu, izmetiet to uzmanigi —
farmaceits vai diab&ta apriipes masa Jums pateiks, ka tas jadara.

Ja esat lietojis Liprolog Mix50 vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog Mix50 neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asinis.
Parbaudiet cukura Iimeni asinis.

Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikeémija), apediet glikozes tableti, cukuru vai iedzeriet
cukurotu dz@rienu. P&c tam apé&diet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts ieteicis, un atpitieties.
Sadi Jas bieZi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardoz&sanu. Ja Jiisu stavoklis
pasliktinas, elposana ir sekla un ada klust bala, nekavgjoties informégjiet arstu. Diezgan izteiktu
hipoglik€miju var noverst ar glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas apediet nedaudz glikozes vai
cukura. Ja glikagona injekcija nedod vélamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica. Paltidziet, lai arsts
Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog Mix50
Ievadot mazak Liprolog Mix50 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis.
Parbaudiet cukura ITmeni asinfs.

Ja hipoglik€mija (zems cukura Iimenis asinis) un hiperglike€mija (augsts cukura Iimenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var klut loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diiSa, vemsSana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta ,,Iespgjamas blakusparadibas” apakSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglik€mijas, ir $adi:

. Riipgjieties, lai Jusu riciba vienmér biitu rezerves pildspalvveida §lirce un Liprolog Mix50
kartridzi gadijumiem, ja KwikPen pildspalvveida piln§lirce pazustu vai tiktu sabojata.

. Vienmer nésajiet sev lidzi kadu noradi, ka esat cukura diab&ta slimnieks.

. Vienmer nésajiet lidzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog Mix50
Ievadot mazak Liprolog Mix50 neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura limenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4. Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama (> 1/10 000 lidz <1/1 000) ir sist€émiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgrutinata elpoSana . atra sirdsdarbiba
. sekSana . sviSana.

Ja domajat, ka Liprolog Mix50 jums izraisijis $adu alergiju, nekavgjoties pasakiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (> 1/100 Iidz <1/10) ir vietgja alergija. Insulina injic€$anas vieta
daziem cilvékiem ir iesp&jams apsartums, pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu
vai nedélu laika. Ja tas notiek ar Jums, inform&jiet savu arstu.

Retak (> 1/1 000 lidz <1/100) injekcijas vieta ir iespgjama. Ja parak biezi injicgjat insultnu viena un
taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Zem adas
var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja
insulinu injic€ apvida ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam
adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (piemé&ram, roku, potisu pietukums, skidruma aizture), Ipasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar mérki uzlabot glikozes kontroli asinis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Ny

Biezak sastopamie cukura diabéta sareZgijumi

A. Hipoglikémija
Hipoglikémija (pazeminats glikozes ITmenis asinis) nozZimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraisit $adi faktori:

. parak liela Liprolog Mix50 vai cita insulina deva;

. €dienreizu laiku neieveérosana, edienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai piepiile darba tiesi pirms vai pec €dienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (1pasi ar caureju vai vems$anu);

. parmainas organisma nepieciesamiba péc insulia vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes limeni asinis var ietekmét alkohols un dazas zales.

Pazeminata glikozes Iimena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta dusa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam, piemé&ram,
automasinas vadiSanas, kad Jiis sevi vai citus varat paklaut hipoglik€mijas raditam riskam.

B. Hiperglikemija un diabetiska ketoacidoze

Hiperglikemija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé, ka Jiisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attistities $ados gadijumos:

. janav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,
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. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielayj jisu diéta,
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti 1&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . estgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta diiSa vai vem$ana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéjoties meklejiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta d@iSa vai vemsana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ar1 édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urind, ievérojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog Mix50 KwikPen
Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog Mix50 KwikPen ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasald&t.

LietoSanas laika Liprolog Mix50 KwikPen uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 30 °C) un p&c 28
dienam iznicinat. Nenovietojiet siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LictoSanas laika nedrikst
uzglabat KwikPen ledusskapi. KwikPen nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §1s zales, ja Jiis pamanat vielas pikas vai pie kartridza apaksgjas dalas vai sieninam ir
pielipusas cietas, baltas dalinas, radot apsaluSu izskatu. Mingtais japarbauda pirms katras injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog Mix50 100 vientbas/ml KwikPen suspensija injekcijam satur

— Aktiva viela ir lispro insulns (insulin lispro). Lispro insulinu iegist laboratorija, izmantojot
rekombinantas DNS tehnologiju. Ta ir modificéta cilvéka insulina forma, tadél atskiras no citiem
cilvéka un dzivnieku insuliniem. P&c savas darbibas lispro insulins loti lidzinas dabigajam cilvéka
aizkunga dziedzera hormonam.

— Citas sastavdalas ir protamina sulfats, m-krezols, fenols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H,O,
cinka oksids un tidens injekcijam. Lai regulétu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai
salsskabe.

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen suspensijas injekcijam aréjais izskats un iepakojums
Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen suspensija injekcijam ir balta, sterila suspensija un satur
100 vienibu lispro insulina katra injekciju suspensijas mililitra (100 vienibas/ml). 50% lispro insulina
Liprolog Mix50 preparata ir $kidinats fident, un ta darbiba sakas atrak neka parastam cilveka
insulinam, jo insulina molekula ir nedaudz mainita. 50% lispro insulina Liprolog Mix50 preparata ir
suspensijas veida kopa ar protamina sulfatu. Katra Liprolog Mix50 KwikPen ir 300 vienibu (3
mililitri). Liprolog Mix50 KwikPen ir pieejamas iepakojuma pa 5 liectoSanai gatavam pildspalvveida
pilnslircém vai daudzdaliga iepakojuma (2 x 5 lietoSanai gatavas pildspalvveida pilnslirces). Visi
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iepakojuma lielumi tirgil var nebiit pieejami. KwikPen pildspalvveida pilnslirc€ esosais Liprolog
Mix50 ir tads pats ka Liprolog Mix50, kurs ir pieejams atseviskos Liprolog Mix50 kartridZos.
Vienkarsi pildspalvveida pilnslirce ir ievietots kartridzs. Kad KwikPen pildspalvveida piln§lirce ir
tuksa, ta vairs nav izmantojama.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Liprolog Mix50 100 vienibas/ml KwikPen suspensiju injekcijam razo:

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

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks ir Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht,
Niderlande.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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

TII "Emu JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Lilly Hungaria Kft.

Ter. + 359 2 491 41 40 Tel: +36 1328 5100

Ceska republika Malta

ELI LILLY CR, s.r.o0. Charles de Giorgio Ltd.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 356 25600 500
Danmark Nederland

Eli Lilly Danmark A/S Eli Lilly Nederland B.V.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Deutschland Norge

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Norge A.S.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 TIf: +47 22 88 18 00

Eesti Osterreich

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tel: +372 6817 280 Tel: +43-(0) 1 711 780
EALGoa Polska
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +48 22 440 33 00
Espaiia Portugal

Lilly S.A. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: + 351-21-4126600
France Roménia

Lilly France Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +40 21 4023000
Hrvatska Slovenija

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly, Podruznica Ljubljana
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island ) )
Eli Lilly Danmark A/S, Utibu a Islandi
Tel: + 354 520 34 00

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Skatit rokasgramatas tekstu turpinajuma.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LIETOTAJA ROKASGRAMATA
KwikPen pildspalvveida pilnslirce insulina injekcijam
100 vienibas/ml

Lol

PIRMS LIETOSANAS IZLASIET SO LIETOTAJA ROKASGRAMATU

Pirms sakt lietot insultu un ikreiz, kad nemat nakamo KwikPen, izlasiet $o lietotaja rokasgramatu.
Taja var bt jauna informacija. ST informacija neaizstaj veselibas apriipes specialista konsultaciju par
Jasu slimibu vai arstésanu.

KwikPen (“Pildspalvveida pilnslirce”) ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml (300
vienibas, 100 vienibas/ml) insulina. Ar vienu pildspalvveida pilnslirci Jis sev varat ievadit vairakas
devas. Pildspalvveida pilnslircé devu var iestatit ar vienas vienibas precizitati. Ar vienas injekcijas
palidzibu ir iespgjams ievadit 1-60 vienibu. Ja nepiecieSama deva, kas ir lielaka par 60 vienibam,
Jums biis jaizdara vairak neka viena injekcija. Katra injekcijas reiz€ virzulis parvietojas pavisam
nedaudz, un Jis varat nepamanit ta kustibu. Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busiet
izlietojis visas pildspalvveida pilnslirce esosas 300 vienibas.

Nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci nevienam citam pat tad, ja ir nomainita adata. Savas
adatas nelietojiet atkartoti un nedodiet tas citiem cilvékiem. Ta ir iespeéjams inficet citus vai
inficéties pasam.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes traucgumiem, ja
Siem cilveékiem nepalidz §lirces lietoSanai apmacita persona.

KwikPen dalas

Kartridza
Uzgala piestiprinatajs turétﬁjs Markgjums Devas indikators

L
Gumljas Virzulis Pilnslirces ~ Devas
Pildspalvveida starplika korpuss lodzins
pilnslirces
uzgalis
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Pildspalvveida pilnslirces adatas sastavdalas
(adatas nav pievienotas iepakojumam)

Papira
plaksnite
. N\
=Yy — <
I__\ |
I
Argjais adatas Ieksgjais adatas ~ Adata
uzgalis uzgalis
Ka atpazit savu KwikPen:
Liprolog Liprolog Liprolog
y Mix25 Mix50
Skidums Suspensija Suspensija
(dulkains insulins) |(dulkains insulins)
Pilnslirces krasa Zila Zila Zila
Devas poga é @ 6
Vinsarkana Dzeltena Sarkana
Etiketes Balta ar Balta ar Balta ar
vinsarkanu dzeltenu sarkanu
krasas joslu krasas joslu krasas joslu

Injekcijas izdariSanai vajadzigie piederumi:

. KwikPen ar Jasu insultnu
. KwikPen piemérota adata (ieteicams izmantot BD [Becton, Dickinson and Company] razojuma
pildspalvveida pilnslir¢u adatas)
. Salvete.
Adatas un salvetes iepakojumam nav pievienoti.

PilnSlirces sagatavoSana

. Ar ziepem un Gideni nomazgajiet rokas.

. Parbaudiet pilnslirci, lai parliecinatos, vai lietojat pareiza veida insulinu. Tas ir Tpasi svarigi, ja
lietojat vairak neka viena veida insulinu.

. Nelietojiet pilnslirci, kurai beidzies mark&uma noraditais deriguma termins. Pec pildspalvveida

pilnslirces lietoSanas uzsakSanas izmetiet to pec tam, kad ir beidzies lietoSanas instrukcija
noraditais lietoSanas laiks.

. Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu, lai nepielautu infekciju un adatas aizsprostosanos.
1. solis
. Taisna virziena nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali. 4:
- Nenonemiet pildspalvveida pilnslirces mark&jumu. @ _
. Notiriet gumijas starpliku ar salveti.
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2. solis

(tikai LIPROLOG dulkainajam insulina suspensijam)

. 10 reizes uzmanigi pavirpiniet pildspalvveida pilnslirci
UN
. 10 reizes apversiet to otradi

SamaisiSana ir bitiska, lai butu drosi, ka sanemsit pareizu devu.
Insulinam jabiit samaisitam ta, lai tas ir viendabigs.

3. solis
. Parbaudiet insulina izskatu.
- LIPROLOG skidumam jabiit caurspidigam un bezkrasainam. Nelietojiet $kidumu, ja tas
ir dulkains, iekrasojies vai ja taja ir redzamas dalinas vai sabiezgjumi.
- LIPROLOG suspensijam (dulkainajiem insuliniem) pec samaisiSanas jabiit baltam.
Nelietojiet insulinu, ja tas izskatas caurspidigs vai ja taja ir sabiez&umi vai dalinas.
4. solis
. Izvelieties jaunu adatu.
. Nonemiet papira plaksniti no ar&ja adatas uzgala.
5. solis
. Adatu ar visu uzgali taisna virziena uzspiediet uz pildspalvveida

pilnslirces un pagrieziet adatu, [idz ta ir stingri piestiprinata.

6. solis
. Nonemiet argjo adatas uzgali. Neizmetiet to. '
. Nonemiet un izmetiet iek$gjo adatas uzgali. ng) :II — -

Saglabajiet Izmetiet

Pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana

Sagatavojiet pirms katras injekcijas.

. Pildspalvveida pilnslirces sagatavosana nozimé, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas
var uzkraties parastas lietoSanas laika, un ta tiek nodro$inata pareiza pilnslirces darbiba.

. Ja pildspalvveida pilnslirce pirms katras injekcijas netiek sagatavota, Jus varat ievadit parak
daudz vai parak maz insulina.
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7. solis

. Lai sagatavotu pildspalvveida pilnslirci, pagrieziet devas pogu,
izveloties 2 vienibas.

8. solis
. Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu. Piesitiet pie kartridza
turétaja, lai augSdala savaktu gaisa burbulisus.

9. solis

. Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci ar adatu
uz augSu. Spiediet devas pogu, 11dz ta apstajas
un devas lodzina ir redzama “0”. Turot devas
pogu, lenam aizskaitiet Iidz “5”.

Adatas gala jabiit redzamam insulina pilienam.

- Ja insulina piliens neparadas, atkartojiet
sagatavoSanu, bet ne vairak ka Cetras
reizes.

- Ja insulina piliens joprojam neparadas,
nomainiet adatu un atkartojiet
sagatavoSanu.

Mazu gaisa burbuliSu klatbiitne ir normala
paradiba un neietekmés devu. \_

Devas izvéle

. Ar vienas injekcijas palidzibu ir iespgjams ievadit no 1 lidz 60 vienibam.
. Ja Jusu deva ir lielaka par 60 vienibam, biis nepieciesama vairak neka viena injekcija.
- Ja Jums ir nepiecieSama palidziba, lemjot par devas sadaliSanu, konsult&jieties ar savu
veselibas apriipes specialistu.
- Pirms katras injekcijas janem jauna adata un jaatkarto sagatavosana.
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10. solis

. Grieziet devas pogu, lai izvel€tos Zae,
injicgjamo vienibu skaitu. Devas
indikatoram jaatrodas preti Jusu
izveletajai devai. N

- Devu pilnslircg var iestatit ar
vienas vienibas precizitati.

- Griezot devas pogu, ir 2z,
dzirdami klikski. @

- Devu NEDRIKST iestatit,
skaitot klikskus, jo ta Jus varat X
iestatit nepareizu devu.

- Devu ir iesp&jams labot, (piemérs: devas
griezot devas pogu jebkura lodzina paraditas
virziena, lidz vajadziga deva ir 12 vienibas)

pret devas indikatoru.

- Uz devas selektora ir noraditi
para skaitli.

- Nepara skaitli pec skait]a 1
redzami ka garas lmijas.

. Vienmer parbaudiet devas lodzina
redzamo skaitli, lai parliecinatos,

ka ir iestatita pareiza deva. (piem@rs: devas

lodzina paraditas

25 vienibas)
. Pildspalvveida pilnslirce Jums nelaus iestatit vairak vienibu neka taja ir atlicis.
. Ja Jums jaievada lielaka deva neka pilnslirce atlikuSo vienibu skaits, Jus varat vai nu:

- injic€t pildspalvveida pilnslircg atlikuso daudzumu un p&c tam atlikusas devas ievadisanai
lietot jaunu pildspalvveida pilnslirci, vai
- panemt jaunu pildspalvveida pilnslirci un injicét visu devu.
. Tas ir normali, ja ir redzams, ka pildspalvveida pilnslirce ir atlicis neliels insulina daudzums, ko
nav iespgjams injicét.

Injicesana

. Injicgjiet insulinu ta, ka Jums paradijis veselibas apripes specialists.
. Katru reizi mainiet injekcijas vietu (rotgjiet).

. Injekcijas laika neméginiet mainit devu.
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11. solis

. Izvélieties injekcijas vietu. - A P N
Insulins jainjic€ zem adas (subkutani) o TR i
vedera apvidil, s€zas vieta, augsstilba [ iy ' ;,‘1

vai augSdelma.

. Noslaukiet adu ar salveti un pirms devas i \ \
injekcijas laujiet adai nozut.

12. solis

. leduriet adatu ada.

. Lidz galam nospiediet devas injekcijas
pogu.

o Turpiniet turét devas pogu =
nospiestu un pirms adatas
iznemsanas lenam

aizskaitiet Iidz “5”.

Nemeéginiet injicét insulinu, grieZot devas
pogu. Griezot devas pogu, Jis insulinu sev
NEIEVADISIET.
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13. solis

. Izvelciet adatu no adas.

Insulina piliens adatas gala ir
normala paradiba. Tas
neietekmées Jisu sanemto devu.

Parbaudiet devas lodzina redzamo

skaitli.

Ja devas lodzina redzat “0”, Jus
sev esat ievadijis visu iestatito
insultna devu.

Ja devas lodzina nav redzama
“0”, neiestatiet devu atkartoti.
leduriet adatu ada un pabeidziet
injekciju.

Ja Jums joprojam skiet, ka
neesat ievadijis visu injekcijai
iestattto devu, neatsaciet devas
ievadiSanu un neatkartojiet
injekciju. Kontrolgjiet glikozes
ITmeni asinis, ka to noradijis
veselibas apriipes specialists.

Ja pilnas devas ievadiSanai Jums
parasti ir nepiecieSamas divas
injekcijas, noteikti izdariet otru
injekciju.

Katra injekcijas reize virzulis parvietojas
pavisam nedaudz, un Jis varat nepamantit ta

kustibu.

Ja p&c adatas izvilkSanas ir redzamas asinis,
pie injekcijas vietas viegli piespiediet marles
gabalinu vai salveti. Neberzgjiet injekcijas

vietu.

Péc injekcijas

14. solis

Ripigi uzlieciet atpakal argjo adatas uzgali.
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15. solis

. Noskruvejiet adatu ar uzlikto uzgali un \
izniciniet, ka aprakstits talak (skatit
)

apaksSpunktu “Pilspalvveida pilnslircu i O
un adatu iznicinaSana”). ) ﬁ
o Neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci
ar uzliktu adatu, lai nepielautu nopladi, /
adatas aizsprostoSanos un gaisa
ieklaiSanu pildspalvveida pilnslirce.

16. solis

. Uzlieciet atpakal pildspalvveida ;}

pilnslirces uzgali, lai uzgala :JC Frr]
piestiprinatajs biitu pret devu indikatoru,

un uzspiediet to taisni virs.

Pildspalvveida pilnslir¢u un adatu iznicinasana

. Ielieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredz€ta vai necaurdurama un drosi aizvakojama
plastmasas tvertne. Neizmetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.

. Nav at]auta aso priekSmetu trauka atkartota izmantoSana.

. Jautajiet savam veselibas apripes specialistam, ka pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un aso
priekSmetu tvertni.

. Noradijumi par apieSanos ar adatam nav paredzgeti vietgjas, veselibas apripes specialista vai

iestades noteiktas kartibas aizstasanai.
Pildspalvveida pilnSlir¢u uzglabasana

Nelietotas pildspalvveida pilnslirces

. Nelietotas pildspalvveida pilnslirces uzglabat ledusskapi 2 °C—8 °C temperattra.

. Nesasaldgjiet savu insulinu. Nelietot, ja tas bijis sasaldéts.

. Ledusskapi uzglabatas nelietotas pildspalvveida pilnslirces ir atlauts lietot Iidz deriguma
terminam, kas noradits uz etiketes.

Paslaik lietojama pildspalvveida pilnslirce

. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci, ko paslaik lietojat, istabas temperattra Iidz 30 °C,
sargajot no putekliem, €diena un skidrumiem, karstuma un gaismas.

. Izniciniet pildspalvveida pilnslirci, ko paslaik lietojat, lietoSanas instrukcija noraditaja laika, pat
ja taja vel ir palicis insulins.

Visparéja informacija par droSu un efektivu pildspalvveida pilnSlirces lietoSanu

. Uzglabajiet savu pildspalvveida pilnslirci un adatas bérniem neredzama un nepieejama
vieta.

. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja kada no tas dalam izskatas salauzta vai bojata.

. Vienmer nésajiet [idzi vel vienu pildspalvveida pilnslirci gadijumam, ja Jasu pilnslirce pazid

vai tiek bojata.

Traucéjumu nover§ana

. Ja nevarat nonemt pildspalvveida pilnslirces uzgali, uzmanigi pagroziet to uz priekSu un atpakal
un pec tam taisna virziena nonemiet.
. Ja ir griiti nospiest devas pogu:

- injic€Sanu var atvieglot [enaka devas pogas nospiesana;
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- var biit aizsprostojusies adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pildspalvveida
pilnslirci;

- pildspalvveida pilnslircg var but iekluvusi putekli, €diena dalinas vai Skidrums. Izmetiet
pildspalvveida piln§lirci un panemiet jaunu. Iespgjams, Jums biis nepiecieSama veselibas
apriipes specialista recepte.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai griitibas ar KwikPen lietoSanu, lai sanemtu palidzibu, piezvaniet savam
veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar Lilly vietgjo parstavniecibu.

Dokumenta parskatiSanas datums:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro
Ar katru KwikPen var ievadit 1 I[idz 60 vienibas ar vienas vienibas soli.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

— Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

—  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen lietoSanas
Ka lietot Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU R W U

1. Kas ir Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen un kadam noliikam to lieto

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen lieto cukura diabéta arstéSanai. Liprolog darbojas atrak neka
dabiskais cilveka insulins, jo insulina lispro molekula ir nedaudz mainita, salidzinajuma ar cilveka
insulinu. Lispro insulins ir loti l1idzigs cilvéka insulinam — dabiskajam hormonam, ko sintezg aizkunga
dziedzeris.

Cukura diabgts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodro§inatu normalu glikozes Iimeni asints. Liprolog ir Jiisu insulina aizstajgjs, un to lieto glikozes
limena kontrolei ilgtermina. Tas iedarbojas loti atri un darbojas 1saku laiku neka SkistoSais insulins

(2 — 5 stundas). Parasti Liprolog lieto 15 mintisu laika pirms €Sanas.

JUsu arsts var ieteikt lietot Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen kombinacija ar ilgstosakas darbibas
insultnu. Katram insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam, kura
atradisiet informaciju par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen ir atlauts izmantot tikai to pieauguso diab&ta slimnieku arsté$anai,
kuriem nepiecieSama atras darbibas insulina dienas deva ir lielaka par 20 vienibam.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml
(600 vienibu jeb 200 vienibu/ml) lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen
devu var iestatit ar vienas vienibas soli. lestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina — pirms
injekcijas veikSanas vienmér parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iesp&jams ievadit 1—
60 vienibu. Ja nepiecieSama deva ir lielaka par 60 vienibam, Jums sev biis jaizdara vairak neka
viena injekcija.

2. Kas Jums jazina pirms Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen lietoSanas

NELIETOJIET Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen $ados gadijumos

- jaJums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

- ja Jums Skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis). Talak $aja lictoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog vairak neka noteikts”).

167



Bridinajumi un piesardziba lietoSana

° Pildspalvveida pilnslircé (KwikPen) eso$o Liprolog 200 vienibas/ml §kidumu injekcijam
atlauts injiceét TIKAI ar §is pildspalvveida piln§lirces palidzibu. KwikPen esoso
Liprolog 200 vienibas/ml lispro insulinu nedrikst parvietot §lirce. Atzimes uz insulina $lirces
korpusa neparadis precizu devu. Ir iesp&jama smaga pardozesana, kas pazemina cukura ITmeni
asinis un apdraud dzivibu. Neparvietojiet Liprolog 200 vienibas/ml skidumu injekcijam neviena
cita insulina ievadiSanas iericé, piemé&ram, insulina infuziju sukni.

. Pildspalvveida piln§lirce (KwikPen) esoSo Liprolog 200 vienibas/ml $kidumu injekcijam
NEDRIKST samaisit ne ar vienu citu insulinu. Liprolog 200 vienibas/ml $kidumu injekcijam
nedrikst atSkaidit.

° Ja ar ierasto insulinterapiju Jums izdodas pilniba noregulét glikozes Iimeni asinis, Jiis varat
nesajust glikozes [imena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino§am pazimém ir
rakstits §Ts lietoSanas instrukcijas 4. punkta. Jums rtpigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko
aktivitasu biezums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes ITmeni asins.

. Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, novéroja, ka agrini hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai grutibas to konstatét, lidzu, konsult&jieties ar savu
arstu.

o Ja Jums jaatbild apstiprino$i uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

— Vai nesen esat saslimis (-usi)?
— Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?
— Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

. Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgta apriipes masu. lesp&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injicé$anas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

. Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistTjas sirds mazspgja. Ja Jums
rodas sirds mazsp€jas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, p&c iespgjas drizak informéjiet par to savu arstu.

. So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
traucgjumiem, ja Siem cilvékiem nepalidz §lirces lietosana apmacita persona.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvida ar
sacietéjumiem zem adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var
Jums likt rapigak kontrol&t cukura Iimeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Citas zales un Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen
NepiecieSama insulina deva var mainities, ja lietojat
e peroralos pretapauglosanas [idzeklus,
e steroidus,
e vairogdziedzera hormonalos preparatus,
e peroralos hipoglikemizgjosos Iidzeklus (piem&ram, metforminu, akarbozi, sulfonilurinvielas
atvasinajumus, pioglitazonu, DPP-4 inhibitorus vai empagliflozinu),
acetilsalicilskabi,
e sulfanilamidu grupas antibiotikas,
e somatostatina analogus (pieméram, oktreotidu, kas tiek lietots, arst€jot ne parak biezi
sastopamu stavokli, kad organisma sintezgjas parak daudz augSanas hormona),
e “beta, stimulatorus”, pieméram, salbutamolu vai terbutalinu astmas arsté$anai, vai ritodrinu
priekslaicigu dzemdibu apturéSanai,
e Db&ta blokatorus augsta asinsspiediena arsteéSanai,
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e dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),

e danazolu (ovulaciju ietekméjosas zales),

e daZus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus, kuri tiek lietoti dazu sirds slimibu
vai augsta asinsspiediena arstéSanai (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu) un

e dazas zales augsta asinsspiediena, diab&ta izraisitu nieru darbibas trauc€jumu un dazu sirds
slimibu arstésanai (angiotensina Il receptoru blokatorus).

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot.
Liprolog kopa ar alkoholu

Lietojot alkoholiskos dz&rienus, cukura [imenis Jiisu asinis var paaugstinaties vai pazeminaties. Tap&c
nepiecieSama insulina daudzums var mainities.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba pec
insultna pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar kriiti, attiecigi jakorigé insulina deva un diéta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reagét. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai lietojot mehanismus), atcerieties
par So iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikemija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog 200 vientbas/ml KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

o=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un veidu gan uz iepakojuma, gan uz
pildspalvveida pilnSlirces marké&juma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog 200 vienibas/ml
KwikPen atbilstibu arsta recepte izrakstitajam.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Lai
noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikstat lietot tikai Jis pats, pat ja adata tiek
nomainita.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen ir paredzets pacientiem, kam diena jalieto vairak neka 20 vienibu
atras darbibas insulina.

KwikPen eso$o Liprolog 200 vienibas/ml insulinu nav atlauts parvietot slirce. Atzimes uz
insulina Slirces korpusa neparada precizu devu. Ir iespéjama smaga pardozésana, kas pazemina
cukura [imeni asinis un apdraud dzivibu.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen skidumu injekcijam nedrikst lietot insulina infiizijas stikni.

Devas

. Parasti Liprolog jainjic€ 15 mintsu laika pirms &Sanas. NepiecieSamibas gadijuma Jiis varat
injicét ari uzreiz pec édienreizes. Arsts bils Jums precizi noradijis devu, injicg$anas laiku un
biezumu. Sie noradijumi paredzéti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklgjiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulna veidu (pieméram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas pieméroSana var izdoties jau
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pirmaja reizg, vai arl pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedelu
vai ménesu laika.

. Injicgjiet Liprolog zem adas (subkutani).

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen sagatavo§ana

. Liprolog ir tidens skidums, tade] tas pirms lietoSanas nav vairs jasajauc. Tas derigs lietoSanai
tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, bez nogulsném, t. i., p&c izskata atgadina tiru fideni.
Par to Jums japarliecinas pirms katras injekcijas.

KwikPen pildspalvveida pilnslirces sagatavoSana lietoSanai (skatit Lietotaja rokasgramatu)
. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet instrukciju par pildspalvveida pilnSlirces lietosanu. Ludzu, riipigi ieverojiet noradijumus.
Te biis dazi atgadinajumi.

. Izmantojiet tiru adatu. (Adatu iepakojuma nav.)

. Katru reizi pirms lietoSanas parbaudiet KwikPen pildspalvveida pilnslirces darbibu. Tadgjadi

Jus parliecinaties, vai izdalas insulins, ka arT izvadat no KwikPen pildspalvveida piln§lirces
gaisa pisliSus. Pildspalvveida pilnslirc€ var palikt dazi siki gaisa puslisi — tie nav bistami. Tacu,
ja gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.

Liprolog injiceSana

. Pirms injic€Sanas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injicgjiet zem adas ka Jums macits.
Péc insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai bitu dross, ka ievadita visa
deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tlit pec ieslircinasanas. Parliecinieties, vai jauna injekcijas
vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no ieprieks€jas, mainiet injic€Sanas vietas, ka Jums macits.
Nav svarigi, kuru injekcijas vietu Jis izmantojat (aug$delmu, augsstilbu, gurnu vai védera
prieksgjo sienu), Liprolog darbosies atrak neka skistosais cilvéka insulins.

. Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen $kidumu injekcijam nedrikst ievadit tieSi véna intravenozi.

Péc injiceSanas

. Atvienojiet adatu ar ar€ja apvalka palidzibu no KwikPen pildspalvveida pilnslirces tiilit pec
injekcijas. Ta Jus saglabasiet insulina sterilitati un noversisiet ta izplusanu, ka arT aizkavesiet
gaisa iepliiSanu pildspalvveida pilnslircé un adatas aizseéréSanu. Nekad nedodiet savas adatas
citam pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci citam pacientam. Uzlieciet
pildspalvveida pilnslircei uzgali.

Turpmakas injekcijas

. Katra KwikPen pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizg€ jalieto jauna adata. Pirms katras
injicgSanas izvadiet gaisa pusliSus. Turot KwikPen pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu,
Jus varat redzét, cik insulina atlicis.

. Kad KwikPen pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar lietot atkartoti. Liidzu, izmetiet to
uzmanigi — farmaceits vai diab&ta apriipes masa Jums pateiks, ka tas jadara.

Ja esat lietojis Liprolog vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog neka nepieciesams, var pazeminaties cukura daudzums asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinis. Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikeémija), apediet glikozes tableti,
cukuru vai iedzeriet cukurotu dzérienu. Péc tam ap&diet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts
ieteicis, un atpitieties. Sadi Jiis biezi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu.
Ja Jusu stavoklis pasliktinas, elpoSana ir sekla un ada kliist bala, nekavgjoties inform&jiet arstu.
Diezgan izteiktu hipoglik€miju var noverst ar glikagona injekciju. Pec glikagona injekcijas apediet
nedaudz glikozes vai cukura. Ja glikagona injekcija nedod vélamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica.
Paltidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog

Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinis.
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Ja hipoglikémija (zems cukura Itmenis asinis) un hiperglikémija (augsts cukura ITmenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var kliit loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diiSa, vemsana, Skidruma
deficits (dehidracija), iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punktu ,,Jespgjamas
blakusparadibas™).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglikémijas, ir $adi:

. Vienmér nemiet 11dzi rezerves pildspalvveida pilnslirci gadijumam, ja nozaudgjat KwikPen vai
ta sabojajas.

. Vienmer nesajiet sev I1dzi kadu noradi, ka esat cukura diabéta slimnieks.

. Vienmér n&sajiet [1dzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama ( var rasties lidz vienam no 1000 cilvékiem) ir sistémiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgritinata elposana . atra sirdsdarbiba
. seksana . sviSana.

Ja domajat, ka Liprolog jums izraisijis $adu alergiju, talit sazinieties ar savu arstu.

Biezi rodas vietgja alergija (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem). DaZiem cilvékiem ap insulina
injekcijas vietu rodas apsartums, tiiska vai nieze. Parasti $adas paradibas izztd dazu dienu vai ned€lu
laika. Ja tas notiek ar Jums, informgjiet savu arstu.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem) injekcijas vieta ir iespgjama lipodistrofija. Ja parak biezi
injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiez&t
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkraSanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic apvidil ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (piem&ram, roku, potiSu pietikums, skidruma aizture), 1pasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar mérki uzlabot glikozes kontroli asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabé&ta sarezgijumi
Hipoglikemija

Hipoglikémija (pazeminats glikozes Itmenis asinis) nozimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraistt $adi faktori:

. Jus ievadijat parak lielu Liprolog vai cita insulina devu;
. JUs neieveérojat &dienreizu laiku, izlaidat €dienreizes vai mainijat
diétu;
. Jums ir bijusi pastiprinata fiziska slodze vai pieptile darba tiesi pirms vai p&c &dienreizes;
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. Jums ir infekcija vai cita slimiba (ipasi ar caureju vai vemsanu);
. parmainas Jiisu organisma nepiecieSamiba péc insulina vai
. Jums ir nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes ltmeni asinis var ietekmé&t alkohols un dazas zales (skatit 2. punktu).

Pazeminata glikozes [imena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir sadas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta diisa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridinoS§os simptomus, izvairieties no situacijam, tadam ka ,
automastnas vadiSana, kad Jiis sevi vai citus varat paklaut hipoglikémijas raditam riskam.

Hiperglikemija un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé&, ka Jisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attstities $ados gadijumos:

. janav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielayj jiisu diéta,
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti 1&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . gstgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta dusa vai vemsana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéjoties mekléjiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba
Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta diiSa vai vemsana, var mainities nepiecieSamais insulina

daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urina, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldget.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 30 °C) un p&c 28 dienam
izniciniet. Nenovietojiet siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. LietoSanas laika nedrikst

uzglabat pildspalvveida pilnslirci ledusskapi. Pilnslirci nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Nelietojiet §ts zales, ja Jiis pamanat, ka tam ir kaut kada nokrasa vai tajas ir nogulsnes. Tas drikst lietot
tikai tad, ja tas pec izskata atgadina tideni. Par iepriekSmingto japarliecinas pirms katras injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam satur

— Aktiva viela ir lispro insulms (insulin lispro). Katra injekciju $kiduma mililitra ir 200 vienibu (SV)
insultna lispro. Katra 3 ml pildspalvveida pilnslircg ir 600 vienibu (SV) insulina lispro.

— Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, trometamols, cinka oksids un fidens injekcijam. Lai
pielagotu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai salsskabe.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen aré€jais izskats un iepakojums

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen skidums injekcijam ir sterils, dzidrs, bezkrasains fidens skidums
un satur 200 vienibu lispro insulina katra injekciju $kiduma mililitra (200 vienibas/ml). Katra Liprolog
200 vienibas/ml KwikPen ir 600 vienibu (3 mililitri). Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen ir pieejamas
iepakojuma pa 5 lietoSanai gatavam pildspalvveida pilnslircém vai vairaku kastisu iepakojuma (2 x 5
lietoSanai gatavam pildspalvveida pilnslircem). Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
KwikPen ir ievietots kartridzs. Kad KwikPen pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, ta vairs nav

izmantojama.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BDJ Utrecht, Niderlande.

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbnarapus
TII "Enu Jlunn Henepnaun" 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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 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

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Romania
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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Ludzu, izlasiet rokasgramatas tekstu (talak).

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LIETOTAJA ROKASGRAMATA
Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulin lispro

PIRMS LIETOSANAS IZLASIET SO ROKASGRAMATU

LIETOT TIKAI SO PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCI, JO CITADI IR IESPEJAMA
SMAGA PARDOZESANA

Pirms sakat lietot Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen injekciju Skidumu un ikreiz, kad sanemat jaunu
Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen, izlasiet So lietotaja rokasgramatu. Taja var biit jauna informacija.
S1 informacija neaizstaj veselibas apriipes specialista konsultaciju par Jisu slimibu vai arsté$anu.

Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen (“Pilnslirce”) ir vienreiz lietojama uzpildita pildspalvveida
pilnslirce, kura ir 3 ml (600 vienibas; 200 vienibas/ml) lispro insulina injekciju $kiduma. Ar vienu
pildspalvveida piln§lirci Jiis varat ievadit sev vairakas devas. Pildspalvveida pilnslircé devu var iestattt
ar 1 vienibas precizitati. Ar vienas injekcijas palidzibu ir iespgjams ievadit 1-60 vienibu. Ja Jums
nepiecieSama deva, kas ir lielaka par 60 vienibam, Jums biis javeic vairak par vienu injekciju.
Katra injekcijas reizg virzulis parvietojas pavisam nedaudz, tade] Jus varat nepamantt ta kustibu.
Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busiet izlietojis visas pildspalvveida pilnslirc€ esosas
600 vienibas.

Si pildspalvveida pilnslirce ir izstradata ta, lai ar to varétu ievadit vairak devu neka ar citam Jisu
ieprieks lietotajam pildspalvveida pilnslircem. Uzgrieziet Jums vajadzigo devu, ko noteicis Jisu
veselibas apriipes specialists.

Ir pieejamas divu stiprumu Liprolog KwikPen pildspalvveida pilnSlirces — 100 vienibas/ml un
NEPARVIETOJIET insulinu no pildspalvveida pilnslirces cita insulina ievadiSanas ierice. Ar
§lirci vai insulina siikni nav iespéjams ievadit pareizas insulina 200 vienibas/ml devas. Ir
iespéjama smaga pardozeSana, kas loti pazemina cukura Iimeni asinis un apdraud dzivibu.

Nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci citiem cilvékiem, pat ja adata ir nomainita. Nelietojiet
atkartoti un nedodiet savas adatas citiem cilvekiem. Ta ir iespejams inficet citus vai inficeties

pasam.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes traucgjumiem,
ja Siem cilvékiem nepalidz §lirces lietoSanai apmacita persona.
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KwikPen dalas

Pilpslirces Kartridza Markejums Devas
uzglis turéfﬁjs | indilzators

/ I T man |
| ) [MD A [ Ho]
I T
Uzgala .. | o wye
sa’ Gumijas Pilnslirces Devas

pl_eS_t.l pri uzmava Virzulis korpuss lodzin$ Devas
natajs > poga
Pilnslirces adatas sastavdalas Devas poga
(adatas nav pievienotas iepakojumam)
Adata Ar Bordo krasas sledzejgredzenu
Argjais Ieksgjais Papira
adatas adatas plaksnite
uzgalis uzgalis
Ka atpazit Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen:
- Pilnslirces krasa — tumsi peléka;
- Devas poga — tumsi peleka ar bordo krasas sledzgjgredzenu;
- Markgjums — bordo krasa, “200 vienibu/ml” dzeltena lodzina;

bridinajums dzeltena krasa uz kartridza turétaja.

Injekcijas izdariSanai vajadzigie piederumi:
e Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen;
e KwikPen piemérota adata (ieteicams izmantot BD jeb Becton, Dickinson and Company
razojuma pildspalvveida pilnslir¢u adatas);
e salvete.
Adatas un salvetes nav pievienoti.

PilnSlirces sagatavoSana

e  Ar ziepém un Gideni nomazgajiet rokas.

e  Parbaudiet pilnslirci, lai parliecinatos, vai lietojat pareiza veida insulinu. Tas ir Tpasi
svarigi, ja lietojat vairak neka viena veida insulinu.

e Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci , kurai beidzies mark&juma noraditais deriguma
termins$ vai vairak neka 28 dienas p&c pilnslirces lietoSanas pirmas reizes.

e  Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu, lai nepielautu infekciju un adatas
aizsprostosanos.
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1. solis

Taisna virziena nonemiet pildspalvveida [ ™
[

pilnslirces uzgali. S —

e Nenonemiet pildspalvveida

pilnslirces mark&jumu. =
Notiriet gumijas starpliku ar salveti.
Liprolog 200 vienibu/ml injekciju skidumam
jabiit caurspidigam un bezkrasainam. Nedrikst

lietot $§kidumu, ja tas ir dulkains, mainijis krasu A LIETOT TIKAI $0 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI,

S . A CITADI IR [ESPEJAMA SMAGA PARDOZESANA
vali ja taja ir redzamas dalinas vai sabiez&jumi.

2. solis

Izvélieties jaunu adatu.

Nonemiet papira plaksniti no argja adatas
uzgala.

3. solis

Adatu kopa ar uzgali taisna virziena uzlieciet uz
pilnslirces un pagrieziet adatu, 11dz ta ir ciesi
nostiprinata.

4. solis 4—
Nonemiet adatas argjo uzgali. Neizmetiet to.

Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to.

Paturiet Izmetiet
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PilnSlirces sagatavosana
Sagatavojiet pirms katras injekcijas.
e Pilnslirces sagatavoSana nozimg, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var uzkraties
parastas lictosanas laika, un tiek nodroSinata pareiza pilnslirces darbiba.
e Ja pirms katras injekcijas pilnslirce nav sagatavota, Jiis varat sanemt parak daudz vai parak maz
insulina.

5. solis
Lai sagatavotu piln§lirci, pagrieziet devas pogu,
izveloties 2 vienibas.

6. solis

Turiet pilnslirci ar adatu uz augSu. Viegli piesitiet
pie kartridza turétaja, lai augsdala savaktu gaisa
burbulisus.

7. solis
Turpiniet turét pilnslirci ar adatu uz augsu. Spiediet
devas pogu, I1dz ta apstajas un devas lodzina ir
redzama “0”. Turot devas pogu, léni noskaitiet lidz
“5”.
e  Adatas gala jabuit redzamam
insulina pilienam.
] Ja insulina piliens neparadas,
atkartojiet sagatavoSanu, bet ne vairak
ka astonas reizes.
. Ja insulina piliens joprojam
neparadas, nomainiet adatu un
atkartojiet sagatavoSanu. =)
Mazu gaisa burbuliSu klatbiitne ir normala paradiba
un neietekmées devu.
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Devas izvéle

St pildspalvveida pilnslirce ir izstradata ta, ka tiek ievadita lodzina redzama deva. Uzgrieziet
Jums vajadzigo devu, ko noteicis Jiisu veselibas apriipes specialists.

. Ar vienas injekcijas palidzibu Jis varat ievadit no 1 Iidz 60 vienibam.

. Ja Jusu deva ir lielaka par 60 vienibam, Jums biis nepiecieSama vairak neka viena injekcija.

— Ja Jums ir nepiecieSama palidziba, lemjot par devas sadalisanu, konsultgjieties ar savu

veselibas apriipes specialistu.

— Pirms katras injekcijas Jums ir janem jauna adata un jaatkarto sagatavosana.

8. solis
Grieziet devas pogu, lai izveletos injic€jamo vienibu
skaitu. Devas indikatoram jaatrodas preti Jisu
izveletajai devai.
e Devu pilnslircg var iestatit ar 1 vienibas
precizitati.
e Devas pogu griezot, ir dzirdami klikski.
e Devu NEDRIKST iestatit, skaitot
klikskus, jo ta Jis varat iestatit
nepareizu devu.

e  Devu var mainit, pagriezot devas pogu
vajadzigaja virziena, lidz vajadziga deva
ir pret devas indikatoru.

e Para skaitli ir uzdrukati uz devas
selektora

e Nepara skaitli pec skaitla 1 redzami ka
garas Iinijas.

Vienmeér parbaudiet devas lodzina redzamo
skaitli, lai parliecinatos, ka ir iestatita pareiza
deva.

/

]
LI
(LI LI

/
~— 1 J/

(piemers: devas lodzina paraditas 12 vienibas)

4 N
= |

| =u || /=4 |
==
]

p J

(piemers:devas lodzina paraditas 25 vienibas )

o Pilnslirce Jums nelaus uzgriezt vairak vienibu, neka taja atlicis.
e Ja Jums jaievada lielaka deva, neka piln§lirce atlikuso vienibu skaits, Jis varat vai nu:
- injicét pilnslirce atlikuSo daudzumu un pec tam atlikusas devas ievadisanai lietot

jaunu pilnslirci, vai

- panemt jaunu pilnslirci un injicet visu devu.
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Injiceésana
o Katru reizi mainiet injekcijas vietu (rotgjiet).
¢ Injekcijas laika neméginiet mainit devu.

9. solis

Izvélieties injekcijas vietu.

Liprolog 200 vienibas/ml injekciju skidums jainjice
zem adas (subkutani) védera apvidii, sézas vieta,
augSstilba vai augsdelma.

Noslaukiet adu ar salveti un pirms devas injekcijas
laujiet adai nozut.

10. solis
Ieduriet adatu ada.
Nospiediet devas injekcijas pogu lidz galam.
Turpiniet turét devas pogu nospiestu
7 . datas i 9 leni
({sec ) un pirms adatas iznemsanas léni
N aigskaitiet Idz 5.

Neméginiet ievadit insulinu, grieZot
devas pogu. Griezot devas pogu, Jis
insultnu sev NEIEVADISIET.

11. solis
Izvelciet adatu no adas.
e Adatas gala drikst bat insulina piliens. Tas
neietekmés Jusu sanemto devu.

Parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli.

e Ja devas lodzina redzat “0”, Jus esat
ievadijis sev visu iestatito insultna devu.

e Jadevas lodzina nav redzama “0”,
neiestatiet devu atkartoti. leduriet adatu
ada un pabeidziet injekciju Iidz galam.

e Ja Jums vél arvien skiet, ka neesat
ievadijis visu iestatito devu, nesaciet
devas ievadiSanu no sakuma un
neatkartojiet injekciju. Kontrolgjiet
glikozes Itmeni asinis, ka to noradijis
veselibas apriipes specialists.

Katra injekcijas reizg virzulis parvietojas pavisam
nedaudz, tad€] Jus varat nepamantt ta kustibu.

Ja p&c adatas izvilkSanas ir redzamas asinis, pie
injekcijas vietas viegli piespiediet marles gabalinu
vai salveti. Neberzgjiet injekcijas vietu.
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Péc injekcijas

12. solis
Riipigi uzlieciet atpakal adatas argjo uzgali.

13. solis

Noskriivgjiet adatu ar uzlikto uzgali un izniciniet, ka
tas aprakstits zemak (skat. ,,Pilnsliréu un adatu
iznicinasana”).

Neuzglabajiet pilnslirci ar piestiprinatu adatu, lai
nepielautu noplidi, adatas aizsprostosanos un gaisa
ieklaiSanu pilnslirce.

14. solis

Uzlieciet atpakal pilnSlirces uzgali, lai uzgala
piestiprinatajs biitu pret devu indikatoru, un
uzspiediet to taisni virsi.

> | e
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Pilnsliréu un adatu iznicinasana

o elieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredzéta vai necaurdurama un drosi
aizvakojama plastmasas tvertn€. NEIZMETIET adatas tie$i sadzives atkritumos. Izlietoto
pilnslirci péc injekciju adatas nonemsanas Jus varat izmest sadzives atkritumos.

o Nelietojiet atkartoti asu priekSmetu tvertni.

e Jautajiet veselibas apriipes specialistam par iespgjam pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un
asu priekSmetu tvertni.

e Noradijumi par apieSanos ar adatam nav paredz&ti vietgjas, veselibas apriipes specialista vai
iestades noteiktas kartibas aizstasanai.

Pilnslirces uzglabasana

Nelietotas pilnslirces

e  Uzglabat nelietotas pilnslirces ledusskapi (2°C — 8°C).
e Liprolog 200 vienibas/ml injekciju skidumu nedrikst sasaldét. Nedrikst lietot to, ja tas ir
bijis sasaldéts.

e Nelietotas pilnslirces var lietot Iidz deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma,
ja pilnslirce ir bijusi glabata ledusskapi.

Iesakta pilnslirce

e  Uzglabajiet pilnslirci, ko paslaik lietojat, istabas temperatiira (Iidz 30 °C), sargajot no
putekliem, &diena un $kidrumiem, karstuma un gaismas.
e Izniciniet pilnslirci, ko paslaik lietojat, pec 28 dienam, pat ja taja vel ir palicis insulins.

Vispareja informacija par droSu un efektivu pilnslirces lietoSanu
e Uzglabajiet savu pilnSlirci un adatas bérniem neredzama un nepieejama vieta.
e Nedrikst lietot pilnslirci, ja kada tas dala izskatas salauzta vai bojata.
e  Vienmér nésajiet Iidzi vél vienu pilnslirci, ja, gadijuma, Jusu pilnslirce pazud vai tiek
bojata.

Kludu noversana

e Janevarat nonemt piln§lirces uzgali, uzmanigi to pagroziet uz priekSu un atpakal un péc
tam taisna virziena nonemiet.

e Jair griti nospiest devas pogu:

- Var bt aizsprostojusies adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet piln§lirci.

- Pilnslircg var biit iekluvusi putekli, &diena dalinas vai Skidrums. Izniciniet pilnslirci
un panemiet jaunu. lesp&jams, Jums biis nepiecieSama veselibas apriipes specialista
recepte.

e Neparnesiet insulinu no pilnslirces §lircé vai insulina sikni. Ir iespéjama smaga
pardozesana.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai griitibas ar Liprolog 200 vienibas/ml KwikPen lietoSanu, prasiet
palidzibu veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar Lilly viet§jo parstavniecibu.

Dokumenta parskatiSanas datums:
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen, §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro
Ar katru Junior KwikPen var ievadit 0,5 Iidz 30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
— Saglabajiet So instrukciju! Iespg&jams, ka velak to vajadzes parlastt.
— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

—  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem

cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Liprolog Junior KwikPen un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Liprolog Junior KwikPen lietoSanas
Ka lietot Liprolog Junior KwikPen

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Liprolog Junior KwikPen

Iepakojuma saturs un cita informacija

S

1. Kas ir Liprolog Junior KwikPen un kadam noliikam to lieto

Liprolog Junior KwikPen licto cukura diab&ta arstésanai. Liprolog darbojas atrak neka dabiskais
cilvéka insulins, jo insulina lispro molekula ir nedaudz mainita, salidzinajuma ar cilvéka insultnu.
Lispro insulins ir loti lidzigs cilvéka insulinam — dabiskajam hormonam, ko sintezg aizkunga
dziedzeris.

Cukura diabéts atfistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodro$inatu normalu glikozes Iimeni asinis. Liprolog ir Jiisu insulina aizstajgjs, un to lieto glikozes
Itmena kontrolei ilgtermina. Tas iedarbojas loti atri un darbojas Tsaku laiku neka skistosais insulins
(2 — 5 stundas). Parasti Liprolog lieto 15 mintsu laika pirms &Sanas.

Jasu arsts var ieteikt lietot Liprolog Junior KwikPen kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu.
Katram insulina veidam ir sava LietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotajam, kura atradisiet

informaciju par attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas.

Liprolog ir piemérots lietoSanai pieaugusajiem un bérniem.

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml
(300 vientbu jeb 100 vienibu/ml) lispro insulina. Viena KwikPen ir vairakas insulina devas. KwikPen
devu var iestatit ar pusvienibas (0,5 vienibu) soli. Iestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina —
pirms injekcijas veikSanas vienmér parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iesp&ams
ievadit 0,5-30 vienibas. Ja nepiecieSama deva ir lielaka par 30 vienibam, Jums sev biis jaizdara
vairak neka viena injekcija.

2.

Kas Jums jazina pirms Liprolog Junior KwikPen lieto§anas

NELIETOJIET Liprolog Junior KwikPen $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

ja Jums Skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis). Talak $aja lictoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to ka noverst vieglu hipoglikémiju. (Skatit 3. punktu: ,,Ja esat
lietojis Liprolog vairak neka noteikts”).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pilnslirce (Junior KwikPen) eso$o Liprolog 100 vienibu/ml injekciju Skidumu nedrikst
samaisit ne ar vienu citu insulinu vai citam zalem.

Ja ar ierasto insulinterapiju Jums izdodas pilniba noregulét glikozes Itmeni asinis, Jiis varat
nesajust glikozes ITmena pazeminasanas bridinosos simptomus. Par bridinosam pazimém ir
rakstits §Ts lietoSanas instrukcijas 4. punkta. Jums rtpigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko
aktivitasu biezums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes ITmeni asinis.

DaZzi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrini hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atSkirigi. Ja Jums biezi ir hipoglikémija vai grutibas to konstatét, ladzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojosiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diab&ta apriipes masu.

— Vai nesen esat saslimis (-usi)?

— Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?

— Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informét arstu, farmaceitu vai
diabgta apriipes masu. lespg&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injic€$anas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.
Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arsteti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai ieprieks bijis insults, attistTjas sirds mazspgja. Ja Jums
rodas sirds mazsp€jas pazimes, piem&ram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, péc iespgjas drizak informéjiet par to savu arstu.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
trauc€jumiem, ja Siem cilvekiem nepalidz §lirces lietoSana apmacita persona.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet€§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injicg apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Liprolog Junior KwikPen”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvida ar saciet€jumiem
zem adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak
kontrolet cukura Itmeni asints un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Citas zales un Liprolog Junior KwikPen
NepiecieSama insulina deva var mainities, ja lietojat

peroralos pretapauglosanas Iidzeklus,

steroidus,

vairogdziedzera hormonalos preparatus,

peroralos hipoglikemizgjosos Iidzeklus (pieméram, metforminu, akarbozi, sulfonilurinvielas
atvasinajumus, pioglitazonu, DPP-4 inhibitorus vai empagliflozinu),

acetilsalicilskabi,

sulfanilamidu grupas antibiotikas,

somatostatina analogus (piemé&ram, oktreotidu, kas tiek lietots, arst€jot ne parak biezi
sastopamu stavokli, kad organisma sintezgjas parak daudz augSanas hormona),

“beta, stimulatorus”, pieméram, salbutamolu vai terbutalinu astmas arstéSanai, vai ritodrinu
priekslaicigu dzemdibu apturéSanai,

beta blokatorus augsta asinsspiediena arst€Sanai,

dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus),

danazolu (ovulaciju ietekméjosas zales),

dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus, kuri tiek lictoti dazu sirds slimibu
vai augsta asinsspiediena arst€Sanai (pieméram, kaptoprilu, enalaprilu) un

dazas zales augsta asinsspiediena, diab€ta izraisttu nieru darbibas trauc€jumu un dazu sirds
slimibu arstésanai (angiotensina Il receptoru blokatorus).

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.
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Liprolog kopa ar alkoholu
Lietojot alkoholiskos dz&rienus, cukura [imenis Jiisu asinis var paaugstinaties vai pazeminaties. Tap&c
nepiecieSama insulina daudzums var mainities.

Griitnieciba un barosSana ar kriti

Vai Jums iestajusies griitnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bernu ar kriiti? NepiecieSamiba pec
insulina pirmajos trTs griitniecibas méne$os parasti samazinas, bet turpmakajos se$os ménesos
palielinas. Ja barojat bérnu ar kriiti, attiecigi jakorigé insulina deva un diéta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reagét. Ludzu, visas situacijas, kad Jis
sevi vai citus varat paklaut riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par So iesp&ju. Jums jakonsultgjas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums

. biezi ir hipoglikeémija,

. ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie simptomi vai to nav.

Liprolog Junior KwikPen satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Liprolog Junior KwikPen

Sanemot insulinu aptieka, vienmer izlasiet ta nosaukumu un veidu gan uz iepakojuma, gan uz
pildspalvveida pilnSlirces markeéjuma. Parliecinieties par izsniegta Liprolog 100 vienibas/ml
Junior KwikPen atbilstibu arsta recepte izrakstitajam.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Lai
noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikstat lietot tikai Jus pats, pat ja adata tiek
nomainita.

Devas

. Pusvienibu (0,5 vienibas) skaits ir redzams Jiisu pilnslirces devas lodzina. Pusvienibas
(0,5 vienibas) ir atzimetas ka Iinijas starp skaitliem.

. Vienmer parbaudit skaitli, kas redzams devas lodzina, lai parliecinatos, ka esat iestatijis pareizo
devu.

. Parasti Liprolog jainjic€ 15 miniiSu laika pirms €Sanas. NepiecieSamibas gadijuma Jiis varat

injicét arf uzreiz pec édienreizes. Arsts bils Jums precizi noradijis devu, injicgSanas laiku un
biezumu. Sie noradijumi paredzéti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklg&jiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (piemeram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lieto$anas uz
Liprolog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas piemeérosana var izdoties jau
pirmaja reizg, vai ari pareja no viena insulina veida uz otru var notikt pakapeniski tuvako nedélu
vai ménesu laika.

. Liprolog KwikPen ir piem&rots tikai injic€Sanai zem adas Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums
nepiecieSams veikt injekciju, izmantojot citu metodi.

Liprolog Junior KwikPen sagatavo§ana

. Liprolog ir tidens skidums, tade] tas pirms lietoSanas nav vairs jasajauc. Tas derigs lietoSanai
tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, bez nogulsném, t. i., p&c izskata atgadina tiru fideni.
Par to Jums japarliecinas pirms katras injekcijas.

Junior KwikPen pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana lietoSanai (skatit Lietotaja

rokasgramatu)
. Vispirms nomazgajiet rokas.
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. Izlasiet instrukciju par pildspalvveida pilnslirces lietosanu. Ludzu, riipigi ieverojiet noradijumus.
Te biis dazi atgadinajumi.

. Izmantojiet tiru adatu. (Adatu iepakojuma nav.)

. Katru reizi pirms lietoSanas parbaudiet Junior KwikPen pildspalvveida pilnslirces darbibu.
Tadgjadi Jus parliecinaties, vai izdalas insulins, ka arT izvadat no Junior KwikPen pildspalvveida
pilnslirces gaisa pusliSus. Pildspalvveida pilnslirce var palikt dazi siki gaisa puslisi — tie nav
bistami. Tacu, ja gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerit.

Liprolog injicéSana

° Pirms injicé$anas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injic&jiet zem adas ka Jums macits.
Neinjicgjiet tiesi véna. Pec insulina ievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai buitu
dross, ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu talit pec ieslircinasanas. Parliecinieties,
vai jauna injekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attaluma no ieprieksgjas, mainiet injicé$anas
vietas, ka Jums macits. Nav svarigi, kuru injekcijas vietu Jis izmantojat (augsdelmu, augsstilbu,
gurnu vai védera prieks€jo sienu), Liprolog darbosies atrak neka skistosais cilvéka insulins.
Intravenozi ievadit Liprolog drikst tikai arsts. Vins to darTs TpaSos apstak]os, piemeram,
operacijas laika vai tad, ja biisiet slims un Jusu asinis bus parak augsts glikozes limenis.

Péc injiceéSanas

. Atvienojiet adatu ar argja apvalka palidzibu no Junior KwikPen pildspalvveida pilnslirces tulit
p&c injekcijas. Ta Jus saglabasiet insulina sterilitati un noversisiet ta izplusanu, ka art
aizkavesiet gaisa ieplisanu pildspalvveida pilnslirc€ un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet
savas adatas citam pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida piln§lirci citam pacientam.
Uzlieciet pildspalvveida pilnslircei uzgali.

Turpmakas injekcijas

. Katra Junior KwikPen pildspalvveida piln§lirces lietoSanas reize jalieto jauna adata. Pirms
katras injic€Sanas izvadiet gaisa pusliSus. Turot Junior KwikPen pildspalvveida pilnslirci ar
adatu uz augsu, JUs varat redzet, cik insulina atlicis. Kartridza skala rada taja atlikuso insulina
vienibu skaitu.

. Kad Junior KwikPen pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar lietot atkartoti. Lidzu, izmetiet
to uzmanigi — farmaceits vai diab&ta apripes masa Jums pateiks, ka tas jadara.

Liprolog ievadiSana ar infuzijas sukni

Junior KwikPen ir piemérots tikai injekciju veikSanai zem adas. Nelietojiet $o pilnslirci, lai ievaditu
Liprolog citos veidos. Ja tas ir nepiecieSams, Liprolog 100 vienibas/ml ir pieejams arT citas formas. Ja
tas attiecas uz Jums, konsultgjieties par to ar savu arstu.

Ja esat lietojis Liprolog vairak neka noteikts

Ievadot vairak Liprolog neka nepiecieSams, var pazeminaties cukura daudzums asinis. Parbaudiet
cukura Itmeni asinis. Ja cukura Itmenis asinis ir zems (viegla hipoglikémija), ap&diet glikozes tableti,
cukuru vai iedzeriet cukurotu dzérienu. Péc tam ap&diet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts
ieteicis, un atpiitieties. Sadi Jiis bieZi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozésanu.
Ja Jusu stavoklis pasliktinas, elpoSana ir sekla un ada kliist bala, nekavgjoties inform&jiet arstu.
Diezgan izteiktu hipoglik€miju var noverst ar glikagona injekciju. Péc glikagona injekcijas apediet
nedaudz glikozes vai cukura. Ja glikagona injekcija nedod velamo rezultatu, Jums jaarstgjas slimnica.
Paltidziet, lai arsts Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Iimenis asinis. Parbaudiet
cukura ltmeni asinis.

Ja hipoglikémija (zems cukura limenis asinis) un hiperglikémija (augsts cukura Iimenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var kliit loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta dusa, vemsana, skidruma
deficits (dehidracija), iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punktu ,,Iespgjamas
blakusparadibas™).
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Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglikémijas, ir $adi:

° Vienmér nemiet 11dzi rezerves pildspalvveida pilnslirci gadijumam, ja nozaudgjat Junior
KwikPen vai ta sabojajas.
Vienmer nésajiet sev Iidzi kadu noradi, ka esat cukura diabéta slimnieks.

. Vienmér nésajiet Iidzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Liprolog
Ievadot mazak Liprolog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet

insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama ( var rasties 1idz vienam no 1000 cilvékiem) ir sisteémiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumi uz visa kermena . asinsspiediena pazeminasanas
. apgritinata elposana . atra sirdsdarbiba
. s€ksana . svisana.

Ja domajat, ka Liprolog jums izraisijis $adu alergiju, tiilit sazinieties ar savu arstu.

BieZi rodas vietgja alergija (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem). DaZiem cilvékiem ap insulina
injekcijas vietu rodas apsartums, tiiska vai nieze. Parasti $adas paradibas izziid dazu dienu vai nedélu
laika. Ja tas notiek ar Jums, informgjiet savu arstu.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem) injekcijas vieta ir iesp&jama. Ja parak biezi injicgjat
insultnu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkraSanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic apvidil ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairTtos no s$adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tisku (piem&ram, roku, potisu pietukums, skidruma aizture), Tpasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar meérki uzlabot glikozes kontroli asinis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabé&ta sarezgijumi
Hipoglikemija

Hipoglikémija (pazeminats glikozes Itmenis asinis) nozimé, ka asinis ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraistt $adi faktori:

. Jus ievadijat parak lielu Liprolog vai cita insulina devu;
. Js neieverojat &dienreizu laiku, izlaidat &dienreizes vai mainijat
diétu;
. Jums ir bijusi pastiprinata fiziska slodze vai pieptile darba tieSi pirms vai p&c &dienreizes;
. Jums ir infekcija vai cita slimiba (pasi ar caureju vai vemsanu);
. parmainas Jiisu organisma nepiecieSamiba pec insulina vai
. Jums ir nieru vai aknu slimibas paasinajums.
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Glikozes limeni asinis var ietekmé&t alkohols un dazas zales (skatit 2. punktu).

Pazeminata glikozes [imena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums . atra sirdsdarbiba
. nervozitate vai trice . slikta diisa
. galvassapes . auksti sviedri.

Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridinoS$os simptomus, izvairieties no situacijam, tadam ka ,
automastnas vadiSana, kad Jiis sevi vai citus varat paklaut hipoglikémijas raditam riskam.

Hiperglikemija un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes Iimenis asinis) nozimé, ka Jisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attstities $ados gadijumos:

. ja nav ievadits Liprolog vai cits insulins,

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts,

. uznemot ieverojami lielaku uztura daudzumu neka pielay;j jiisu diéta,
° paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diabgtiska ketoacidoze. Tas pirmie simptomi attistas loti 1&ni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba . gstgribas zudums
. sejas pietvikums . elpai ir auglu smarza
. slapes . slikta diiSa vai vemSana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistami simptomi. Nekavéjoties mekléjiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, Tpasi, ja Jums ir slikta diiSa vai vemsana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepiecieSams insulins. Kontrolgjiet nepieciesamos
parametrus asinis un urina, ieverojiet arsta noradijumus un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Liprolog Junior KwikPen

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma un kastites pec “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas uzglabat Liprolog Junior KwikPen ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldgt.

Lietosanas laika Liprolog Junior KwikPen uzglabat istabas temperatiira (15 °C - 30 °C) un péc 28
dienam izniciniet, pat ja pilnslirce vél satur nedaudz $kiduma. Nenovietojiet siltuma avotu tuvuma
vai tieSos saules staros. LietoSanas laika nedrikst uzglabat Junior KwikPen pildspalvveida pilnslirci
ledusskapi. Junior KwikPen nedrikst uzglabat kopa ar klat pievienoto adatu.

Nelietojiet §s zales, ja Jiis pamanat, ka tam ir kaut kada nokrasa vai tajas ir nogulsnes. STs zales drikst
lietot tikai tad, ja tas pec izskata atgadina fideni. Par iepriek§mingto japarliecinas pirms katras

injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartéjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen $kidums injekcijam satur

— Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Katra injekciju skiduma mililitra ir 100 vienibu (SV)
insulina lispro. Katra 3 ml pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibu (SV) insulina lispro.

— Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, natrija hidrogénfosfats 7H»O, cinka oksids un tidens
injekcijam. Lai pielagotu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai salsskabe.

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen arejais izskats un iepakojums

Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen skidums injekcijam ir sterils, dzidrs, bezkrasains tidens
$kidums un satur 100 vienibu lispro insulina katra injekciju skiduma mililitra (100 vienibas/ml). Katra
Liprolog KwikPen ir 300 vienibu (3 mililitri). Liprolog Junior KwikPen ir pieejamas iepakojuma pa

5 lietoSanai gatavam pildspalvveida pilnslircém vai vairaku kastiSu iepakojuma (2 x 5 lietoSanai
gatavam pildspalvveida pilnslirceém). Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami. Junior
KwikPen ir ievietots kartridzs. Kad pildspalvveida piln§lirce ir tuksa, ta vairs nav izmantojama. Junior
KwikPen ir zila krasa. Devas poga ir zila ar izvirzitam malam. Mark&ums ir balts ar oranzu jolsu un
peléku apmali. Ar katru Junior KwikPen var ievadit 0,5-30 vienibas ar 0,5 vienibu soli.

Registracijas apliecibas ipasnieks

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

RazZotajs
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

bbarapus
TII "Emu JIunn Henepnann" 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
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

189



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

France
Lilly France
Tel: +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

Kvbmpog
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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

LIETOTAJA ROKASGRAMATA

Ludzu, izlasiet rokasgramatas tekstu (talak).

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoS$anas instrukcija
Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen, §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulin lispro

PIRMS LIETOSANAS IZLASIET SOS NORADIJUMUS

Pirms sakat lietot Liprolog un ikreiz, kad sanemat jaunu Liprolog Junior KwikPen, izlasiet $o
lietosanas instrukciju. Taja var but jauna informacija. ST informacija neaizstaj veselibas apriipes
specialista konsultaciju par Jusu slimibu vai arste€Sanu.

Liprolog 100 vienibas/ml KwikPen (“Piln§lirce”) ir vienreizlietojama uzpildita pildspalvveida
pilnslirce, kura ir 3 ml (300 vienibas; 100 vienibas/ml) lispro insulina injekciju $kiduma. Viena
pildspalvveida piln§lircg ir vairakas insultna devas.

. Veselibas apriipes specialists Jums pateiks, cik vienibu ievadit ar vienu devu, un ka injicet
noziméeto insulina devu.

. Devu pilnslirce var iestatit ar pusvienibas (0,5 vienibu) precizitati. Ar vienu injekciju ir
iesp&jams ievadit 0,5 —30 vienibas.

. Vienmer parbaudiet skaitli devas lodzina, lai parliecinatos, ka esat iestatjis pareizu devu.

. Ja deva ir lielaka par 30 vienibam, Jums biis jaizdara vairak neka viena injekcija.

. Katra injekcijas reize virzulis parvietojas pavisam nedaudz, un Jiis varat nepamanit ta kustibu.

Kad virzulis ir sasniedzis kartridza beigas, Jus esat izlietojis visas pildspalvveida pilnslircé
eso$as 300 vienibas.

Nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci citiem cilvékiem, pat ja adata ir nomainita. Nelietojiet
atkartoti un nedodiet savas adatas citiem cilvekiem. Ta ir iesp€jams inficet citus vai inficeties
pasam.

So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes traucgjumiem,
ja Siem cilvékiem nepalidz §lirces lietoSanai apmacita persona.
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Liprolog Junior KwikPen dalas

Devas
Pilnslirces uzgalis Kartridza turétajs Mark&jums  indikators
|
|
# L
Uzgala Gumijas Virzulis Pilnslirces =~ Devas Devas
piestiprinatdjs uzmava korpuss lodzins poga
Pilnslirces adatas sastavdalas Devas poga
(adatas nav pievienotas iepakojumam) zila, ar izvirzitam
malam gala un sanos
Papira
plaksnite

=N

Argjais adatas  IekSgjais adatas  Adata
uzgalis uzgalis

* Pilnslirces krasa: zila
* Devas poga: zila, ar izvirZitam malam gala un sanos
* Markgums:  balts ar oranzu joslu un peleku apmali

* Liprolog Junior KwikPen;

» KwikPen piemérota adata (ieteicams izmantot BD jeb Becton, Dickinson and Company raZzojuma
pildspalvveida piln§liréu adatas);

* Salvete.

Adatas un salvetes nav pievienoti.

* Arziepem un tideni nomazgajiet rokas.

e Parbaudiet pilnslirci, lai parliecinatos, vai lietojat pareiza veida insulinu. Tas ir Tpasi svarigi, ja
lietojat vairak neka viena veida insulinu.

» Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, kurai beidzies mark&juma noraditais deriguma termins$ vai
vairak neka 28 dienas pec pilnslirces lietoSanas pirmas reizes.

» Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu, lai nepielautu infekciju un adatas aizsprostoSanos.
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—

. solis
. Taisna virziena nonemiet pildspalvveida

pilnslirces uzgali.
— Nenonemiet pildspalvveida pilnslirces <:

markgjumu.
. Notiriet gumijas starpliku ar salveti.
Liprolog $kidumam jabiit caurspidigam un
bezkrasainam. Nedrikst lietot Skidumu, ja tas
ir dulkains, mainijis krasu vai ja taja ir
redzamas dalinas vai sabiez&jumi.

N

. solis
Izvélieties jaunu adatu.
Nonemiet papira plaksniti no argja adatas uzgala.

3. solis
Adatu kopa ar uzgali taisna virziena uzlieciet uz R

pilnslirces un pagrieziet adatu, lidz ta ir ciesi
nostiprinata. < |
2\‘—-‘?

4. solis
* Nonemiet adatas argjo uzgali. Neizmetiet to. t’
* Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to.

=] = =OC

Paturiet Izmetiet

PilnSlirces sagatavosana

Sagatavojiet pirms katras injekcijas.

* Pilnslirces sagatavosana nozimé, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var uzkraties
parastas lictoSanas laika. Ir biitiski sagatavot pilnslirci, lai ta darbotos pareizi.

» Ja pirms katras injekcijas piln§lirce nav sagatavota, Jis varat sanemt parak daudz vai parak maz
insulina.

5. solis
» Lai sagatavotu pilnslirci, pagrieziet devas pogu, - E
izveloties 2 vienibas.

~
e

6. solis

* Turiet pilnslirci ar adatu uz augsu. Viegli piesitiet
pie kartridza turétaja, lai augSdala savaktu gaisa
burbuliSus.
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7. solis

* Turpiniet turét pilnslirci ar adatu uz augsu.
Spiediet devas pogu, 11dz ta apstajas un devas
lodzina ir redzama “0”. Turot devas pogu, leni
noskaitiet Iidz “5”.

Adatas gala jabiit redzamam insulina pilienam.

- Ja insulina piliens neparadas, atkartojiet

sagatavosSanu, bet ne vairak ka Cetras reizes.

- Ja insulina piliens joprojam neparadas,

nomainiet adatu un atkartojiet sagatavosanu.
Mazu gaisa burbuliSu klatbiitne ir normala

paradiba un neietekmées devu.

194

—_ )




Devas izvele

* Ar vienas injekcijas palidzibu ir iespgjams ievadit no pusvienibas (0,5 vieniba) lidz 30 vienibam.

Vienmer parbaudiet skaitli devas lodzina, lai parliecinatos, ka esat iestatijis pareizu devu.

o JaJusu deva ir lielaka par 30 vienibam, Jums biis nepiecieSama vairak neka viena injekcija.

— Par to, ka ievadit savu devu, konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu.

— Pirms katras injekcijas Jums janem jauna adata un jaatkarto sagatavosana.

— Ja Jums parasti ir jaievada vairak neka 30 vienibu, pajautajict savam veselibas apriipes
specialistam, vai Jums nebttu vairak piemérota cita Liprolog KwikPen pilnslirce.

8. solis

. Grieziet devas pogu, lai izvélétos injicg€jamo

vienibu skaitu. Devas indikatoram jaatrodas

preti Jusu izvEl&tajai devai.

Devu pilnslirc€ var iestatit ar pusvienibas (0,5

vienibu) precizitati.

- Devas pogu griezot, ir dzirdami klikski.

Devu NEDRIKST iestatit, skaitot klikskus, jo

ta Jus varat iestatit nepareizu devu.

- Devu var mainit, pagrieZzot devas pogu
vajadzigaja virziena, lidz vajadziga deva ir pret
devas indikatoru.

- Pilno vienibu skaitli ir uzdrukati uz devas
selektora.
Piemérs: devas lodzina
- Pusvienibas ir paraditas ka linijas starp paraditas 4 vienibas
skaitliem.

* Vienmér parbaudiet devas lodzina redzamo : .
skaitli, lai parliecinatos, ka ir iestatita pareiza L = A
deva.

I A0

Piemérs: devas lodzina
paraditas
10%2 (10,5) vienibas

Pilnslirce Jums nelaus uzgriezt vairak vienibu, neka taja atlicis.

Ja Jums jaievada lielaka deva neka pilnslirce atlikuso vienibu skaits, Jis varat vai nu:

— injicét pilnslirce atlikuso daudzumu un p&c tam atlikusas devas ievadiSanai lietot jaunu
pilnslirci, vai

— panemt jaunu piln§lirci un injic€t visu devu.

Tas ir normali, ja ir redzams, ka pilnslircg ir atlicis neliels insulina daudzums, ko nav iespg&jams

injicet.
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InjiceéSana
* Injicgjiet insulinu ta, ka Jums paradijis veselibas apriipes specialists.
» Katru reizi mainiet injekcijas vietu (rotgjiet).

* Injekcijas laika neméginiet mainit devu.

9. solis
 Izvélieties injekcijas vietu. = ™
Liprolog jainjice zem adas (subkutani) },3 Q
védera apvidil, sézas vieta, augsstilba vai 5y A\ ( | N
augSdelma. I,i: i'i. \ |B:'I' | i‘.lﬂ-,
* Noslaukiet adu ar salveti un pirms devas H,' fl "'*l \ |/ (0 l_[_}*'*' L
injekcijas laujiet adai noZiit. C -'0 LI
Ul U
VIl VIl
I". (1 :1 (1]
10. solis

. Ieduriet adatu ada.
. Nospiediet devas injekcijas pogu lidz
galam.

*  Turpiniet turét devas pogu
nospiestu un pirms adatas
iznems$anas leni aizskaitiet
lidz “5”.

Neméginiet injicet insulinu,
griezot devas pogu.
Griezot devas pogu, Jiis
insulinu sev

NEIEVADISIET.
11. solis
* Izvelciet adatu no adas.
— Adatas gala drikst bt insulina piliens. Tas .%
neietekm&s Jiisu sanemto devu.
» Parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli

- Ja devas lodzina redzat “0”, Jus esat ievadijis
sev visu iestatito insulina devu.

- Jadevas lodzina nav redzama “0”, Jiis neesat
sanémis pilnu devu. Neiestatiet devu atkartoti.
Ieduriet adatu ada un pabeidziet injekciju l1dz
galam.

- Ja Jums vel arvien skiet, ka neesat ievadijis
visu iestatito devu, nesaciet devas ievadiSanu
no sakuma un neatkartojiet injekciju.
Kontrolg&jiet glikozes ITmeni asinis un
piezvaniet savam veselibas apriipes
specialistam, lai sanemtu papildu noradijumus.

Katra injekcijas reize virzulis parvietojas pavisam
nedaudz, tade] Jus varat nepamanit ta kustibu.

Ja pec adatas izvilkSanas ir redzamas asinis, pie
injekcijas vietas viegli piespiediet marles gabalinu vai
salveti. Neberzgjiet injekcijas vietu.
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Péc injekcijas

12. solis

. Riipigi uzlieciet atpakal] adatas argjo uzgali.

13. solis

. Noskrtivgjiet adatu ar uzlikto uzgali un \
izniciniet, ka aprakstits talak (skatit —
apakspunktu “Piln$lir¢u un adatu ]
iznicinasana”). S

o Neuzglabajiet pilnslirci ar uzliktu adatu, lai \x\
nepielautu nopludi, adatas aizsprosto$anos un /
gaisa iekluSanu pilnslirce.

14. solis

. Uzlieciet atpakal pilnslirces uzgali, lai uzgala :}
piestiprinatajs butu pret devu indikatoru, un , [ 7 ]

uzspiediet to taisni virsi.

Pilnslir¢u un adatu iznicinasana
» lelieciet izlietotas adatas asiem priekSmetiem paredzéta vai necaurdurama un drosi aizvakojama
plastmasas tvertné. Neizmetiet adatas tiesi sadzives atkritumos.
* Nelietojiet atkartoti asu priekSmetu tvertni.
» Jautajiet veselibas apriipes specialistam par iesp&jam pareizi iznicinat pildspalvveida §lirci un asu
priekSmetu tvertni.
* Noradijumi par apieSanos ar adatam nav paredz&ti vietgjas, veselibas apriipes specialista vai
iestades noteiktas kartibas aizstasanai.
Pilnslirces uzglabasana
Nelietotas pilnSlirces
* Uzglabat nelietotas pilnslirces ledusskapt (2—8 °C).
» Liprolog nedrikst sasaldét. Nelietot, ja tas ir bijis sasaldéts.
* Nelietotas pilnslirces var lietot Iidz deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma, ja
pilnslirce ir bijusi uzglabata ledusskapi.
Iesakta pilnslirce
»  Uzglabajiet pilnslirci, ko paslaik lietojat, istabas temperatiira (Iidz 30 °C), sarggjot no putekliem,
€diena un Skidrumiem, karstuma un gaismas.
» Izniciniet pilnslirci, ko paslaik lietojat, p&c 28 dienam, pat ja taja vél ir palicis insulins.

Visparéja informacija par drosu un efektivu pilnSlirces lietoSanu

. Uzglabajiet savu pilnslirci un adatas bérniem neredzama un nepieejama vieta.
. Nedrikst lietot pilnslirci, ja kada tas dala izskatas salauzta vai bojata.
. Vienméer nésajiet [idzi vel vienu pilnslirci gadijumam, Jisu pilnslirce pazid vai tiek bojata.
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Kliidu novérSana

* Janevarat nonemt pilnslirces uzgali, uzmanigi to pagroziet uz priekSu un atpakal un p&c tam taisna
virziena nonemiet.

» Jair griiti nospiest devas pogu:

- injic€Sanu var atvieglot lenaka devas pogas nospies$ana;

- var bt aizsprostojusies adata. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pilnslirci;

- pilnslirc€ var bt iekluvusi putekli, €diena dalinas vai Skidrums. Izniciniet pilnslirci un panemiet

jaunu. lesp€jams, Jums biis nepiecieSama veselibas apriipes specialista recepte.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai griitibas ar Liprolog 100 vienibas/ml Junior KwikPen lietoSanu, liidziet

palidzibu veselibas apriipes specialistam vai sazinieties ar Lilly vietgjo parstavniecibu.

Dokumenta parskatiSanas datums:
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