ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

Humalog 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine insulina lispro* 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg)

Flacon

Fiecare flacon contine insulina lispro 1000 unitati in 10 ml solutie.

Cartus

Fiecare cartus contine insulina lispro 300 unitéti in 3 ml solutie.

KwikPen

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulind lispro 300 unitati in 3 ml solutie.
Fiecare stilou injector preumplut KwikPen elibereaza 1-60 unitéti in trepte de cate 1 unitate.

Junior KwikPen

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulind lispro 300 unitati in 3 ml solutie.
Fiecare stilou injector Junior KwikPen elibereazé 0,5 — 30 unitéti in trepte de cate 0,5 unitati.

*produsa prin tehnologia ADN recombinant produsa pe E.coli.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora, apoasa.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul adultilor si copiilor cu diabet zaharat care necesitd insulind pentru menginerea
homeostaziei glucozei. De asemenea, Humalog este indicat pentru stabilizarea initiald a diabetului
zaharat.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza trebuie stabilit de catre medic, in conformitate cu necesarul pacientului.



Junior KwikPen

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen este adecvat pentru pacientii care ar putea beneficia de
ajustari mai precise ale dozei de insulina.

Humalog se poate administra cu putin timp inainte de mese. Atunci cand este necesar, Humalog se
poate administra la putin timp dupa mese.

Administrat subcutanat, Humalog isi exercita efectul rapid si are o durata mai scurtd de actiune (2
pana la 5 ore), comparativ cu insulina solubila. Acest debut rapid al actiunii permite ca o injectie de
Humalog (sau, in cazul administrarii prin perfuzie subcutanata continua, un bolus de Humalog) sa se
administreze foarte aproape in timp de momentul mesei. Actiunea in timp a oricarei insuline poate sa
varieze considerabil la persoane diferite sau 1n diferite perioade de timp la aceeasi persoana. Debutul
mai rapid al actiunii in comparatie cu insulina umana solubila se mentine indiferent de locul injectarii.
Ca si in cazul tuturor preparatelor de insulind, durata actiunii Humalog este in functie de doza, locul
injectarii, fluxul sanguin, temperatura si activitatea fizica.

Humalog se poate folosi in asociere cu insulind cu actiune mai lunga sau cu antidiabetice orale
derivate de sulfoniluree, conform recomandarii medicului.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renala
Necesarul de insulind poate fi mai mic 1n cazul insuficientei renale.

Insuficienta hepatica

Necesarul de insulind poate fi mai mic la pacientii cu insuficientd hepatica, din cauza capacitatii
reduse de gluconeogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei; cu toate acestea, la pacientii cu
insuficienta hepatica cronica, cresterea rezistentei la insulina poate sa duca la cresterea necesarului de
insulina.

Copii si adolescenti
Humalog poate fi administrat la adolescenti si copii (vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Administrare subcutanatd

Produsele Humalog trebuie administrate prin injectare subcutanata.

KwikPen si Junior KwikPen sunt adecvate doar pentru injectare subcutanata. Humalog in cartus este
indicat doar pentru injectare subcutanata cu un stilou injector reutilizabil (pen) Lilly sau o pompa
compatibild pentru perfuzie continua subcutanata cu insulind (CSII).

Administrarea subcutanata trebuie facuta la nivelul bratelor, coapselor, feselor sau abdomenului.
Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc mai frecvent
decat aproximativ o datd pe luna, pentru a reduce riscul de lipodistrofie si de amiloidoza cutanata (vezi
pct. 4.4 51 4.8).

Atunci cand se administreaza subcutanat, trebuie avut grija ca la injectarea Humalog s& nu se
punctioneze un vas de sange. Dupa administrare, locul injectarii nu trebuie masat. Pacientii trebuie
invatati sa utilizeze tehnicile corespunzitoare de injectare.

Stilourile injectoare Humalog KwikPen

Stilourile injectoare preumplute Humalog KwikPen sunt disponibile in doud concentratii. Humalog
100 unitati/ml KwikPen (si Humalog 200 unitati/ml KwikPen, vezi RCP separat) elibereaza 1 —

60 unitati 1n trepte de cate 1 unitate intr-o singura injectie. Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen
elibereaza 0,5 — 30 unitati in trepte de cate 0,5 unitati intr-o singura injectie. Numarul de unitati de



insulina este afisat in fereastra de doze a stiloului injector indiferent de concentratie si nu trebuie
efectuata nicio conversie in cazul trecerii pacientului la administrarea unei concentratii noi sau la
utilizarea unui stilou cu trepte diferite de doze.

Utilizarea Humalog intr-o pompd de perfuzie cu insulind

Pentru injectarea subcutanatd de Humalog cu o pompa de perfuzie continua, se va umple rezervorul
pompei cu un flacon de Humalog 100 unitati/ml. Unele pompe sunt compatibile cu cartusele, care pot
fi introduse intacte in pompa de perfuzie.

Pentru perfuzarea insulinei lispro se pot folosi numai anumite pompe de perfuzie pentru insulind
marcate cu CE. Inainte de perfuzia cu insulin lispro, se vor studia instructiunile producitorului
pompei de perfuzie, pentru a se stabili dacd pompa respectiva este sau nu corespunzatoare. Se vor
folosi rezervorul si cateterul adecvate pentru pompa respectiva. La umplerea rezervorului pompei se
va evita deteriorarea acestuia, utilizdnd un ac cu lungimea corecta pentru sistemul de umplere. Setul de
perfuzie (cateterul si acul) trebuie schimbat in concordanta cu instructiunile furnizate impreuna cu
acesta. In cazul aparitiei unui episod hipoglicemic, perfuzia trebuie intrerupta pani la rezolvarea
episodului. Daca apar valori scazute repetate sau severe ale glicemiei, trebuie sa se ia in considerare
necesitatea de a reduce sau de a intrerupe perfuzia cu insulina. O defectiune a pompei sau infundarea
setului de perfuzie pot sa determine cresterea rapida a glicemiei. Daca se suspecteaza o intrerupere a
administrarii de insulind, se vor urma instructiunile din prospectul pompei de insulind. Atunci cand se
administreaza cu o pompa de perfuzie de insulind, Humalog nu trebuie amestecat cu nici o alta
insulin.

Administrarea intravenoasda a insulinei

Daca este necesar, Humalog poate fi administrat si intravenos, de exemplu: pentru controlul valorilor
glicemiei in cursul cetoacidozei, bolilor acute sau pe parcursul perioadelor intra- si post-operatorii.

Humalog 100 unitati/ml este disponibil in flacoane daca este necesarda administrarea prin injectie
intravenoasa.

Injectarea intravenoasa a insulinei lispro trebuie efectuatd urmand regulile uzuale ale injectarii
intravenoase, de exemplu in bolus intravenos sau printr-un sistem de perfuzie. Este necesara
monitorizarea frecventa a glicemiei.

Sistemele de perfuzie cu concentratii de la 0,1unitati/ml pana la 1,0 unitati /ml insulind lispro in
clorura de sodiu 0,9% sau in glucoza 5% sunt stabile la temperatura camerei timp de 48 ore. Se
recomanda ca sistemul sa fie armat inainte de inceperea perfuziei.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipoglicemie.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitatea

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Trecerea unui pacient la tratamentul cu un alt tip sau marca de insulina

Trecerea unui pacient de la un tip sau o marca de insulind la altul/alta trebuie sa se faca sub
supraveghere medicald stricta. Modificarile concentratiei, marcii (producatorului), tipului (insulina



regular/solubild, NPH/izofan, etc.), speciei (animald, umana, analog de insulind umana) si/sau metodei
de fabricatie (ADN recombinant fatd de insulina de origine animald) pot s conduca la necesitatea
modificarii dozajului. In cazul insulinelor cu actiune rapida, orice pacient care este tratat, de asemenea,
cu o insulind bazala trebuie sa isi optimizeze dozajul ambelor insuline pentru a obtine imbunatatirea
controlului glicemiei pe parcursul intregii zile, in mod special controlul glicemiilor nocturne si in stare
de repaus alimentar.

Flacon

La amestecarea Humalog cu o insulina cu duratd lunga de actiune, Humalog cu actiune mai scurta
trebuie incarcat primul in seringd, pentru a preveni contaminarea flaconului cu insulina cu actiune mai
lunga. Amestecarea insulinelor cu un timp inainte sau imediat Tnainte de administrare (extemporaneu)
se face conform recomandarii medicului. Cu toate acestea, trebuie sa se respecte constant unul dintre
procedee.

Hipoglicemia si hiperglicemia

Conditiile care pot face ca simptomele precoce de avertizare a hipoglicemiei sa fie diferite sau mai
putin pronuntate includ durata indelungata a diabetului zaharat, insulinoterapia intensificata,
neuropatia diabetica sau medicamente, cum sunt beta-blocantele.

Un numar mic de pacienti, care au prezentat reactii hipoglicemice dupa trecerea de la insulina de
origine animald la insulina umana, au raportat faptul ca simptomele precoce de avertizare a
hipoglicemiei au fost mai putin pronuntate sau diferite de cele prezentate la insulina anterioara.
Reactiile hipoglicemice sau hiperglicemice necorectate pot sa provoace pierderea constientei, coma
sau deces.

Utilizarea unor dozaje inadecvate sau intreruperea tratamentului, in special la diabeticii insulino-
dependenti, pot duce la hiperglicemie si la cetoacidoza diabetica, acestea fiind conditii potential letale.

Tehnica de injectare

Pacientii trebuie instruiti sa alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Existd un posibil risc de absorbtie intarziata a insulinei sau de
reglare insuficientd a glicemiei in urma injectdrii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat ca schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectata duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea in vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.

Necesarul de insulind si ajustarea dozelor

Necesarul de insulind poate sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.

De asemenea, ajustarea dozajului poate fi necesara daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau
isi modifica dieta obisnuita. Exercitiile fizice facute imediat dupa masa pot sa creasca riscul de
hipoglicemie. O consecintd a farmacodinamiei analogilor de insulind cu actiune rapida este faptul ca,
daca se produce hipoglicemie, aceasta poate sa aparda mai precoce dupa injectare decat in cazul
insulinei umane solubile.

Administrarea Humalog 1n asociere cu pioglitazona

Au fost raportate cazuri de insuficientd cardiaca atunci cand pioglitazona a fost administrata in
asociere cu insulind 1n special in cazul pacientilor care prezinta un risc de aparitie a insuficientei
cardiace. Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cand se intentioneaza asocierea pioglitazonei cu
Humalog. Dacd asocierea este utilizata, pacientii trebuie observati pentru aparitia semnelor si
simptomelor de insuficientd cardiaca, crestere in greutate si edeme. Tratamentul cu pioglitazona
trebuie intrerupt daca apare orice deteriorare in simptomatologia cardiaca.



Evitarea erorilor de medicatie

Pacientii trebuie instruiti sa verifice intotdeauna eticheta produsului insulinic Tnainte de administrarea
fiecarei injectii, pentru a evita confundarea accidentala a celor doua concentratii Humalog KwikPen
sau confundarea cu alte produse insulinice.

Pacientii trebuie sa verifice vizual numarul de unitéti incarcate in ferestra de doze a stiloului injector.
Asadar, cerinta pe care trebuie sd o intruneasca pacientii care 1si auto-administreaza doza este sa poata
citi cifrele afisate 1n fereastra de doze a stiloului injector. Pacientii nevazatori sau care au deficiente de
vedere trebuie sfatuiti sd ceara ajutor/asistenta din partea unei persoane a carei vedere este buna si care
este instruita in utilizarea dispozitivului medical.

Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Necesarul de insulind poate fi crescut de substante cu actiune hiperglicemiantd, cum sunt
anticonceptionalele orale, corticosteroizii sau terapia tiroidiana de substitutie, danazolul, stimulantele
beta, adrenergice (cum sunt ritodrind, salbutamol, terbutalina).

Necesarul de insulind poate fi micsorat in prezenta substantelor cu actiune hipoglicemianta, cum sunt
antidiabeticele orale, salicilatii (de exemplu, acidul acetilsalicilic), antibioticele sulfonamidice, unele
antidepresive (inhibitorii monoaminooxidazei, inhibitorii selectivi ai recaptérii serotoninei), unii
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (captopril, enalapril), antagonisti ai receptorilor de
angiotensina I, beta-blocantele, octreotidul sau alcoolul etilic.

Atunci cand se folosesc alte medicamente concomitent cu Humalog, trebuie informat medicul (vezi
pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Datele de la un numar mare de sarcini expuse nu evidentiaza nici o reactie adversa a insulinei lispro
asupra sarcinii sau asupra sandtatii fatului/nou-nascutului.

Este esential sd se mentind un control bun al pacientei tratate cu insulina (diabet insulino-dependent
sau de sarcind) pe toatd durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in timpul primului
trimestru de sarcina si creste in timpul trimestrelor doi si trei. Pacientele cu diabet zaharat trebuie
sfatuite sa isi informeze medicul daca sunt gravide sau intentioneaza sa rimana gravide. La pacientele
gravide care au diabet zaharat este esentialda monitorizarea atenta a glicemiei, precum si a starii
generale de sanatate.

Alaptare

Pacientele cu diabet zaharat care aldpteaza pot sa necesite ajustari ale dozei de insuling, ale dietei sau
ambelor.

Fertilitate

Insulina lispro nu a indus tulburari de fertilitate in studiile la animale (vezi pct. 5.3).



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea pacientului de a se concentra si de a reactiona poate sa fie afectatd ca urmare a
hipoglicemiei. Acest lucru poate reprezenta un risc in situatiile in care aceste capacitéti au importanta
speciald (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj).

Pacientii trebuie sfatuiti sa ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia in timp ce conduc
vehicule; acest lucru este important indeosebi la cei care nu percep decat putin sau deloc semnele de
avertizare a hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In aceste cazuri trebuie si
se ia In considerare dacd mai este recomandabild conducerea vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cea mai frecventa reactie adversa pe care poate sa o prezinte un pacient cu diabet zaharat n timpul
tratamentului cu insulina este hipoglicemia. Hipoglicemia severa poate sa duca la pierderea constientei
si, In cazuri foarte grave, la deces. Nu sunt prezentate frecvente specifice ale hipoglicemiei pentru ca
hipoglicemia este rezultatul atat al dozei de insulind cét si al altor factori, de exemplu, nivelul dietei si
exercitiilor pacientului.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse din studii clinice sunt enumerate mai jos ca termeni preferati MedDRA pe
aparate, sisteme si organe si in ordinea descrescitoare a incidentei (foarte frecvente: >1/10; frecvente:
>1/100 pana la <1/10; mai putin frecvente: >1/1000 pana la <1/100; rare: >1/10000 pana la <1/1000;
foarte rare: <1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Clasificare Foarte Frecvente | Mai putin Rare | Foarte Cu frecventa
MedDRA pe frecvente frecvente rare necunoscuta
aparate, sisteme

si organe

Tulburari ale sistemului imunitar

Alergie locala X

Alergie sistemica X

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Lipodistrofie X

Amiloidoza X
cutanata

Descrierea reactiilor adverse selectate

Alergie locala

Alergia locala este frecventa la pacienti. La locul injectarii insulinei pot sa apara roseatd, tumefiere si
prurit. De obicei, aceasta reactie se remite in cateva zile pan la citeva saptiamani. In unele cazuri,
aceasta reactie adversa poate sa fie legatd de alti factori decat insulina, cum sunt iritantii din
dezinfectantele cutanate sau tehnica deficitara a injectarii.



Alergie sistemicad

Alergia sistemica, rara dar potential mai grava, este o alergie generalizata la insulina. Ea poate sa
provoace eruptii cutanate generalizate, dispnee, wheezing, sciaderea tensiunii arteriale, tahicardie sau
transpiratii. Cazurile severe de alergie generalizata pot pune viata in pericol.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

La locul injectarii pot sa apara lipodistrofie si amiloidoza cutanata, care pot intarzia absorbtia
insulinei. Alternarea continud a locurilor de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare
poate contribui la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).

Edeme

In timpul tratamentului cu insulind s-a raportat aparitia edemelor, mai ales cand controlul metabolic
anterior insuficient, este ameliorat prin tratament intensiv cu insulina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista definitii specifice ale supradozajului cu insulina, deoarece valoarea glicemiei este rezultatul
unor interactiuni complexe intre valoarea insulinei, disponibilitatea glucozei si alte procese

aportul alimentar si cu consumul de energie.

Hipoglicemia poate fi asociata cu neliniste, confuzie, palpitatii, cefalee, transpiratii si varsaturi.

Episoadele hipoglicemice usoare raspund la administrarea orala de glucoza sau alte produse din zahar
sau care contin zahar.

Corectarea hipoglicemiei de severitate moderata se poate realiza prin administrarea intramusculara sau
subcutanata de glucagon, urmata de administrarea orala de hidrocarbonati atunci cand starea clinica a
pacientul s-a ameliorat suficient. Pacientilor care nu raspund la glucagon trebuie sa li se administreze
solutie de glucoza intravenos.

Daca pacientul este comatos, glucagonul trebuie administrat intramuscular sau subcutanat. Totusi,
daca glucagonul nu este disponibil sau daca pacientul nu raspunde la glucagon, se va administra
intravenos solutie de glucoza. Pacientul trebuie sa ia masa de indata ce 1si recapata constienta.

Pot fi necesare aport sustinut de hidrocarbonati si supraveghere, deoarece hipoglicemia poate sa
reapard dupa o aparentd recuperare clinica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente utilizate in diabetul zaharat, insuline si analogi cu actiune
rapida, injectabile. Cod ATC: A10A B04

Actiunea principald a insulinei lispro este reglarea metabolismului glucozei.



In plus, insulinele au cateva actiuni anabolice si anti-catabolice asupra unor tesuturi diferite. In tesutul
muscular, acestea includ cresterea sintezei glicogenului, acizilor grasi, glicerolului si proteinelor si a
captarii de aminoacizi, cu scaderea glicogenolizei, gluconeogenezei, cetogenezei, lipolizei,
catabolismului proteic si a pierderii de aminoacizi.

Insulina lispro are un debut rapid al actiunii (aproximativ 15 minute), permitand, astfel, administrarea
mai aproape de momentul mesei (de la zero pana la 15 minute in raport cu masa), comparativ cu
insulina solubila (cu 30 pana la 45 minute inainte de masa). Insulina lispro are un debut mai rapid si o
durata mai scurta de actiune (2 pana la 5 ore), comparativ cu insulina solubila.

Studiile clinice efectuate la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 si 2 au demonstrat reducerea
hiperglicemiei postprandiale de catre insulina lispro, comparativ cu insulina umana solubila.

Ca si in cazul tuturor preparatelor de insulind, actiunea insulinei lispro poate sa varieze in timp la
diferite persoane sau in momente diferite la aceeasi persoana si este in functie de doza, locul injectarii,
fluxul sanguin, temperatura si activitatea fizica. Profilul specific al actiunii dupa injectarea subcutanata
este prezentat mai jos.
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Reprezentarea grafica de mai sus reflectd cantitatea relativad de glucoza in functie de timp necesara
pentru mentinerea concentratiilor de glucoza din sangele integral al subiectului in apropierea valorilor
a jeun si este un indicator al efectului in timp al acestor insuline asupra metabolismului glucozei.

S-au efectuat studii clinice la copii (61 pacienti cu varsta intre 2 si 11 ani) si la copii si adolescenti
(481 pacienti cu varsta Intre 9 si 19 ani), care au comparat insulina lispro cu insulina umana solubila.
La copii, profilul farmacodinamic al insulinei lispro este similar cu cel de la adulti.

Atunci cand se foloseste in pompe de perfuzie subcutanata, s-a evidentiat ca tratamentul cu insulina
lispro determina valori mai mici ale hemoglobinei glicozilate comparativ cu insulina umana solubila.
Intr-un studiu clinic dublu-orb, incrucisat, sciderea valorilor hemoglobinei glicozilate dupa 12
sdptamani de administrare a fost de 0,37% cu insulina lispro, comparativ cu 0,03% pentru insulina
solubila (p = 0,004).

La pacientii cu diabet zaharat de tip 2 tratati cu doze maxime de antidiabetice derivati de sulfoniluree,
studiile au aratat cd asocierea insulinei lispro reduce semnificativ HbA ., comparativ cu antidiabeticul
oral in monoterapie. De asemenea, reducerea HbA . este de asteptat i in cazul altor tipuri de insulina,
de exemplu insuline solubile sau izofan.

Studiile clinice la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 si 2 au evidentiat un numar mai mic de episoade
de hipoglicemie nocturni pentru insulina lispro, comparativ cu insulina umana solubila. In unele
studii, reducerea numarului hipoglicemiilor nocturne s-a asociat cu cresterea episoadelor de
hipoglicemie din timpul zilei.



Raspunsul glucodinamic la insulina lispro nu este afectat de insuficienta renald sau hepatica.
Diferentele glucodinamice dintre insulina lispro si insulina umana solubila, masurate in timpul unei
proceduri de glucose clamp (evaluare a nevoilor de insulind), s-au mentinut intr-un interval larg al
functiei renale.

S-a demonstrat ca insulina lispro este echipotenta cu insulina umana in termeni molari, dar ca efectul
insulinei lispro este mai rapid si cu duratd mai scurta.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica insulinei lispro reflectd un compus care se absoarbe rapid si care realizeaza
concentratii plasmatice maxime dupa 30 - 70 minute de la injectarea subcutanatd. Atunci cand se ia in
considerare relevanta clinica a acestei cinetici, este mai potrivit sd se examineze curbele utilizarii
glucozei (asa cum s-a discutat la pct. 5.1).

La pacientii cu insuficienta renald, insulina lispro pastreaza o absorbtie mai rapida, comparativ cu
insulina umani solubila. In general, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru un interval larg al
functiilor renale, diferentele farmacocinetice dintre insulina lispro si insulina umana solubila s-au
mentinut, in general, si s-a demonstrat cd sunt independente de functia renala. La pacientii cu
insuficienta hepatica, insulina lispro 1si mentine absorbtia si eliminarea mai rapida atunci cand este
comparata cu insulina umana solubila.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile in vitro, incluzand legarea de situsurile receptorilor pentru insulini si efectele asupra
celulelor in crestere, insulina lispro s-a comportat foarte asemandtor cu insulina umana. De asemenea,
studiile demonstreaza ca disocierea legarii insulinei lispro de receptorul pentru insulind este
echivalenta cu cea a insulinei umane. Studiile de toxicitate acuta, cele cu durata de o luna si studiile de
toxicitate cu durata de doudsprezece luni nu au evidentiat manifestari toxice semnificative.

In studii efectuate la animale insulina lispro nu a determinat afectarea fertilitatii, efecte embriotoxice
sau teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metacrezol

Glicerol

Fosfat disodic. 7H,O

Oxid de zinc

Apa pentru preparate injectabile

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.

6.2 Incompatibilitati

Flacon

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.

Cartus, KwikPen si Junior KwikPen

Aceste medicamente nu trebuie amestecate cu nicio alta insulina sau orice alt medicament.
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6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de utilizare

3 ani.

Dupa prima utilizare/dupa introducerea cartusului

28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

inainte de utilizare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

Dupa prima utilizare/dupa introducerea cartusului

Flacon
A se pastra la frigider (2°C - 8°C) sau la temperaturi sub 30°C.
Cartus

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul
introdus nu trebuie pastrat cu acul atagat.

KwikPen si Junior KwikPen

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) preumplut cu
cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul atasat.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon

Solutia este continuta in flacoane din sticla flint de tip I, inchise cu dopuri penetrabile discoidale din
butil sau halobutil si etansate cu sigilii de aluminiu. La tratarea dopului flaconului se poate folosi

emulsie de dimeticona sau de silicona.

Flacon 10 ml: Ambalaje cu 1 sau 2 sau ambalaj multiplu cu 5 (5 ambalaje a céte 1). Este posibil ca nu
toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Cartus

Solutia este continuta in cartuse din sticla flint de tip I, inchise cu dopuri penetrabile discoidale si
capete de piston din butil sau halobutil si etansate cu sigilii de aluminiu. La tratarea pistonului
cartusului si/sau a cartusului de sticld se poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona.

Cartus 3 ml: Ambalaje cu 5 sau 10. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

KwikPen

Solutia este continuta in cartuse din sticla flint de tip I, inchise cu dopuri penetrabile discoidale si
capete de piston din butil sau halobutil si etansate cu sigilii de aluminiu. La tratarea pistonului
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cartusului si/sau a cartusului de sticld se poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona. Cartusele
de 3 ml sunt fixate Intr-un stilou injector (pen) pentru o singura intrebuintare, denumit “KwikPen”.
Acele nu sunt incluse.

Stiloul injector (pen-ul) KwikPen 3 ml: Ambalaje cu 5 sau ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a cate
5). Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Junior KwikPen

Cartuse din sticla de tip I, inchise cu dopuri penetrabile discoidale din halobutil etansate cu sigilii din
aluminiu si capete de piston din bromobutil. La tratarea pistonului cartusului se poate folosi emulsie de
dimeticona sau de silicona. Cartusele de 3 ml sunt fixate intr-un stilou injector (pen) pentru o singura
intrebuintare, denumit “Junior KwikPen”. Acele nu sunt incluse.

Junior KwikPen 3 ml: Ambalaje cu 1 stilou injector preumplut, 5 stilouri injectoare preumplute sau
ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare si manipulare

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus sau stilou injector preumplut trebuie
utilizat numai de cétre un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul sistemului de
administrare. Pacientii care utilizeaza flacoane nu trebuie niciodata sa foloseasca in comun acele sau
seringile. Pacientul trebuie sa arunce acul dupa administrarea fiecarei injectii.

Solutia de Humalog trebuie sa fie limpede si incolord. Humalog nu trebuie utilizat daca este tulbure,
ingrosat sau usor colorat sau daca sunt vizibile particule solide.

Nu se amesteca insulina din flacoane cu insulina din cartuse. Vezi pct. 6.2.

Pregatirea unei doze

Flacon
Flaconul trebuie folosit cu o seringa corespunzatoare (cu gradatii pentru 100 unitéati).

i) Humalog
1. Spalati-va pe maini.
2. Dacai se foloseste un flacon nou, se deschide capacul protector din plastic, dar nu se

indepérteaza opritorul.

3. Daca regimul terapeutic necesita Injectarea in acelasi timp a insulinei bazale si a Humalog, cele
doua pot fi mixate (amestecate) in seringa. In cazul mixarii insulinelor, se vor consulta
instructiunile de mixare care urmeaza la pct. (ii) si 6.2.

4. Se trage aer in seringa, in cantitate egald cu doza de Humalog prescrisa. Se sterge partea
superioara a flaconului cu un tampon. Se introduce acul prin dopul de cauciuc al flaconului de

Humalog si se injecteaza aerul in flacon.

5 Flaconul si seringa se intorc invers, cu flaconul 1n sus si seringa in jos. Flaconul si seringa se tin
bine cu una din maini.

6. Verificand ca varful acului sa se géseasca in solutia de Humalog, se trage in seringa doza
corecta.
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7. Inainte de scoaterea acului din flacon, se verifici seringa astfel incat aceasta si nu contind bule
de aer care reduc cantitatea de Humalog din ea. Dacé sunt prezente bule, se tine seringa drept in
sus si se loveste usor lateral, pana cand bulele se ridica la suprafata. Se elimina bulele cu
pistonul seringii §i se extrage doza corecta.

8. Se scoate acul din flacon si se pune seringa jos, astfel incat acul sa nu se atingad de nimic.

i)  Amestecarea Humalog cu insuline umane cu actiune mai lunga (vezi pct. 6.2)

1. Humalog trebuie amestecat cu insuline umane cu actiune mai lunga numai la recomandarea
medicului.
2. Se trage aer n seringa, in cantitate egald cu cantitatea de insulind cu actiune mai lunga care

trebuie administratd. Se introduce acul 1n flaconul cu insulina cu actiune mai lunga si se
injecteaza aerul. Se scoate acul.

3. Se injecteaza acum aer, 1n acelasi mod, 1n flaconul cu Humalog, dar nu se scoate acul.
4, Flaconul si seringa se rastoarna invers, cu flaconul in sus §i seringa in jos.
5. Verificand ca varful acului s se giseasca in solutia de Humalog, se trage 1n seringa doza

corectd de Humalog.

6. Inainte de scoaterea acului din flacon, se verifici seringa astfel incat aceasta si nu contind bule
de aer, care reduc cantitatea de Humalog din ea. Daca sunt prezente bule, se tine seringa drept in
sus si se loveste usor lateral, pana cand bulele se ridica la suprafata. Se elimina bulele cu
pistonul seringii si se extrage doza corecta.

7. Se scoate acul din flaconul cu Humalog si se introduce 1n flaconul cu insulina cu actiune mai
lunga. Flaconul si seringa se intorc invers, cu flaconul in sus si seringa in jos. Flaconul si
seringa se tin bine cu una din maini i se scutura usor. Verificand ca varful acului sa se gaseasca
in insulina, se trage 1n seringa doza de insulind cu actiune mai lunga.

8. Se scoate acul si se pune seringa jos, astfel incat acul sa nu se atinga de nimic.

Cartus

Humalog cartuse este destinat utilizérii cu un stilou injector reutilizabil (pen) Lilly si nu trebuie
utilizat cu niciun alt stilou injector reutilizabil (pen), intrucat acuratetea dozei nu a fost stabilitd in
cazul altor stilouri injectoare.

Pentru incércarea cartusului, atasarea acului si administrarea injectiei cu insulind trebuie urmate
instructiunile de utilizare a fiecdrui stilou injector.

KwikPen si Junior KwikPen

Inainte de a utiliza stiloul injector preumplut (pen), trebuie citit cu atentie manualul de utilizare inclus
in prospect. Stiloul injector preumplut (pen) trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile din
manualul de utilizare.

Stilourile injectoare nu trebuie folosite daci oricare din partile componente arata ruptd sau deteriorata.

Injectarea dozei

In cazul utilizarii unui stilou injector (pen) pre-umplut sau reutilizabil, trebuie citite instructiunile
detaliate pentru pregatirea stiloului injector (pen-ului) si injectarea dozei, urmatorul text este o
descriere generala.
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1. Spélati-va pe maini

2. Se alege un loc de injectare.
3. Se dezinfecteaza pielea conform instructiunilor.
4, Se fixeaza pielea prin intindere sau prin pensarea unei suprafete mai mari. Se introduce acul si

se injecteaza conform instructiunilor.

5. Se retrage acul si se apasa usor locul injectarii timp de cateva secunde. Nu se freaca zona
injectarii.
6. Seringa si acul se arunca in conditii de siguranta. Pentru un dispozitiv de injectare se utilizeaza

capacul exterior al acului, se desurubeaza acul si se arunca 1n siguranta.

7. Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat acelasi loc de injectare s nu fie
folosit mai des decat aproximativ o data pe luna.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Tarile de Jos.

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/002
EU/1/96/007/004
EU/1/96/007/020
EU/1/96/007/021
EU/1/96/007/023
EU/1/96/007/031
EU/1/96/007/032
EU/1/96/007/043
EU/1/96/007/044
EU/1/96/007/045

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 30 aprilie 1996
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30 aprilie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix25 100 unitati /ml suspensie injectabila in flacon

Humalog Mix25 100 unitati/ml suspensie injectabila in cartus

Humalog Mix25 100 unitati /ml KwikPen suspensie injectabild in stilou injector preumplut (pen)
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine insulina lispro* 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg).

Humalog Mix25 este constituit din solutie de insulind lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei
lispro 75%.

Flacon

Fiecare flacon contine insulina lispro 1000 unitati in 10 ml suspensie.
Cartus

Fiecare cartus contine insulina lispro 300 unitati in 3 ml suspensie.
KwikPen

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulina lispro 300 unitati in 3 ml suspensie.
Fiecare stilou injector KwikPen elibereaza 1-60 unititi in trepte de cate 1 unitate.

*produsa prin tehnologia ADN recombinant produsa pe E.coli.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie de culoare alba

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Humalog Mix25 este indicat pentru tratamentul pacientilor cu diabet zaharat care necesita insulina
pentru mentinerea homeostaziei glucozei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dozajul trebuie stabilit de catre medic, in conformitate cu necesarul pacientului.

Humalog Mix25 se poate administra cu putin timp inainte de mese. Atunci cand este necesar,

Humalog Mix25 se poate administra la putin timp dupd mese. Humalog Mix25 trebuie administrat
numai prin injectare subcutanata. In nici un caz Humalog Mix25 nu trebuie administrat intravenos.
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Dupa administrarea subcutanatd a Humalog Mix25 se observa debutul rapid si atingerea precoce a
activitatii maxime. Aceasta permite ca Humalog Mix25 sa poatd fi administrat foarte aproape de
momentul mesei. Durata de actiune a componentei suspensie de protamind a insulinei lispro a
Humalog Mix25 este similard cu aceea a unei insuline bazale (NPH).

Actiunea 1n timp a oricarei insuline poate s varieze considerabil la persoane diferite sau in diferite
perioade de timp la aceeasi persoand. Ca si in cazul tuturor preparatelor de insulind, durata actiunii
Humalog Mix25 este in functie de doza, locul injectarii, fluxul sanguin, temperatura si activitatea
fizica.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientad renala
Necesarul de insulind poate fi mai mic In cazul insuficientei renale.

Insuficienta hepatica

Necesarul de insulind poate fi mai mic la pacientii cu insuficientd hepatica, din cauza capacitatii
reduse de gluconeogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei; cu toate acestea, la pacientii cu
insuficienta hepatica cronica, cresterea rezistentei la insulina poate sa duca la cresterea necesarului de
insulina.

Copii si adolescenti

Administrarea de Humalog Mix25 la copii cu varsta sub 12 ani se va lua in considerare doar in cazul

in care se asteapta ca beneficiul sd fie mai mare decat in cazul administrarii insulinei umane solubile.

Mod de administrare

Administrarea subcutanata trebuie facuta la nivelul bratelor, coapselor, feselor sau abdomenului.
Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc mai frecvent
decat aproximativ o datd pe luna, pentru a reduce riscul de lipodistrofie si de amiloidoza cutanata (vezi
pct. 4.4 51 4.8).

Atunci cand se administreaza subcutanat, trebuie avut grija ca la injectarea Humalog Mix25 sa nu se
punctioneze un vas de sange. Dupa administrare, locul injectarii nu trebuie masat. Pacientii trebuie
invatati sa utilizeze tehnicile corespunzatoare de injectare.

KwikPen

Stiloul injector KwikPen elibereaza 1 — 60 unitati in trepte a cate 1 unitate intr-o singurd injectie. Doza
necesara este afisatd in unitati. Numarul de unitati este afisat in fereastra de doze a stiloului
injector (pen).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipoglicemie.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitatea

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

In nicio conditie clinicd Humalog Mix25 nu trebuie administrat intravenos.
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Trecerea unui pacient la tratamentul cu un alt tip sau o altd marca de insulind

Trecerea unui pacient de la un tip sau o marca de insulind la altul/alta trebuie sa se faca sub
supraveghere medicald strictd. Modificarile concentratiei, marcii (producatorului), tipului (insulina
regular/solubild, NPH/izofan, etc.), speciei (animald, umana, analog de insulind umana) si/sau metodei
de fabricatie (ADN recombinant fatd de insulina de origine animald) pot s conduca la necesitatea
modificarii dozajului.

Hipoglicemia si hiperglicemia

Conditiile care pot face ca simptomele precoce de avertizare a hipoglicemiei sa fie diferite sau mai
putin pronuntate includ durata indelungata a diabetului zaharat, insulinoterapia intensificata,
neuropatia diabetica sau medicamente, cum sunt beta-blocantele.

Un numadr mic de pacienti, care au prezentat reactii hipoglicemice dupa trecerea de la insulina de
origine animala la insulina umana, au raportat faptul ca simptomele precoce de avertizare a
hipoglicemiei au fost mai putin pronuntate sau diferite de cele prezentate la insulina anterioara.
Reactiile hipoglicemice sau hiperglicemice necorectate pot sa provoace pierderea constientei, coma
sau deces.

Utilizarea unor dozaje inadecvate sau intreruperea tratamentului, in special la diabeticii insulino-
dependenti, pot duce la hiperglicemie si la cetoacidoza diabetica, acestea fiind conditii potential letale.

Tehnica de injectare

Pacientii trebuie instruiti s alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Exista un posibil risc de absorbtie intarziata a insulinei sau de
reglare insuficientd a glicemiei in urma injectéarii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat ca schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectata duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea in vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.

Necesarul de insulind si ajustarea dozei

Necesarul de insulind poate sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.
De asemenea, ajustarea dozajului poate fi necesard daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau
isi modifica dieta obisnuita. Exercitiile fizice facute imediat dupa masa pot sa creasca riscul de

hipoglicemie.

Administrarea Humalog Mix25 in asociere cu pioglitazona

Au fost raportate cazuri de insuficientd cardiaca atunci cand pioglitazona a fost administratd in
asociere cu insulina 1n special in cazul pacientilor care prezinta un risc de aparitie a insuficientei
cardiace. Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cand se intentioneaza asocierea pioglitazonei cu
Humalog Mix25. Daca asocierea este utilizata, pacientii trebuie observati pentru aparitia semnelor si
simptomelor de insuficienta cardiacd, crestere in greutate si edeme. Tratamentul cu pioglitazona
trebuie Intrerupt daca apare orice deteriorare in simptomatologia cardiaca.

Evitarea erorilor de medicatie

Pacientii trebuie instruiti sd verifice intotdeauna eticheta produsului insulinic Tnainte de administrarea
fiecdrei injectii, pentru a evita confundarea accidentald a celor doua concentratii de Humalog KwikPen
sau confundarea cu alte produse insulinice.

Pacientii trebuie sa verifice vizual numarul de unitati incarcate in ferestra de doze a stiloului injector.
Asadar, cerinta pe care trebuie sd o intruneasca pacientii care isi auto-administreaza doza este sa poata
citi cifrele afisate 1n fereastra de doze a stiloului injector. Pacientii nevazatori sau care au deficiente de
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vedere trebuie sfatuiti sd ceard ajutor/asistentd din partea unei persoane a carei vedere este buna si care
este instruita in utilizarea dispozitivului medical.

Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Necesarul de insulind poate fi crescut de substante cu actiune hiperglicemianta, cum sunt
anticonceptionalele orale, corticosteroizii sau terapia tiroidiand de substitutie, danazolul, stimulantele
beta, adrenergice (cum sunt ritodrind, salbutamol, terbutalind).

Necesarul de insulind poate fi micsorat in prezenta substantelor cu actiune hipoglicemianta, cum sunt
antidiabeticele orale, salicilatii (de exemplu, acidul acetilsalicilic), antibioticele sulfonamidice, unele
antidepresive (inhibitorii monoaminooxidazei, inhibitorii selectivi ai recaptérii serotoninei), unii
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (captopril, enalapril), antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II, beta-blocantele, octreotidul sau alcoolul etilic.

Nu s-a studiat amestecarea Humalog Mix25 cu alte insuline.

Atunci cand se folosesc alte medicamente concomitent cu Humalog Mix25 trebuie informat medicul
(vezi pct.4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Datele de la un numar mare de sarcini expuse nu evidentiaza nici o reactie adversa a insulinei lispro
asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului.

Este esential sd se mentind un control bun al pacientei tratate cu insuliné (diabet insulino-dependent
sau de sarcind) pe toatd durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in timpul primului
trimestru de sarcina si creste in timpul trimestrelor doi si trei. Pacientele cu diabet zaharat trebuie
sfatuite sa isi informeze medicul daca sunt gravide sau intentioneaza sa raimana gravide. La pacientele
gravide care au diabet zaharat este esentiald monitorizarea atenta a glicemiei, precum si a starii
generale de sanatate.

Alaptare

Pacientele cu diabet zaharat care aldpteaza pot sa necesite ajustari ale dozei de insulina, ale dietei sau
ambelor.

Fertilitate

Insulina lispro nu a indus tulburéri de fertilitate in studiile la animale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea pacientului de a se concentra si de a reactiona poate sa fie afectata ca urmare a
hipoglicemiei. Aceasta poate reprezenta un risc in situatiile in care aceste capacitati au o importanta

speciald (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj).

Pacientii trebuie sfatuiti sa ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia in timp ce conduc
vehicule; acest lucru este important Indeosebi la cei care nu percep decat putin sau deloc semnele de
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avertizare a hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In aceste cazuri trebuie sa
se ia in considerare daca mai este recomandabild conducerea vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cea mai frecventa reactie adversa pe care poate sa o prezinte un pacient cu diabet zaharat in timpul
tratamentului cu insulina este hipoglicemia. Hipoglicemia severa poate sa duca la pierderea constientei
si, In cazuri foarte grave, la deces. Nu sunt prezentate frecvente specifice ale hipoglicemiei pentru ca
hipoglicemia este rezultatul atat al dozei de insulind cat si al altor factori, de exemplu, nivelul dietei si
exercitiilor pacientului.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse din studii clinice sunt enumerate mai jos ca termeni preferati MedDRA pe
aparate, sisteme si organe si in ordinea descrescatoare a incidentei (foarte frecvente: >1/10; frecvente:
>1/100 pana la <1/10; mai putin frecvente: >1/1000 pana la <1/100; rare: >1/10000 pana la <1/1000;
foarte rare: <1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecérei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Clasificare Foarte Frecvente | Mai putin Rare Foarte | Cu frecventa
MedDRA pe frecvente frecvente rare necunoscuta
aparate, sisteme

si organe

Tulburari ale sistemului imunitar

Alergie locala X

Alergie sistemica X

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Lipodistrofie X

Amiloidoza X
cutanata

Descrierea reactiilor adverse selectate

Alergie locala

Alergia locala este frecventa la pacienti. La locul injectarii insulinei pot sa apara roseata, tumefiere si
prurit. De obicei, aceasti reactie se remite in cteva zile pana la cAteva siptamani. In unele cazuri,
aceasta reactie adversa poate sa fie legatad de alti factori decat insulina, cum sunt iritantii din
dezinfectantele cutanate sau tehnica deficitara a injectarii.

Alergie sistemica

Alergia sistemica, rara dar potential mai grava, este o alergie generalizata la insulind. Ea poate sa
provoace eruptii cutanate generalizate, dispnee, wheezing, scaderea tensiunii arteriale, tahicardie sau
transpiratii. Cazurile severe de alergie generalizata pot pune viata in pericol.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

La locul injectarii pot sa apara lipodistrofie si amiloidoza cutanata, care pot intdrzia absorbtia
insulinei. Alternarea ontinua a locului de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare poate
ajuta la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).
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Edeme

In timpul tratamentului cu insulina s-a raportat aparitia edemelor, mai ales cand controlul metabolic
anterior insuficient, este ameliorat prin tratament intensiv cu insulina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista definitii specifice ale supradozajului cu insulina, deoarece valoarea glicemiei este rezultatul
unor interactiuni complexe intre valoarea insulinei, disponibilitatea glucozei si alte procese

aportul alimentar si cu consumul de energie.
Hipoglicemia poate fi asociata cu neliniste, confuzie, palpitatii, cefalee, transpiratii si varsaturi.

Episoadele hipoglicemice usoare raspund la administrarea orald de glucoza sau alte produse din zahar
sau care contin zahar.

Corectarea hipoglicemiei de severitate moderata se poate realiza prin administrarea intramusculara sau
subcutanata de glucagon, urmata de administrarea orala de hidrocarbonati atunci cand starea clinica a
pacientul s-a ameliorat suficient. Pacientilor care nu raspund la glucagon trebuie sa li se administreze
solutie de glucoza intravenos.

Daca pacientul este comatos, glucagonul trebuie administrat intramuscular sau subcutanat. Totusi,
daca glucagonul nu este disponibil sau daca pacientul nu raspunde la glucagon, se va administra
intravenos solutie de glucoza. Pacientul trebuie sa ia masa de indata ce 1si recapata constienta.

Pot fi necesare aport sustinut de hidrocarbonati si supraveghere, deoarece hipoglicemia poate sa
reapara dupa o aparenta recuperare clinica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente utilizate In diabetul zaharat, insuline si analogi cu actiune
intermediara sau prelungitd combinate cu actiune rapida, injectabile. Cod ATC: A10ADO04.

Actiunea principald a insulinei lispro este reglarea metabolismului glucozei.

In plus, insulinele au cateva actiuni anabolice si anti-catabolice asupra unor tesuturi diferite. In tesutul
muscular, acestea includ cresterea sintezei glicogenului, acizilor grasi, glicerolului si proteinelor §i a
captarii de aminoacizi, cu scaderea glicogenolizei, gluconeogenezei, cetogenezei, lipolizei,
catabolismului proteic si a pierderii de aminoacizi.

Insulina lispro are un debut rapid al actiunii (aproximativ 15 minute), permitand, astfel, administrarea
mai aproape de momentul mesei (de la zero pana la 15 minute in raport cu masa), comparativ cu
insulina solubild (cu 30 pana la 45 minute inainte de masd). Dupd administrarea subcutanata a
Humalog Mix25 se observa debutul rapid si atingerea precoce a actiunii maxime a insulinei lispro.
Humalog BASAL are un profil al actiunii foarte asemanator cu cel al unei insuline bazale (NPH)
pentru o perioada de aproximativ 15 ore.
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Studiile clinice efectuate la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 i 2 au demonstrat reducerea
hiperglicemiei postprandiale cu Humalog Mix25, comparativ cu combinatia de insulind umana 30/70.
Intr-un studiu clinic a existat o mica crestere (0,38 mmol/l) a glicemiei in timpul noptii (ora

3 dimineata).

In figura de mai jos este ilustratd farmacodinamia Humalog Mix25 si a BASAL.

Actiunea de scadere a — Humalog Mix25
7 Humalog BASAL

glicemiei

0 4 8 12 16 20 24
Timp (ore)

Reprezentarea grafica de mai sus reflectd cantitatea relativad de glucoza in functie de timp necesara
pentru mentinerea concentratiilor de glucoza din sangele integral al subiectului in apropierea valorilor
a jeun si este un indicator al efectului in timp al acestor insuline asupra metabolismului glucozei.

Raspunsul glucodinamic la insulina lispro nu este afectat de insuficienta renald sau hepatica.
Diferentele glucodinamice dintre insulina lispro si insulina umana solubild, masurate in timpul unei
proceduri de glucose clamp (evaluare a nevoilor de insulind), s-au menginut intr-un interval larg al
functiei renale.

S-a demonstrat ca insulina lispro este echipotentd cu insulina umana in termeni molari, dar ca efectul
insulinei lispro este mai rapid si cu duratd mai scurta.

In doua studii deschise, incrucisate, cu durata de 8 luni, pacienti cu diabet tip 2 ce primeau fie
tratament nou cu insulind sau utilizau deja una sau doua injectii cu insulind au primit intr-o succesiune
randomizata timp de 4 luni un tratament cu Humalog Mix25 (administrat de doua ori pe zi impreuna
cu metformin) si insulina glargin (administrata o datd pe zi impreuna cu metformin). Informatii
detaliate pot fi gasite in tabelul urmator.
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Pacienti netratati Pacienti tratati anterior
anterior cu insulina cu insulina

n=78 n=97
Doza zilnica medie de insulina la 0,63 unitati /kg 0,42 unitati /kg
momentul de evaluare final
Reducerea hemoglobinei Alc' 1,30% 1,00 %

(medie initiald = 8,7%) (medie initiald = 8,5%)

Reducerea mediei valorilor combinate 3,46 mM 2,48 mM
ale valorilor glicemiei la doud ore
postprandial de dimineata/ seara’
Reducerea medie a glicemiei in conditii 0,55 mM 0,65 mM
de repaus alimentar
Incidenta hipoglicemiei la momentul de 25% 25%
evaluare final
Cresterea in greutate? 2,33 kg 0,96 kg

! de 1a momentul initial pana la finalul tratamentului cu Humalog Mix25
2 la pacienti randomizati pe tratament cu Humalog Mix25 in timpul primei perioade a studiului

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Farmacocinetica insulinei lispro reflectd un compus care se absoarbe rapid si care realizeaza
concentratii plasmatice maxime dupa 30-70 minute de la injectarea subcutanata. Farmacocinetica
suspensiei de protamina a insulinei lispro este concordanta cu aceea a unei insuline cu actiune
intermediara, cum este NPH. Farmacocinetica Humalog Mix25 este reprezentativa pentru proprietatile
farmacocinetice individuale ale celor doud componente. Atunci cand se ia In considerare relevanta
clinica a acestei cinetici, este mai potrivit sa se examineze curbele utilizarii glucozei (asa cum s-a
discutat la pct. 5.1).

La pacientii cu insuficienta renald, insulina lispro pastreaza o absorbtie mai rapida, comparativ cu
insulina umana solubila. La pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru un interval larg al functiilor
renale, diferentele farmacocinetice dintre insulina lispro §i insulina umana solubila s-au mentinut, in
general, si s-a demonstrat ca sunt independente de functia renald. La pacientii cu insuficientd hepatica,
insulina lispro 1si mentine absorbtia si eliminarea mai rapida atunci cand este comparata cu insulina
umana solubila.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile in vitro, incluzand legarea de situsurile receptorilor pentru insulini si efectele asupra
celulelor in crestere, insulina lispro s-a comportat foarte asemanator cu insulina umand. De asemenea,
studiile demonstreaza ca disocierea legarii insulinei lispro de receptorul pentru insulina este
echivalenta cu cea a insulinei umane. Studiile de toxicitate acuta, cele cu durata de o luna si studiile de
toxicitate cu durata de doudsprezece luni nu au evidentiat manifestari toxice semnificative.

In studii efectuate la animale insulina lispro nu a determinat afectarea fertilitatii, efecte embriotoxice
sau teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sulfat de protamina

Metacrezol

Fenol

Glicerol

Fosfat disodic.7H,O
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Oxid de zinc
Apa pentru preparate injectabile
Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.

6.2 Incompatibilitati

Amestecarea insulinei Humalog Mix25 cu alte insuline nu a fost studiati. In absenta studiilor privind
compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de utilizare

3 ani.

Dupa prima utilizare/dupa introducerea cartusului

28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Inainte de utilizare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

Dupa prima utilizare/dupa introducerea cartusului

Flacon
A se pastra la frigider (2°C — 8°C) sau la temperaturi sub 30°C.
Cartus

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul
introdus nu trebuie pastrat cu acul atagat.

KwikPen

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector preumplut (pen-ul) cu
cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul atasat.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon

Suspensia este continutd in flacoane din sticla flint de tip I, inchise cu dopuri discoidale din butil sau
halobutil si capete de piston si etansate cu sigilii din aluminiu. La tratarea pistoanelor flacoanelor se

poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona.

Flacon 10 ml: Ambalaj cu 1. Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Cartus

Suspensia este continutd in cartuse din sticla flint de tip I, inchise cu dopuri penetrabile discoidale si
capete de piston din butil sau halobutil si etansate cu sigilii de aluminiu. La tratarea pistonului
cartusului si/sau a cartusului de sticld se poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona.

Cartus 3 ml : Ambalaje cu 5 sau 10 cartuse. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

KwikPen

Suspensia este continutd in cartuse din sticla flint de tip I, Inchise cu dopuri penetrabile discoidale si
capete de piston din butil sau halobutil si etansate cu sigilii de aluminiu. La tratarea pistonului
cartusului si/sau a cartusului de sticla se poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona. Cartusele
de 3 ml sunt fixate Intr-un stilou injector (pen) pentru o singura intrebuintare, denumit “KwikPen”.

Acele nu sunt incluse.

KwikPen 3 ml : Ambalaje cu 5 stilouri preumplute sau ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a cate 5)
stilouri preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare si manipulare

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus sau stilou injector (pen) trebuie
utilizat numai de catre un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul sistemului de
administrare. Pacientii care utilizeaza flacoane nu trebuie niciodata sa foloseasca in comun acele sau
seringile. Pacientul trebuie sa arunce acul dupa administrarea fiecarei injectii.

Humalog Mix25 trebuie examinat frecvent si nu trebuie folosit dacd sunt prezente aglomerari de
substanta sau daca pe peretii sau pe fundul flaconului adera particule solide albe, dandu-i un aspect

inghetat.

Pregatirea unei doze

Flacoanele contindnd Humalog Mix25 trebuie rotite intre palme Tnainte de utilizare pentru a
omogeniza suspensia de insulind pana cand devine uniform laptoasa sau noroasa. Cartusele si
KwikPens continand Humalog Mix25 trebuie rotite intre palme de zece ori si rasturnate cu 180° de
zece ori imediat Tnainte de utilizare, pentru a omogeniza suspensia de insulina pana cand devine
uniform laptoasa sau noroasa.

Daca acest aspect nu apare, se va repeta procedeul de mai sus pana cand continutul este amestecat.
Cartusele contin o mica perla de sticla pentru facilitarea amestecarii.

Nu se agita energic, pentru ca acest lucru poate sa produca spumare, care poate sa interfere cu
masurarea corecta a dozei.

Flacon
Flaconul trebuie utilizat cu o seringa corespunzatoare (cu gradatii pentru 100 unitati).

1. Spalati-va pe maini.

2. Dacai se foloseste un flacon nou, se deschide capacul protector din plastic, dar nu se
indeparteaza opritorul.
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3. Se trage aer in seringa in cantitate egala cu doza de Humalog Mix25 prescrisa. Se sterge partea
superioara a flaconului cu un tampon. Se introduce acul prin dopul de cauciuc al flaconului de
Humalog Mix25 si se injecteaza aerul in flacon.

4. Flaconul si seringa se intorc invers, cu flaconul in sus si seringa in jos. Flaconul si seringa se tin
bine cu una din maini.

5. Verificand ca varful acului sd se giseasca in Humalog Mix25, se trage in seringa doza corecta.

6. Inainte de scoaterea acului din flacon, se verifici seringa astfel incét aceasta si nu contina bule
de aer care reduc cantitatea de Humalog Mix25 din ea. Daca sunt prezente bule, se tine seringa
drept in sus si se loveste usor lateral, pana cand bulele se ridica la suprafata. Se elimina bulele
cu pistonul seringii si se extrage doza corecta.

7. Se scoate acul din flacon si se pune seringa jos, astfel incat acul sa nu se atinga de nimic.

Cartus

Humalog Mix25 cartuse este destinat utilizarii cu un stilou injector reutilizabil (pen) Lilly si nu trebuie
utilizat cu niciun alt stilou injector reutilizabil (pen), intrucat acuratetea dozei nu a fost stabilitd in
cazul altor stilouri injectoare.

Pentru incércarea cartusului, atasarea acului si administrarea injectiei cu insulina trebuie urmate
instructiunile de utilizare a fiecdrui stilou injector.

KwikPen

Inainte de a utiliza stiloul injector KwikPen, trebuie citit cu atentie manualul de utilizare inclus in
prospect. Stiloul injector preumplut (pen) trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile din
manualul de utilizare.

Stilourile injectoare nu ar trebui folosite daca oricare din partile componente arata rupta sau
deteriorata.

Injectarea dozei

In cazul utilizarii unui stilou injector (pen) pre-umplut sau reutilizabil, trebuie citite instructiunile
detaliate pentru pregatirea stiloului injector (pen-ului) si injectarea dozei, urmatorul text este o
descriere generala.

1. Spalati-va pe maini

2. Se alege un loc de injectare.

3. Se dezinfecteaza pielea conform instructiunilor.

4, Se fixeaza pielea prin Intindere sau prin pensarea unei suprafete mai mari. Se introduce acul si

se injecteaza conform instructiunilor.

5. Se retrage acul si se apasa usor locul injectarii timp de cateva secunde. Nu se freacd zona
injectarii.
6. Seringa si acul se arunca in conditii de sigurantd. Pentru un dispozitiv de injectare se utilizeaza

capacul exterior al acului, se desurubeaza acul si se arunca in siguranta.

7. Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc de
injectare mai des decat aproximativ o data pe luna.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Tarile de Jos.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/96/007/005

EU/1/96/007/008

EU/1/96/007/024

EU/1/96/007/033

EU/1/96/007/034

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 30 aprilie 1996

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30 aprilie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix50 100 unitati/ml suspensie injectabila in cartus

Humalog Mix50 100 unitati /ml KwikPen suspensie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine insulina lispro* 100 unitati (echivalent cu 3,5mg).

Humalog Mix50 este constituit din solutie de insulind lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei
lispro 50%.

Cartus
Fiecare cartus contine insulina lispro 300 unitati in 3 ml suspensie.
KwikPen

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulina lispro 300 unitati in 3 ml suspensie.
Fiecare stilou injector KwikPen elibereaza 1-60 unitati in trepte de cate 1 unitate.

*produs pe E.coli prin tehnologia ADN recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie de culoare alba

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Humalog Mix50 este indicat pentru tratamentul pacientilor cu diabet zaharat care necesitd insulina
pentru mentinerea homeostaziei glucozei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dozajul trebuie stabilit de catre medic, in conformitate cu necesarul pacientului.

Humalog Mix50 se poate administra cu putin timp Inainte de mese. Atunci cand este necesar,
Humalog Mix50 se poate administra la putin timp dupa mese. Humalog Mix50 trebuie administrat
numai prin injectare subcutanata. In nici un caz Humalog Mix50 nu trebuie administrat intravenos.
Dupa administrarea subcutanatd a Humalog Mix50 se observa debutul rapid si atingerea precoce a
activitatii maxime. Aceasta permite ca Humalog Mix50 sa poata fi administrat foarte aproape de

momentul mesei. Durata de actiune a componentei suspensie de protamind a insulinei lispro a
Humalog Mix50 este similard cu aceea a unei insuline bazale (NPH).
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Actiunea in timp a oricarei insuline poate sa varieze considerabil la persoane diferite sau in diferite
perioade de timp la aceeasi persoana. Ca si in cazul tuturor preparatelor de insulind, durata actiunii
Humalog Mix50 este in functie de doza, locul injectarii, fluxul sanguin, temperatura si activitatea
fizica.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Necesarul de insulind poate fi mai mic in cazul insuficientei renale.

Insuficienta hepatica

Necesarul de insulina poate fi mai mic la pacientii cu insuficientd hepatica, din cauza capacitatii
reduse de gluconeogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei; cu toate acestea, la pacientii cu
insuficienta hepatica cronica, cresterea rezistentei la insulina poate sa duca la cresterea necesarului de
insulina.

Copii si adolescenti

Administrarea de Humalog Mix50 la copii cu vérsta sub 12 ani se va lua 1n considerare doar in cazul

in care se asteaptd ca beneficiul sa fie mai mare decat in cazul administrarii insulinei umane solubile.

Mod de administrare

Administrarea subcutanata trebuie facuta la nivelul bratelor, coapselor, feselor sau abdomenului.
Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc mai frecvent
decat aproximativ o data pe lund, pentru a reduce riscul de lipodistrofie si de amiloidoza cutanata (vezi
pct. 4.4 51 4.8).

Atunci cand se administreaza subcutanat, trebuie avut grija ca la injectarea Humalog Mix50 sa nu se
punctioneze un vas de sange. Dupa administrare, locul injectarii nu trebuie masat. Pacientii trebuie
invatati sa utilizeze tehnicile corespunzatoare de injectare.

KwikPen

Stiloul injector KwikPen elibereaza 1 — 60 unitati in trepte a cate 1 unitate intr-o singura injectie. Doza
necesara este afisata in unitati. Numarul de unititi este afisat in fereastra de doze a stiloului
injector (pen).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

Hipoglicemie.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitatea

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

In nicio conditie clinicd Humalog Mix50 nu trebuie administrat intravenos.

Trecerea unui pacient la tratamentul cu un alt tip sau o altd marca de insulind

Trecerea unui pacient de la un tip sau o marca de insulind la altul/alta trebuie sa se faca sub
supraveghere medicald stricta. Modificarile concentratiei, marcii (producatorului), tipului (insulina

28



regular/solubild, NPH/izofan, etc.), speciei (animald, umana, analog de insulind umana) si/sau metodei
de fabricatie (ADN recombinant fatd de insulina de origine animald) pot s conduca la necesitatea
modificarii dozajului.

Hipoglicemia si hiperglicemia

Conditiile care pot face ca simptomele precoce de avertizare a hipoglicemiei sa fie diferite sau mai
putin pronuntate includ durata indelungata a diabetului zaharat, insulinoterapia intensificata,
neuropatia diabetica sau medicamente, cum sunt beta-blocantele.

Un numar mic de pacienti, care au prezentat reactii hipoglicemice dupa trecerea de la insulina de
origine animala la insulina umana, au raportat faptul ca simptomele precoce de avertizare a
hipoglicemiei au fost mai putin pronuntate sau diferite de cele prezentate la insulina anterioara.
Reactiile hipoglicemice sau hiperglicemice necorectate pot sa provoace pierderea constientei, coma
sau deces.

Utilizarea unor dozaje inadecvate sau intreruperea tratamentului, in special la diabeticii insulino-
dependenti, pot duce la hiperglicemie si la cetoacidoza diabetica, acestea fiind conditii potential letale.

Tehnica de injectare

Pacientii trebuie instruiti sa alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Exista un posibil risc de absorbtie intarziata a insulinei sau de
reglare insuficientd a glicemiei in urma injectéarii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat cd schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectatd duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea in vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.

Necesarul de insulind si ajustarea dozei

Necesarul de insulind poate sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.
De asemenea, ajustarea dozajului poate fi necesara daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau
isi modifica dieta obisnuita. Exercitiile fizice facute imediat dupa masa pot sa creasca riscul de

hipoglicemie.

Administrarea Humalog Mix50 in asociere cu pioglitazona

Au fost raportate cazuri de insuficientd cardiaca atunci cand pioglitazona a fost administratd in
asociere cu insulina 1n special in cazul pacientilor care prezinta un risc de aparitie a insuficientei
cardiace. Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cand se intentioneaza asocierea pioglitazonei cu
Humalog Mix50. Daca asocierea este utilizata, pacientii trebuie observati pentru aparitia semnelor si
simptomelor de insuficientd cardiaca, crestere in greutate si edeme. Tratamentul cu pioglitazona
trebuie Intrerupt daca apare orice deteriorare in simptomatologia cardiaca.

Evitarea erorilor de medicatie

Pacientii trebuie instruiti sd verifice intotdeauna eticheta produsului insulinic inainte de administrarea
fiecarei injectii, pentru a evita confundarea accidentala a celor doua concentratii de Humalog KwikPen
sau confundarea cu alte produse insulinice.

Pacientii trebuie sa verifice vizual numarul de unitati incarcate in ferestra de doze a stiloului injector.
Asadar, cerinta pe care trebuie sd o intruneasca pacientii care isi auto-administreaza doza este sa poata
citi cifrele afisate in fereastra de doze a stiloului injector. Pacientii nevazatori sau care au deficiente de
vedere trebuie sfatuiti sd ceard ajutor/asistentd din partea unei persoane a carei vedere este buna si care
este instruitd in utilizarea dispozitivului medical.
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Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Necesarul de insulind poate fi crescut de substante cu actiune hiperglicemianta, cum sunt
anticonceptionalele orale, corticosteroizii sau terapia tiroidiana de substitutie, danazolul, stimulantele
beta, adrenergice (cum sunt ritodrind, salbutamol, terbutalind).

Necesarul de insulind poate fi micsorat in prezenta substantelor cu actiune hipoglicemianta, cum sunt
antidiabeticele orale, salicilatii (de exemplu, acidul acetilsalicilic), antibioticele sulfonamidice, unele
antidepresive (inhibitorii monoaminooxidazei, inhibitorii selectivi ai recaptérii serotoninei), unii
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (captopril, enalapril), antagonisti ai receptorilor de
angiotensina II, beta-blocantele, octreotidul sau alcoolul etilic.

Nu s-a studiat amestecarea Humalog Mix50 cu alte insuline.

Atunci cand se folosesc alte medicamente concomitent cu Humalog Mix50 trebuie informat medicul
(vezi pct.4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcind

Datele de la un numar mare de sarcini expuse nu evidentiaza nici o reactie adversa a insulinei lispro
asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului.

Este esential sd se mentind un control bun al pacientei tratate cu insuliné (diabet insulino-dependent
sau de sarcind) pe toatd durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in timpul primului
trimestru de sarcina si creste in timpul trimestrelor doi si trei. Pacientele cu diabet zaharat trebuie
sfatuite sa isi informeze medicul daca sunt gravide sau intentioneaza sa raimana gravide. La pacientele
gravide care au diabet zaharat este esentiald monitorizarea atenta a glicemiei, precum si a starii
generale de sanatate.

Alaptare

Pacientele cu diabet zaharat care aldpteaza pot sa necesite ajustari ale dozei de insulina, ale dietei sau
ambelor.

Fertilitate

Insulina lispro nu a indus tulburéri de fertilitate in studiile la animale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea pacientului de a se concentra si de a reactiona poate sa fie afectatd ca urmare a
hipoglicemiei. Aceasta poate reprezenta un risc in situatiile in care aceste capacitati au o importanta
speciald (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj).

Pacientii trebuie sfatuiti sa ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia in timp ce conduc
vehicule; acest lucru este important Indeosebi la cei care nu percep decét putin sau deloc semnele de

avertizare a hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In aceste cazuri trebuie sa
se ia 1n considerare dacd mai este recomandabild conducerea vehiculelor.
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4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cea mai frecventa reactie adversa pe care poate sa o prezinte un pacient cu diabet zaharat in timpul
tratamentului cu insulina este hipoglicemia. Hipoglicemia severa poate sa duca la pierderea constientei
si, In cazuri foarte grave, la deces. Nu sunt prezentate frecvente specifice ale hipoglicemiei pentru ca
hipoglicemia este rezultatul atat al dozei de insulind cét si al altor factori, de exemplu, nivelul dietei si
exercitiilor pacientului.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse din studii clinice sunt enumerate mai jos ca termeni preferati MedDRA pe
aparate, sisteme si organe si in ordinea descrescatoare a incidentei (foarte frecvente: >1/10; frecvente:
>1/100 pana la <1/10; mai putin frecvente: >1/1000 pana la <1/100; rare: >1/10000 pana la <1/1000;
foarte rare: <1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Clasificare Foarte Frecvente | Mai putin | Rare | Foarte Cu frecventa
MedDRA pe frecvente frecvente rare necunoscuta
aparate, sisteme

si organe

Tulburari ale sistemului imunitar

Alergie locala X

Alergie X
sistemica

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Lipodistrofie X

Amiloidoza X
cutanata

Descrierea reactiilor adverse selectate

Alergie locala

Alergia locala este frecventa la pacienti. La locul injectarii insulinei pot sa apara roseata, tumefiere si
prurit. De obicei, aceasti reactie se remite in cateva zile pana la cAteva siptimani. In unele cazuri,
aceasta reactie adversa poate sa fie legata de alti factori decat insulina, cum sunt iritantii din
dezinfectantele cutanate sau tehnica deficitara a injectarii.

Alergie sistemica

Alergia sistemica, rara dar potential mai grava, este o alergie generalizata la insulind. Ea poate sa
provoace eruptii cutanate generalizate, dispnee, wheezing, scaderea tensiunii arteriale, tahicardie sau
transpiratii. Cazurile severe de alergie generalizata pot pune viata in pericol.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

La locul injectarii pot sa apara lipodistrofie si amiloidoza cutanata, care pot intdrzia absorbtia
insulinei. Alternarea continud a locurilor de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare
poate contribui la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).
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Edeme

In timpul tratamentului cu insulina s-a raportat aparitia edemelor, mai ales cand controlul metabolic
anterior insuficient, este ameliorat prin tratament intensiv cu insulina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista definitii specifice ale supradozajului cu insulina, deoarece valoarea glicemiei este rezultatul
unor interactiuni complexe intre valoarea insulinei, disponibilitatea glucozei si alte procese

.....

aportul alimentar si cu consumul de energie.
Hipoglicemia poate fi asociata cu neliniste, confuzie, palpitatii, cefalee, transpiratii si varsaturi.

Episoadele hipoglicemice usoare raspund la administrarea orala de glucoza sau alte produse din zahar
sau care contin zahar.

Corectarea hipoglicemiei de severitate moderata se poate realiza prin administrarea intramusculara sau
subcutanata de glucagon, urmata de administrarea orald de hidrocarbonati atunci cand starea clinica a
pacientul s-a ameliorat suficient. Pacientilor care nu raspund la glucagon trebuie sa li se administreze
solutie de glucoza intravenos.

Daca pacientul este comatos, glucagonul trebuie administrat intramuscular sau subcutanat. Totusi,
daca glucagonul nu este disponibil sau daca pacientul nu raspunde la glucagon, se va administra
intravenos solutie de glucoza. Pacientul trebuie sa ia masa de indata ce 1si recapata constienta.

Pot fi necesare aport sustinut de hidrocarbonati si supraveghere, deoarece hipoglicemia poate sa
reapara dupa o aparenta recuperare clinica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente utilizate n diabetul zaharat, insuline si analogi cu actiune
intermediara sau prelungitd combinate cu actiune rapida, injectabile. Cod ATC: A10A D04.

Actiunea principald a insulinei lispro este reglarea metabolismului glucozei.

In plus, insulinele au cateva actiuni anabolice si anti-catabolice asupra unor tesuturi diferite. In tesutul
muscular, acestea includ cresterea sintezei glicogenului, acizilor grasi, glicerolului si proteinelor si a
captarii de aminoacizi, cu scaderea glicogenolizei, gluconeogenezei, cetogenezei, lipolizei,
catabolismului proteic si a pierderii de aminoacizi.

Insulina lispro are un debut rapid al actiunii (aproximativ 15 minute), permitand, astfel, administrarea
mai aproape de momentul mesei (de la zero pana la 15 minute in raport cu masa), comparativ cu
insulina solubila (cu 30 pana la 45 minute inainte de masa). Dupa administrarea subcutanata a
Humalog Mix50 se observa debutul rapid si atingerea precoce a actiunii maxime a insulinei lispro.
Humalog BASAL are un profil al actiunii foarte asemanator cu cel al unei insuline bazale (NPH)
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pentru o perioada de aproximativ 15 ore. In figura de mai jos este ilustrata farmacodinamia Humalog
Mix50 si a BASAL.

—— Humalog Mix50
— — Humalog BASAL

Actiunea de scddere a

glicemiei

Timp (ore)

Reprezentarea grafica de mai sus reflecta cantitatea relativa de glucoza in functie de timp necesara
pentru mentinerea concentratiilor de glucoza din sangele integral al subiectului in apropierea valorilor
a jeun si este un indicator al efectului in timp al acestor insuline asupra metabolismului glucozei.

Raspunsul glucodinamic la insulina lispro nu este afectat de insuficienta renald sau hepatica.
Diferentele glucodinamice dintre insulina lispro si insulina umana solubila, masurate in timpul unei
proceduri de glucose clamp (evaluare a nevoilor de insulind), s-au mentinut intr-un interval larg al
functiei renale.

S-a demonstrat ca insulina lispro este echipotenta cu insulina umana in termeni molari, dar ca efectul
insulinei lispro este mai rapid si cu duratd mai scurta.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica insulinei lispro reflectd un compus care se absoarbe rapid si care realizeaza
concentratii plasmatice maxime dupa 30-70 minute de la injectarea subcutanatd. Farmacocinetica
suspensiei de protamina a insulinei lispro este concordanta cu aceea a unei insuline cu actiune
intermediara, cum este NPH. Farmacocinetica Humalog Mix50 este reprezentativa pentru proprietatile
farmacocinetice individuale ale celor doud componente. Atunci cand se ia in considerare relevanta
clinica a acestei cinetici, este mai potrivit sa se examineze curbele utilizarii glucozei (asa cum s-a
discutat la pct. 5.1).

La pacientii cu insuficienta renald, insulina lispro pastreaza o absorbtie mai rapida, comparativ cu
insulina umana solubila. La pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru un interval larg al functiilor
renale, diferentele farmacocinetice dintre insulina lispro si insulina umana solubila s-au mentinut, in
general, si s-a demonstrat ca sunt independente de functia renald. La pacientii cu insuficientd hepatica,
insulina lispro i mentine absorbtia si eliminarea mai rapida atunci cand este comparata cu insulina
umana solubila.

5.3 Date preclinice de siguranta
In studiile in vitro, incluzand legarea de situsurile receptorilor pentru insulini si efectele asupra

celulelor in crestere, insulina lispro s-a comportat foarte asemanator cu insulina umand. De asemenea,
studiile demonstreaza ca disocierea legarii insulinei lispro de receptorul pentru insulina este
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echivalenti cu cea a insulinei umane. Studiile de toxicitate acuta, cele cu durata de o luna si studiile de
toxicitate cu durata de doudsprezece luni nu au evidentiat manifestari toxice semnificative.

In studii efectuate la animale insulina lispro nu a determinat afectarea fertilittii, efecte embriotoxice
sau teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sulfat de protamina

Metacrezol

Fenol

Glicerol

Fosfat disodic.7H,O

Oxid de zinc

Apa pentru preparate injectabile

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.

6.2 Incompatibilitati

Amestecarea insulinei Humalog Mix50 cu alte insuline nu a fost studiati. In absenta studiilor privind
compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de utilizare

3 ani.

Dupa prima utilizare/dupa introducerea cartusului

28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Inainte de utilizare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

Dupa prima utilizare/dupa introducerea cartusului

Cartus

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul
introdus nu trebuie pastrat cu acul atasat.

KwikPen

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul
introdus nu trebuie pastrat cu acul atasat.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartus

Suspensia este continuta in cartuse din sticla flint de tip I, inchise cu dopuri discoidale din butil sau
halobutil si capete de piston si etansate cu sigilii din aluminiu. La tratarea pistonului cartusului si/sau a
cartusului din sticla se poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona.

Cartus 3 ml: Ambalaje cu 5 sau 10.Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
KwikPen

Suspensia este continutd in cartuse din sticla flint de tip [, inchise cu dopuri discoidale din halobutil si
capete de piston si etansate cu sigilii din aluminiu. La tratarea pistonului cartusului si/sau a cartusului
din sticla se poate folosi emulsie de dimeticona sau de silicona. Cartusele de 3 ml sunt sigilate intr-un

stilou injector (pen) pentru o singura intrebuintare, denumit “KwikPen”. Acele nu sunt incluse.

Stiloul injector (pen) KwikPen de 3 ml : Ambalaje cu 5 sau ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje cu 5).
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare si manipulare

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus sau stilou injector (pen) trebuie
utilizat numai de catre un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul sistemului de
administrare. Pacientul trebuie sd arunce acul dupd administrarea fiecarei injectii.

Humalog Mix50 trebuie examinat frecvent si nu trebuie folosit daca sunt prezente aglomerari de
substanta sau daca pe peretii sau pe fundul flaconului adera particule solide albe, dandu-i un aspect

inghetat.

Pregatirea unei doze

Cartusele sau stilourile injectoare KwikPen continand Humalog Mix50 trebuie rotite intre palme de
zece ori si rasturnate cu 180° de zece ori imediat inainte de utilizare, pentru a omogeniza suspensia de
insulind pana cand devine uniform ldptoasa sau noroasd. Dacd acest aspect nu apare, se va repeta
procedeul de mai sus pana cand continutul este amestecat. Cartusele contin o mica perla de sticla
pentru facilitarea amestecarii.

Nu se agitd energic, pentru ca acest lucru poate sa produca spumare, care poate sa interfere cu
masurarea corectd a dozei.

Cartus

Humalog Mix50 cartuse trebuie utilizat cu un stilou injector reutilizabil (pen) Lilly si nu trebuie
utilizat cu niciun alt stilou injector reutilizabil (pen) intrucat acuratetea dozei nu a fost stabilitd in cazul
altor stilouri injectoare.

Pentru incércarea cartusului, atasarea acului si administrarea injectiei cu insulind trebuie urmate
instructiunile de utilizare a fiecarui stilou injector.

KwikPen

Inainte de a utiliza stiloul injector KwikPen, trebuie citit cu atentie manualul de utilizare inclus in
prospect. Stiloul injector preumplut (pen) trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile din
manualul de utilizare.
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Stilourile injectoare nu ar trebui folosite daca oricare din partile componente aratd rupta sau
deteriorata.

Injectarea dozei

In cazul utilizarii unui stilou injector (pen) pre-umplut sau reutilizabil, trebuie citite instructiunile
detaliate pentru pregatirea stiloului injector (pen-ului) si injectarea dozei, urmatorul text este o
descriere generala.

1. Spalati-va pe maini.

2. Se alege un loc de injectare.

3. Se dezinfecteaza pielea conform instructiunilor.

4. Se fixeaza pielea prin intindere sau prin pensarea unei suprafete mai mari. Se introduce acul

conform instructiunilor.

5. Se retrage acul si se apasa usor locul injectarii timp de cateva secunde. Nu se freaca zona
injectarii.

6. Folosind capacul exterior al acului, se desurubeaza acul si se arunca in conditii de siguranta.

7. Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc mai

frecvent decat aproximativ o datd pe luna.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Tarile de Jos.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/96/007/006

EU/1/96/007/025

EU/1/96/007/035

EU/1/96/007/036

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 30 aprilie 1996

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30 aprilie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.cu
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine insulina lispro* 200 unitati (echilavent la 6,9 mg).

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine 3 ml de solutie injectabild, echivalent la 600 unitati
insulind lispro.

Fiecare KwikPen distribuie 1-60 unitéti, in trepte de 1 unitate.
* este produsa prin tehnologia ADN recombinant din Escherichia coli.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie apoasa sterila, limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat care necesita insulind pentru mentinerea homeostaziei
glucozei. De asemenea, Humalog 200 unitati/ml KwikPen este indicat pentru stabilizarea initiala a
diabetului zaharat.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Dozajul trebuie stabilit de catre medic, in conformitate cu necesarul pacientului.

Humalog se poate administra cu putin timp inainte de mese.

Humalog, administrat subcutanat, isi exercita efectul rapid si are o duratd mai mica de actiune (2 pana
la 5 ore), comparativ cu insulina solubild. Acest debut rapid al actiunii permite ca o injectie de
Humalog sa se administreze foarte aproape in timp de momentul mesei. Actiunea in timp a oricarei
insuline poate sd varieze considerabil la persoane diferite sau in diferite perioade de timp la aceeasi
persoand. Debutul mai rapid al actiunii in comparatie cu insulina umana solubila se mentine indiferent
de locul injectarii. Durata actiunii Humalog este in functie de doza, locul injectarii, fluxul sanguin,

temperatura si activitatea fizica.

Humalog se poate folosi in asociere cu insulind cu actiune mai lunga sau cu antidiabetice orale
derivate de sulfoniluree, conform recomandarii medicului.

Stilouri injectoare Humalog KwikPen

Humalog KwikPen este disponibil in doud concentratii. Humalog 200 unitati/ml KwikPen (si
Humalog 100 unitati/ml KwikPen, vezi RCP separat) elibereaza 1-60 unitati, in trepte de cate 1 unitate
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intr-o singurd injectie. Numirul de unititi de insulina este afisat in fereastra de doze a stiloului
injector indiferent de concentratie si nu trebuie efectuatd nicio conversie in cazul trecerii
pacientului la administrarea unei concentratii noi sau la utilizarea unui stilou cu treapte diferite de
doze.

Humalog 200 unitati/ml KwikPen ar trebui sa fie pastrat pentru tratamentul pacientilor cu diabet
zaharat care necesitd doze zilnice de mai mult de 20 de unitati de insulind cu actiune rapida. Solutia de
insulind lispro ce contine 200 unitati/ml, nu trebuie retrasd din pen-ul preumplut (KwikPen) sau
amestecatd cu nicio alta insulind (vezi pct. 4.4 51 6.2).

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Necesarul de insulind poate fi mai mic In cazul insuficientei renale.

Insuficienta hepatica

Necesarul de insulind poate fi mai mic la pacientii cu insuficientd hepaticd, din cauza capacitatii
reduse de gluconeogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei; cu toate acestea, la pacientii cu
insuficientd hepaticd cronicd, cresterea rezistentei la insulind poate duce la cresterea necesarului de
insulina.

Modul de administrare

Humalog solutie injectabild se administreaza pe cale subcutanata.

Administrarea subcutanata trebuie facuta la nivelul bratelor, coapselor, feselor sau abdomenului.
Utilizarea locurilor de injectare trebuie rotata, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc mai frecvent
decat aproximativ o datd pe luna, pentru a reduce riscul de lipodistrofie si de amiloidoza cutanata (vezi
pct. 4.4 51 4.8).

Atunci cand se administreaza subcutanat, trebuie avut grija ca la injectarea Humalog sa nu se
punctioneze un vas de sange. Dupa administrare, locul injectarii nu trebuie masat. Pacientii trebuie
invatati sa utilizeze tehnicile corespunzatoare de injectare.

Humalog 200 unitati/ml solutie injectabild nu trebuie folosit intr-o pompa de perfuzie pentru insulina.
Humalog 200 unitati/ml solutie injectabila nu trebuie administrat intravenous.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
Hipoglicemie.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitatea

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Trecerea unui pacient la tratamentul cu un alt tip sau marca de insulina

Trecerea unui pacient de la un tip sau o marca de insulind la altul/alta trebuie sa se faca sub
supraveghere medicald stricta. Modificarile concentratiei, marcii (producatorului), tipului (insulina
regular/solubild, NPH/izofan, etc.), speciei (animald, umana, analog de insulind umand) si/sau metodei
de fabricatie (ADN recombinant fata de insulina de origine animald) pot sa conduca la necesitatea
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modificarii dozajului. In cazul insulinelor cu actiune rapida, orice pacient care este tratat, de asemenea,
cu o insulind bazala trebuie sa isi optimizeze dozajul ambelor insuline pentru a obtine imbunatatirea
controlului glicemiei pe parcursul intregii zile, in mod special controlul glicemiilor nocturne si in stare
de repaus alimentar.

Hipoglicemia si hiperglicemia

Conditiile care pot face ca simptomele precoce de avertizare a hipoglicemiei sa fie diferite sau mai
putin pronuntate includ durata indelungata a diabetului zaharat, insulinoterapia intensificata,
neuropatia diabetica sau medicamente, cum sunt beta-blocantele.

Un numadr mic de pacienti, care au prezentat reactii hipoglicemice dupa trecerea de la insulina de
origine animala la insulina umana, au raportat faptul ca simptomele precoce de avertizare a
hipoglicemiei au fost mai putin pronuntate sau diferite de cele prezentate la insulina anterioara.
Reactiile hipoglicemice sau hiperglicemice necorectate pot sa provoace pierderea constientei, coma
sau deces.

Utilizarea unor dozaje inadecvate sau intreruperea tratamentului, in special la diabeticii insulino-
dependenti, pot duce la hiperglicemie si la cetoacidoza diabetica, acestea fiind conditii potential letale.

Tehnica de injectare

Pacientii trebuie instruiti sa alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Exista un posibil risc de absorbtie intarziata a insulinei sau de
reglare insuficienta a glicemiei in urma injectarii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat ca schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectata duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea in vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.

Necesarul de insulind si ajustarea dozei

Necesarul de insulind poate sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.

De asemenea, ajustarea dozajului poate fi necesard daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau
isi modifica dieta obisnuita. Exercitiile fizice facute imediat dupa masa pot sa creasca riscul de
hipoglicemie. O consecintd a farmacodinamiei analogilor de insulind cu actiune rapida este faptul ca,
daca se produce hipoglicemie, aceasta poate sa apara mai precoce dupa injectare decat in cazul
insulinei umane solubile.

Administrarea Humalog in asociere cu pioglitazona

Au fost raportate cazuri de insuficien{d cardiaca atunci cand pioglitazona a fost administratd in
asociere cu insulind 1n special in cazul pacientilor care prezinta un risc de aparitie a insuficientei
cardiace. Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cand se intentioneaza asocierea pioglitazonei cu
Humalog. Daca asocierea este utilizata, pacientii trebuie observati pentru aparitia semnelor si
simptomelor de insuficientd cardiaca, crestere in greutate si edeme. Tratamentul cu pioglitazona
trebuie Intrerupt daca apare orice deteriorare in simptomatologia cardiaca.

Evitarea erorilor de medicatie la utilizarea insulinei lispro (200 unitati/ml), in stilou injector pre-
umplut:

Solutia de insulina lispro injectabild contindnd 200 unitati/ml, nu trebuie sa fie transferata de la stiloul
injector preumplut, KwikPen, la o seringa. Marcajele de pe seringd nu vor masura corect doza de
insulind. Supradozajul se poate produce provocand hipoglicemie severa. Solutia de insulind lispro
injectabild continand 200 unitati/ml, nu trebuie sa fie transferatd din KwikPen la orice alt dispozitiv de
administrare a insulinei, inclusiv pompele de insulina.
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Pacientii trebuie instruiti sa verifice intotdeauna eticheta insulinei inaintea fiecirei injectari pentru a
evita amestecarea accidentala intre cele doua concentratii diferite de Humalog precum si alte
medicamente care contin insulina.

Pacientii trebuie sa verifice vizual numarul de unitéti incarcate in ferestra de doze a stiloului injector.
Asadar, cerinta pe care trebuie sd o intruneasca pacientii care 1si auto-administreaza doza este sa poata
citi cifrele afisate 1n fereastra de doze a stiloului injector. Pacientii nevazatori sau care au deficiente de
vaz trebuie sfatuiti sd ceard ajutor/asistentd din partea unei persoane a carei vedere este buna si care
este instruitd 1n utilizarea dispozitivului medical.

Excipienti

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pe doza, adica, practic "nu contine
sodiu".

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Necesarul de insulind poate fi crescut de substante cu actiune hiperglicemianta, cum sunt
anticonceptionalele orale, corticosteroizii sau terapia tiroidiana de substitutie, danazolul, stimulantele
beta, adrenergice (cum sunt ritodrind, salbutamol, terbutalina).

Necesarul de insulind poate fi micsorat In prezenta substantelor cu actiune hipoglicemianta, cum sunt
antidiabeticele orale, salicilatii (de exemplu, acidul acetilsalicilic), antibioticele sulfonamidice, unele
antidepresive (inhibitorii monoaminooxidazei, inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei), unii
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (captopril, enalapril), antagonisti ai receptorilor de
angiotensina I, beta-blocantele, octreotidul sau alcoolul etilic.

Atunci cand se folosesc alte medicamente concomitent cu Humalog 200 unitati/ml KwikPen, trebuie
informat medicul (vezi pct.4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Datele de la un numar mare de sarcini expuse nu evidentiaza nici o reactie adversa a insulinei lispro
asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului.

Este esential sd se mentina un control bun al pacientei tratate cu insulina (diabet insulino-dependent
sau de sarcind) pe toatd durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in timpul primului
trimestru de sarcina si creste in timpul trimestrelor doi si trei. Pacientele cu diabet zaharat trebuie
sfatuite sa isi informeze medicul daca sunt gravide sau intenfioneaza sa ramana gravide. La pacientele
gravide care au diabet zaharat este esentiald monitorizarea atenta a glicemiei, precum si a starii
generale de sanatate.

Alaptarea

Pacientele cu diabet zaharat care aldpteaza pot sa necesite ajustari ale dozei de insulina, ale dietei sau
ambelor.

Fertilitate

Insulina lispro nu a indus tulburari de fertilitate in studiile la animale (vezi pct.5.3).
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4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea pacientului de a se concentra si de a reactiona poate sa fie afectatd ca urmare a
hipoglicemiei. Acest lucru poate reprezenta un risc in situatiile in care aceste capacitéti au importanta
speciald (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea utilajelor).

Pacientii trebuie sfatuiti sa ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia in timp ce conduc
vehicule. Acest lucru este important indeosebi la cei care nu percep decat putin sau deloc semnele de
avertizare a hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In aceste cazuri trebuie si
se ia In considerare dacd mai este recomandabild conducerea vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cea mai frecventa reactie adversa pe care poate sa o prezinte un pacient cu diabet zaharat n timpul
tratamentului cu insulina lispro este hipoglicemia. Hipoglicemia severa poate sa duca la pierderea
constientei si, in cazuri foarte grave, la deces. Nu sunt prezentate frecvente specifice ale hipoglicemiei
pentru cd hipoglicemia este rezultatul atat al dozei de insulina cat si al altor factori, de exemplu,
nivelul dietei si exercitiilor pacientului.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse din studiile clinice sunt enumerate mai jos ca termen preferat MedDRA,
pe aparate, sisteme si organe, in ordinea descrescatoare a incidentei (foarte frecvente: >1/10; frecvente:
>1/100 si <1/10; mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100; rare: >1/10000 si <1/1000; foarte rare:
<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Baza de date Foarte Frecvente | Mai putin | Rare | Foarte Cu frecventa
MedDRA pe frecvente frecvente rare necunoscuta
aparate, sisteme si

organe

Tulburari ale sistemului imunitar

Alergie locala X

Alergie sistemica X

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Lipodistrofie X

Amiloidoza X
cutanata

Descrierea reactiilor adverse selectate

Alergia locala

Alergia locala este frecventa la pacienti. La locul injectarii insulinei pot s apara roseatd, tumefiere si
prurit. De obicei, aceasti reactie se remite in cateva zile pani la cateva saptamani. In unele cazuri,
aceasta reactie adversa poate sa fie legatd de alti factori decat insulina, cum sunt iritantii din
dezinfectantele cutanate sau tehnica deficitara a injectarii.
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Alergia sistemica

Alergia sistemica, rara dar potential mai grava, este o alergie generalizata la insulina. Ea poate sa
provoace eruptii cutanate generalizate, dispnee, wheezing, sciaderea tensiunii arteriale, tahicardie sau
transpiratii. Cazurile severe de alergie generalizata pot pune viata in pericol.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

La locul injectarii pot sd apara lipodistrofie si amiloidoza cutanata, care pot intarzia absorbtia
insulinei. Alternarea continud a locului de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare poate
ajuta la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct.4.4).

Edeme

In timpul tratamentului cu insulind s-a raportat aparitia edemelor, mai ales cand controlul metabolic
anterior insuficient, este ameliorat prin tratament intensiv cu insulina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu exista definitii specifice ale supradozajului cu insulina, deoarece valoarea glicemiei este rezultatul
unor interactiuni complexe intre valoarea insulinei, disponibilitatea glucozei si alte procese

aportul alimentar si cu consumul de energie.

Hipoglicemia poate fi asociata cu neliniste, confuzie, palpitatii, cefalee, transpiratii si varsaturi.

Episoadele hipoglicemice usoare raspund la administrarea orala de glucoza sau alte produse din zahar
sau care contin zahar.

Corectarea hipoglicemiei de severitate moderata se poate realiza prin administrarea intramusculara sau
subcutanata de glucagon, urmata de administrarea orald de hidrocarbonati atunci cand starea clinica a
pacientul s-a ameliorat suficient. Pacientilor care nu raspund la glucagon trebuie sé li se administreze
solutie de glucoza intravenos.

Daca pacientul este comatos, glucagonul trebuie administrat intramuscular sau subcutanat. Totusi,
daca glucagonul nu este disponibil sau daca pacientul nu raspunde la glucagon, se va administra
intravenos solutie de glucoza. Pacientul trebuie sa ia masa de indata ce 1si recapata constienta.

Pot fi necesare aport sustinut de hidrocarbonati si supraveghere, deoarece hipoglicemia poate sa
reapara dupa o aparentd recuperare clinica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente utilizate in diabetul zaharat, insuline i analogi cu actiune
rapida, injectabile. Cod ATC: A10AB04

Actiunea principald a insulinei lispro este reglarea metabolismului glucozei.
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In plus, insulinele au cateva actiuni anabolice si anti-catabolice asupra unor tesuturi diferite. In tesutul
muscular, acestea includ cresterea sintezei glicogenului, acizilor grasi, glicerolului si proteinelor si a
captarii de aminoacizi, cu scaderea glicogenolizei, gluconeogenezei, cetogenezei, lipolizei,
catabolismului proteic si a pierderii de aminoacizi.

Insulina lispro are un debut rapid al actiunii (aproximativ 15 minute), permitand, astfel, administrarea
mai aproape de momentul mesei (de la zero pana la 15 minute in raport cu masa), comparativ cu
insulina solubila (cu 30 pana la 45 minute inainte de masa). Insulina lispro are un debut mai rapid si o
durata mai scurta de actiune (2 pana la 5 ore), comparativ cu insulina solubila.

Studiile clinice efectuate la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 si 2 au demonstrat reducerea
hiperglicemiei postprandiale de catre insulina lispro, comparativ cu insulina umana solubila.

Actiunea insulinei lispro poate sa varieze in timp la diferite persoane sau in momente diferite la
aceeasi persoana si este in functie de doza, locul injectarii, fluxul sanguin, temperatura si activitatea
fizica. Profilul specific al actiunii dupa injectarea subcutanata este prezentat mai jos.

Figura 1:
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Reprezentarea grafica de mai sus (figura 1) reflecta cantitatea relativa de glucoza in functie de timp
necesara pentru mentinerea concentratiilor de glucoza din sangele integral al subiectului in apropierea

valorilor a jeun si este un indicator al efectului in timp al acestor insuline (100 unitéti/ml) asupra
metabolismului glucozei.

Raspunsurile farmacodinamice al insulinei lispro 200 unitati/ml solutie injectabild au fost similare cu
cele ale insulinei lispro 100 unitati/ml solutie injectabild dupa administrarea subcutanata a unei singure
doze de 20 unitéti la subiecti sdnatosi dupa cum este prezentat in graficul de mai jos (figura 2).
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Figura 2: Rata medie de administrare a glucozei fatd de profilurile de timp dupa administrarea
subcutanata a 20 de unitati de insulind lispro 200 unitati/ml sau insulind lispro 100 unitati/ml

La pacientii cu diabet zaharat de tip 2 tratati cu doze maxime de antidiabetice derivate de sulfoniluree,
studiile au aratat ca asocierea insulinei lispro reduce semnificativ HbA ., comparativ cu antidiabeticul
oral in monoterapie. De asemenea, reducerea HbA . este de asteptat si in cazul altor tipuri de insulina,
de exemplu insuline solubile sau izofan.

Studiile clinice la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 si 2 au evidentiat un numar mai mic de episoade
de hipoglicemie nocturna pentru insulina lispro, comparativ cu insulina umana solubila. in unele
studii, reducerea numarului hipoglicemiilor nocturne s-a asociat cu cresterea episoadelor de
hipoglicemie din timpul zilei.

Raspunsul glucodinamic la insulina lispro nu este afectat de insuficienta renala sau hepatica.
Diferentele glucodinamice dintre insulina lispro si insulina umana solubila, masurate in timpul unei
proceduri de glucose clamp (evaluare a nevoilor de insulind), s-au mentinut intr-un interval larg al
functiei renale.

S-a demonstrat ca insulina lispro este echipotenta cu insulina umana in termeni molari, dar ca efectul
insulinei lispro este mai rapid si cu duratd mai scurta.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Farmacocinetica insulinei lispro reflectd un compus care se absoarbe rapid si care realizeaza
concentratii plasmatice maxime dupa 30 - 70 minute de la injectarea subcutanatd. Atunci cand se ia In
considerare relevanta clinicd a acestei cinetici, este mai potrivit sd se examineze curbele utilizarii
glucozei (asa cum s-a discutat la pct. 5.1).

La pacientii cu insuficienta renald, insulina lispro pastreaza o absorbtie mai rapida, comparativ cu
insulina umana solubila. In general, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru un interval larg al
functiilor renale, diferentele farmacocinetice dintre insulina lispro si insulina umana solubila s-au
mentinut, in general, i s-a demonstrat ca sunt independente de functia renala. La pacientii cu
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insuficientd hepatica, insulina lispro 1si mentine absorbtia si eliminarea mai rapida atunci cand este
comparata cu insulina umana solubila.

Solutia de insulina lispro 200 unitati/ml solutie injectabild a fost bioechivalenta cu insulina lispro 100
unitati/ml solutie injectabila dupd administrarea subcutanatd a unei doze unice de 20 unitati la subiecti
sdnatosi. Timpul pana la obtinerea concentratiei maxime a fost, de asemenea, similar intre formele
farmaceutice.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile in vitro, incluzand legarea de situsurile receptorilor pentru insulini si efectele asupra
celulelor in crestere, insulina lispro s-a comportat foarte asemanator cu insulina umana. De asemenea,
studiile demonstreaza ca disocierea legarii insulinei lispro de receptorul pentru insulina este
echivalenta cu cea a insulinei umane. Studiile de toxicitate acuta, cele cu durata de o luna si studiile de
toxicitate cu durata de doudsprezece luni nu au evidentiat manifestari toxice semnificative.

In studii efectuate la animale, insulina lispro nu a determinat afectarea fertilitatii, efecte embriotoxice
sau teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metacrezol

Glicerol

Trometamol

Oxid de zinc

Apa pentru preparate injectabile

Se pot utiliza acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului.

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alta insulina sau cu alt medicament. Solutia injectabild nu
trebuie diluata.

6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de utilizare

3 ani.

Dupa prima utilizare

28 zile.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Inainte de utilizare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
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Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A nu se pastra la frigider. Stiloul injector (pen-ul) preumplut nu
trebuie pastrat cu acul atasat.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartuse din sticla de tip I, Inchise cu dopuri din halobutil si capete de piston si etansate cu sigilii de
aluminiu. La tratarea pistonului cartusului si/sau a cartusului de sticla se poate folosi emulsie de
dimeticona sau de silicond. Cartusele de 3 ml ce contin 600 unitati insulina lispro (200 unitati/ml) sunt
sigilate Intr-un stilou injector (pen) pentru o singura intrebuintare, denumit ,,KwikPen”. Acele nu se
livreaza.

1 stilou injector (pen) preumplut a 3 ml

2 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute a 3 ml

5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute a 3 ml

Ambalaje multiple ce contin 10 (2 ambalaje a céte 5) stilouri injectoare (pen-uri) preumplute a 3 ml
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare si manipulare

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul sistemului de administrare. Pacientul
trebuie sd arunce acul dupa administrarea fiecarei injectii.

Solutia de Humalog trebuie sa fie clard si incolora. Humalog nu trebuie utilizat daca are aspect
opalescent, inghetat sau usor colorat, sau daca sunt vizibile particule solide.

Manipularea stiloului injector (penului) preumplut

Manualul de utilizare si prospectul trebuie citite cu atentie Tnainte de a se incepe utilizarea KwikPen.
KwikPen trebuie utilizat asa cum se recomanda in manualul de utilizare.

Stilourile injectoare (pen-urile) nu trebuie utilizate daca oricare dintre partile componente pare rupta
sau deteriorata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Tarile de Jos.

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/039
EU/1/96/007/040
EU/1/96/007/041
EU/1/96/007/042
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 30 aprilie 1996
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30 aprilie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
medicamente http://www.ema.europa.eu
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A.

ANEXA 11

FABRICANTII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITIILE SAU RESTRICTIILE DISTRIBUTIEI SI UTILIZARII

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresele fabricantilor substantei biologic active

Fermentatia

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

Recuperarea granulelor

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

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR0S5), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Flacoane
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spania.

Cartuse

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

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

Humalog 100 unitati/ml KwikPen, Humalog Mix25 100 unitati/ml KwikPen, Humalog Mix50 100
unitati/ml KwikPen si Humalog 200 unitati/ml KwikPen

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

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

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa producétorului
responsabil pentru eliberarea seriei respective

B. CONDITIILE SAU RESTRICTIILE DISTRIBUTIEI SI UTILIZARII

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoarte periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul 107c alineatul (7)

din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european
privind medicamentele.
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D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI UTILIZAREA
EFICIENTA A MEDICAMENTULUI

. Plan de management al riscului (PMR)

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate In PMR ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
Autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererca Agentiei Europene a Medicamentului;
o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE-Flacon. Ambalaj cu 1 si 2

‘ TEXT PE AMBALAJUL SECUNDAR (1 FLACON)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitéti /ml solutie injectabila in flacon
insulina lispro

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 flacon a 10 ml
2 flacoane a 10 ml

5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de administrare.
Administrare subcutanata si intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, flacoanele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Flacoanele in uz trebuie pastrate
la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/002
EU/1/96/007/020

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

54



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (cu chenar albastru) parte a ambalajului multiplu-Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitéti /ml solutie injectabila in flacon
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj multiplu: 5 flacoane a 10 ml.

‘ 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela. A nu se expune la caldurd excesiva sau la lumina directa a soarelui.
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Dupa prima utilizare, flacoanele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Flacoanele in uz trebuie pastrate
la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/021

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu-Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati /ml solutie injectabila in flacon
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 flacon a 10 ml. Componenta ambalajului multiplu nu poate fi eliberatd separat.

‘ 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
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A nu se congela. A nu se expune la cildurd excesiva sau la lumina directa a soarelui.
Dupa prima utilizare, flacoanele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Flacoanele in uz trebuie pastrate
la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/021

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Humalog 100 unitéti /ml solutie injectabila in flacon
insulind lispro
Administrare subcutanata si intravenoasa

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE- Cartuse. Ambalaj cu 5 si 10

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati /ml solutie injectabila in cartus
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

5 cartuse a 3 ml
10 cartuse a 3 ml

‘ 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor

7.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

Aceste cartuge se vor utiliza numai cu un stilou injector (pen) Lilly de 3 ml.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, cartusele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Dupa introducerea in stiloul
injector (pen), cartusul si stiloul injector (pen-ul) trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie
pastrate la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/004
EU/1/96/007/023

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(Pentru deschidere, ridicati aici si trageti)
CUTIA A FOST DESCHISA

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Humalog 100 unitati /ml solutie injectabila in cartus
insulina lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml (3,5 mg/ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE-Flacon, Ambalaj cu 1

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix25 100 unitati /ml suspensie injectabila in flacon
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamind a insulinei lispro 75%

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

1 flacon a 10 ml

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, flacoanele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Flacoanele in uz trebuie pastrate
la temperaturi sub 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/005

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog Mix25 100 unitati /ml suspensie injectabild in flacon
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%
Administrare subcutanata.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 ml (3,5 mg/ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE- Cartuse. Ambalaj cu 5 si 10

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix25 100 unitati /ml suspensie injectabild in cartus
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila
5 cartuse a 3 ml
10 cartuse a 3 ml

‘ 5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.
Aceste cartuge se vor utiliza numai cu un stilou injector (pen) Lilly de 3 ml.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, cartusele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Dupa introducerea in stiloul
injector (pen), cartusul si stiloul injector (pen-ul) trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie
pastrate la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/008
EU/1/96/007/024

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(Pentru deschidere, ridicati aici si trageti)
CUTIA A FOST DESCHISA

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix25

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog Mix25 100 unitati /ml suspensie injectabila in cartus
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%
Administrare subcutanata.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml (3,5 mg/ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE -Cartuse. Ambalaj cu 5 si 10

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix50 100 unitati /ml suspensie injectabild in cartus
Solutie de insulina lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei lispro 50%

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

5 cartuse a 3 ml
10 cartuse a 3 ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.
Aceste cartuse se vor utiliza numai cu un stilou injector (pen) Lilly de 3 ml.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, cartusele se pot folosi timp de pana la 28 zile. Dupa introducerea in stiloul
injector (pen), cartusul si stiloul injector (pen-ul) trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie
pastrate la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/006
EU/1/96/007/025

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(Pentru deschidere, ridicati aici si trageti)
CUTIA A FOST DESCHISA

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix50

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog Mix50 100 unitati /ml suspensie injectabila in cartus
Solutie de insulina lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei lispro 50%
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE-KwikPen. Ambalaj cu 5

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml

‘ 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/031

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog KwikPen

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (cu chenar albastru) ambalaj multiplu- KwikPen

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 ( 2 cutii a 5) stilouri injectoare a 3 ml.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/032

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog KwikPen

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu- KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de solutie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol (conservant) in apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml. Componenta ambalajului multiplu nu poate fi eliberata separat.

‘ 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

| 7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/032

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMEANSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila
insulina lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml (3,5 mg/ml)

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE-KwikPen. Ambalaj cu 5.

|1

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix25 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabild in stilou injector preumplut (pen)
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5mg).

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

5 stilouri injectoare a 3 ml

| 5.

MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare
Administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stilourile injectoare (pen-urile) se pot folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/033

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix25 KwikPen

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMEANSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (cu chenar albastru) ambalaj multiplu-KwikPen

|1

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix25 100 unitati /ml KwikPen suspensie injectabild in stilou injector preumplut (pen).
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. | Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspenie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 (2 cutii a 5) stilouri injectoare a 3 ml.

5.

MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stilourile injectoare (pen-urile) se pot folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/034

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix25 KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

86



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu- KwikPen

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix25 100 unitati /ml KwikPen, suspensie injectabila 1n stilou injector preumplut (pen).
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5 mg).

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H»O cu metacrezol si fenol
(conservanti) in apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspenie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3ml. Componenta ambalajului multiplu nu poate fi eliberata separat.

5.

MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stilourile injectoare (pen-urile) se pot folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/034

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix25 KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMEANSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog Mix25 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabild
Solutie de insulina lispro 25% si suspensie de protamina a insulinei lispro 75%
Administrare subcutanata.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE- KwikPen. Ambalaj de 5.

|1

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix50 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
Solutie de insulina lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei lispro 50%

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5 mg).

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml.

| 5.

MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8. DATA DE EXPIRARE
EXP
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stilourile injectoare (pen-urile) se pot folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/035

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dacai sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix50 KwikPen

17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMEANSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (cu chenar albastru) ambalaj multiplu-KwikPen

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix50 100 unititi/ml KwikPen suspensie injectabild in stilou injector preumplut (pen).
Solutie de insulina lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei lispro 50%

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulind lispro (echivalentul a 3,5 mg).

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H»O cu metacrezol si fenol
(conservanti) in apa pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 (2 cutii a 5) stilouri injectoare a 3 ml.

| 5.

MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stilourile injectoare (pen-urile) se pot folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/036

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix50 KwikPen

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu-KwikPen

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog Mix50 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabild in stilou injector preumplut (pen).
Solutie de insulina lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei lispro 50%

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Un ml de suspensie contine 100 unitati de insulina lispro (echivalentul a 3,5mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sulfat de protamina, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic 7H,O cu metacrezol si fenol
(conservanti) In apad pentru preparate injectabile.

Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila.

Ambalaj multiplu: 5 stilouri injectoare a 3ml. Componenta ambalajului multiplu nu poate fi eliberata
separat.

S. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7. ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

A se agita cu atentie. Vezi prospectul inclus.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stilourile injectoare (pen-urile) se pot folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/036

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare, luati legatura cu farmacistul.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog Mix50 KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog Mix50 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabild
Solutie de insulina lispro 50% si suspensie de protamina a insulinei lispro 50%
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - KwikPen. Ambalajcul,2si5

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare ml contine insulina lispro 200 de unitati (echivalent la 6,9 mg)

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, trometamol, metacrezol si apa pentru preparate injectabile.
Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 stilou injector (pen) a 3 ml.
2 stilouri injectoare (pen-uri) a 3 ml.
5 stilouri injectoare (pen-uri) a 3 ml.

5.

MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

Utilizati numai in acest stilou injector (pen) pentru a evita un supradozaj sever.
Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare luati legatura farmacistul.

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldurad excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/039 1 stilou injector (pen)
EU/1/96/007/040 2 stilouri injectoare (pen-uri)
EU/1/96/007/041 5 stilouri injectoare (pen-uri)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog 200 unitati/ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (cu chenar albastru) ambalaj multiplu - KwikPen

1.

DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Humalog 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

insulind lispro

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml contine insulind lispro 200 de unitati (echivalent la 6,9 mg)

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, trometamol, metacrezol si apa pentru preparate injectabile.
Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 stilouri injectoare (pen-uri) (2 pachete a cate 5) a 3 ml.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare

Administrare subcutanata

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Utilizati numai in acest stilou injector (pen) pentru a evita un supradozaj sever.
Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare luati legatura farmacistul.

8.

DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/042

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog 200 unitati/ml

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu - KwikPen

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Humalog 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare ml contine insulina lispro 200 de unitati (echivalent la 6,9 mg)

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, trometamol, metacrezol si apa pentru preparate injectabile.
Se pot folosi acid clorhidric si hidroxid de sodiu pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 5 stilouri injectoare (pen-uri) a 3 ml. Face parte dintr-un ambalaj multiplu, nu poate
fi vindut separat

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Utilizati numai in acest stilou injector (pen) pentru a evita un supradozaj sever.
Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare luati legatura farmacistul.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldura excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector (pen-ul) se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile
injectoare (pen-urile) in curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate
la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/042

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog 200 unitati/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Humalog 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila
insulind lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII

UTILIZATI NUMAI IN ACEST STILOU INJECTOR (PEN) PENTRU A EVITA UN
SUPRADOZAJ SEVER.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE — Junior KwikPen. Ambalaj de 1 si 5

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitdti/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare ml contine insulina lispro 100 de unitati (echivalent la 3,5 mg).

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat de sodiu dibazic 7TH2O, metacrezol si apa pentru preparate

injectabile. Se pot folosi hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru ajustarea aciditatii. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

1 stilou injector (pen) a 3 ml.
5 stilouri injectoare (pen) a 3 ml.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Stiloul injector distribuie intre 0,5-30 unitati in trepte de cate 0,5 unitati

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare luati legatura farmacistul.

8. DATA DE EXPIRARE
EXP
9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
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A nu se congela. A nu se expune la cildurd excesiva sau la lumina directa a soarelui.
Dupa prima utilizare, stiloul injector se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile injectoare in
curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DESINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/043 1 stilou injector (pen)
EU/1/96/007/044 5 stilouri injectoare (pen-uri)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICAREA GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC-COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC-DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (cu chenar albastru) ambalaj multiplu -KwikPen Junior

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut
insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml contine insulina lispro 100 de unitati (echivalent la 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat de sodiu dibazic 7HO, metacrezol si apa pentru preparate
injectabile.

Se pot folosi hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru ajustarea aciditatii. Vezi prospectul pentru
informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 stilouri injectoare (2 pachete a cate 5) a 3 ml.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare .
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Stiloul injector distribuie 0,5-30 unitati in trepte de 0,5 unitati.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela. A nu se expune la cildurd excesiva sau la lumina directa a soarelui.
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Dupa prima utilizare, stiloul injector se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile injectoare in curs
de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie pastrate la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/045

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog 100unitati/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA (firi chenar albastru) parte a ambalajului multiplu — Junior KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE |

Fiecare ml contine insulind lispro 100 de unitati (echivalent la 3,5 mg).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine glicerol, oxid de zinc, fosfat de sodiu dibazic 7HO, metacrezol si apa pentru preparate

injectabile. Se pot folosi hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru ajustarea aciditatii. Vezi
prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 5 stilouri injectoare a 3 ml. Face parte dintr-un ambalaj multiplu, nu poate fi vandut
separat.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Stiloul injector distribuie 0,5-30 unititi in trepte de 0,5 unitati.

Daca sigiliul a fost rupt inainte de prima utilizare luati legatura farmacistul.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela. A nu se expune la caldurd excesiva sau la lumina directa a soarelui.

Dupa prima utilizare, stiloul injector se poate folosi timp de pana la 28 zile. Stilourile injectoare in
curs de utilizare trebuie pastrate la temperaturi sub 30°C si nu trebuie péstrate la frigider.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Tarile de Jos

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/96/007/045

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Humalog 100unitdti/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen, solutie injectabila
insulind lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3.  DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog 100 unitéiti/ml solutie injectabila in flacon
insulina lispro

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti tnainte sa utilizati Humalog

Cum sa utilizati Humalog

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

SNAEPYD =

1. Ce este Humalog si pentru ce se utilizeaza

Humalog se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog actioneaza mai rapid decat insulina umana
normala, deoarece molecula de insulina a fost usor modificata.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog este un 1nlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei pe termen
lung. Actioneaza foarte rapid iar actiunea dureaza mai putin decat in cazul insulinei solubile (2 pana la
5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Humalog in decurs de 15 minute inainte de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog precum si o insulina cu
actiune mai lunga. Fiecare tip de insulina se livreaza impreuna cu un alt prospect pentru pacient, care
va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastrd decat daca medicul va spune
sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(a) daca schimbati insulina.

Humalog este potrivit pentru utilizare la adulti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog

NU utilizati Humalog

- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi
se spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Daca utilizati mai mult
decat trebuie din Humalog).

- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta de pe cartus denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog pe care medicul
dumneavoastra v-a spus sa il folositi.

e Daci valorile zaharului din singe sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe
care o folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sange
scade prea mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Trebuie sa va
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ganditi bine la orele la care s luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa
lucrati. De asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange,
masurandu-va frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

o Cantitatea de insulina de care aveti nevoie poate, de asemenea, sa se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; dacad prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobisnita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectatd intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o zona cu noduli,
adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa v injectati intr-o zona diferitd. Medicul dumneavoastra va
poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulina sau de medicament
antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog

Necesarul dumneavoastrad de insulina poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),

steroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidient,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,

antibiotice sulfamidice,

octreotid,

,,beta, stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),

beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi

ai recaptarii serotoninei),

danazol,

e unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
si

e blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald (vezi pct. ,, Atentionari si
precautii”).

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa rimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcina si creste In urmatoarele sase luni. Daca aldptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulini sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile In care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog

Utilizati intotdeauna Humalog exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doze

o In mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog in decurs de 15 minute inainte de masa.
Daca este necesar, puteti sa faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multd insulina sa folositi, cand sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

o Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putinad
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptdmani sau luni.

. Faceti injectia cu Humalog sub piele (subcutanat). Nu faceti injectia in muschi decat daca
medicul dumneavoastra v-a spus astfel.

Pregitirea Humalog

o Humalog este deja dizolvat in apa, ca urmare nu este nevoie sa il amestecati. Dar nu trebuie sa il
folositi decat daca arata ca apa. Trebuie sa fie limpede, sa nu aiba nici o culoare si sa nu contina
particule solide. Verificati de fiecare datad inainte de a va face injectia.

Injectarea Humalog

o Mai intai, spalati-va pe maini.

. Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(a). Dezinfectati dopul de
cauciuc al flaconului, dar nu scoateti dopul.

o Cu ac si seringa noi, sterile, perforati dopul de cauciuc si trageti cantitatea de Humalog dorita.

Medicul sau clinica de diabet va vor spune cum sa faceti acest lucru. Nu lisati ca acele si
seringile sa fie folosite si de alte persoane.

. Injectati sub piele, asa cum vi s-a spus. Nu injectati direct intr-o vena. Dupa injectare, lasati acul
in piele timp de cinci secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul
unde ati facut injectia. Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimetru de ultima
injectie si sa ,,rotati” locurile in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus. Nu are importanta ce
loc pentru injectie veti folosi - brat, coapsa, fesa, abdomen - injectia cu Humalog va actiona de
oriunde mai repede decat insulina umana solubila.

. Medicul dumneavoastra va va spune daca trebuie sa amestecati Humalog cu o insulind umana.
De exemplu, daca trebuie sa va injectati un amestec, trageti Humalog in seringa Tnainte de
insulina cu actiune lunga. Injectati lichidul imediat dupa ce 1-ati amestecat. Faceti la fel de
fiecare data. In mod normal nu trebuie si amestecati Humalog cu unul din amestecurile de
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insuline umane. Nu trebuie sd amestecati niciodatd Humalog cu insuline produse de alti
producatori sau cu insuline de origine animala.

o Nu trebuie sd va administrati Humalog pe cale intravenoasa. Injectati Humalog asa cum v-a
instruit medicul sau asistenta dumneavoastra. Numai medicul dumneavoastra poate sa
administreze Humalog pe cale intravenoasa. Medicul va face acest lucru numai in situatii
speciale, cum ar fi interventiile chirurgicale sau daca v-ati imbolnavit si glicemia este prea
mare.

Utilizarea Humalog intr-o pompi de insulini

o Pentru perfuzarea insulinei lispro se pot folosi numai unele pompe de perfuzie pentru insulina
marcate cu CE. Inainte de perfuzia cu insulin lispro, se vor studia instructiunile producitorului
pentru a se stabili daca pompa este sau nu corespunzatoare. Se vor citi $i urma instructiunile
care insotesc pompa de perfuzie.

o Asigurati-va ca folositi rezervorul si cateterul corecte pentru pompa dumneavoastra.

o Setul de perfuzare (cateterul si acul) trebuie schimbat in concordanta cu instructiunile furnizate
impreuna cu acesta.

o In cazul aparitiei unui episod hipoglicemic, perfuzia trebuie intrerupti pani la rezolvarea

episodului. Daca apar valori scazute repetate sau severe ale glicemiei, pacientul trebuie sa
anunte medicul sau personalul medical care il ingrijeste si sa ia in considerare necesitatea de a
reduce sau de a Intrerupe perfuzia cu insulina.

o O defectiune a pompei sau infundarea setului de perfuzie pot sa determine cresterea rapida a
glicemiei. Daca suspecteaza o Intrerupere a fluxului de insulind, pacientul va urma instructiunile
din prospectul produsului si, daca este necesar, va anunta medicul sau personalul medical care il
ingrijeste.

o Atunci cand se administreaza cu o pompa de perfuzie de insulind, Humalog nu trebuie
amestecat cu nici o alta insulina.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Humalog
Daca utilizati mai mult Humalog decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati injectat,
poate sd apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este micé (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiald iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate s trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog
Daca faceti mai putin Humalog decét va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulina v-ati injectat,
poate sa apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,

pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de Humalog de rezerva.
. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.
. Trebuie si aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daci incetati sa utilizati Humalog.
Daca faceti mai putin Humalog decat va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu schimbati
insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate 1n respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventd (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezintd roseata, umflatura sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in cateva zile, pana la
cateva saptaméani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (= 1/1000 la <1/100). Daca injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator daci este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulina, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului nivelului de zahar in sange, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului
A.  Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sdnge) inseamna ca In sdnge nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog sau alta insulina;

. ,,Sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat nainte de sau dupa o masa;
. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind; sau

. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrdutatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:
. oboseala . batai rapide ale inimii

. nervozitate sau tremor . stare de greata

. dureri de cap . transpiratii reci
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Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahér In sdnge) Inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza Humalog sau alta insulina;

. faptul ca utilizati mai putind insulind decat v-a spus medicul;

. faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabeticd. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de mancare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va Tmbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Humalog

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Tineti flaconul
Ful in curs de utilizare la frigider (2°C - 8°C) sau la temperaturi ale camerei (sub 30°C) si aruncati-1
dupa 28 zile. Nu expuneti flaconul la surse de cildura sau in bataia soarelui.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca este colorat sau contine particule solide. Nu trebuie sa
il folositi decat daca arata ca apa. Verificati acest lucru de fiecare data cand va faceti injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog 100 unititi/ml solutie injectabila in flacon

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt metacrezol, glicerol, fosfat disodic 7H,0, oxid de zinc si apa pentru
preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru
ajustarea aciditatii.
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Cum arata Humalog si continutul ambalajului

Humalog 100 unitdti/ml solutie injectabila este o solutie apoasa, sterild, limpede, incolora si contine
100 unitati de insulina lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) solutie injectabild. Fiecare flacon
contine 1000 unitati (10 mililitri). Humalog 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon se livreaza in
ambalaje de cate 1 flacon, 2 flacoane sau in ambalaj multiplu de 5 x 1 flacon. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Humalog 100 unitdti/ml solutie injectabila in flacon este produs de:
° Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spania.

Autorizatia de punere pe piata este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bboarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepnaun" b.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentului:https://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog 100 unititi/ml solutie injectabila in cartus
insulina lispro

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti tnainte sa utilizati Humalog
Cum sa utilizati Humalog

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Humalog si pentru ce se utilizeaza

Humalog se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog actioneaza mai rapid decat insulina umana
normala, deoarece molecula de insulina a fost usor modificata.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog este un 1nlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei pe termen
lung. Actioneaza foarte rapid iar actiunea dureaza mai putin decat in cazul insulinei solubile (2 pana la
5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Humalog in decurs de 15 minute inainte de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog precum si o insulina cu
actiune mai lunga. Fiecare tip de insulin se livreaza impreuna cu un alt prospect pentru pacient, care
va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastrd decat daca medicul va spune
sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(a) daca schimbati insulina.

Humalog este potrivit pentru utilizare la adulti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog

Nu utilizati Humalog

- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Daca utilizati mai mult decat
trebuie din Humalog),

- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog pe care medicul
dumneavoastra v-a spus sa il folositi.

e Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sange scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
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la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zahdrului din singe, masurandu-va
frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

o Cantitatea de insulina de care aveti nevoie poate, de asemenea, sa se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; dacad prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobisnita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectatd intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o zona cu noduli,
adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa v injectati intr-o zona diferitd. Medicul dumneavoastra va
poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulina sau de medicament
antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog
Necesarul dumneavoastrad de insulina poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),
o steroizi,
o terapie de substitutie cu hormoni tiroidient,
o antidiabetice orale,
e acid acetilsalicilic,
e antibiotice sulfamidice,
e octreotid,
o beta, stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),
® beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi
ai recaptarii serotoninei),
e danazol,
e unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
si
® blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala (vezi pct. “Atentionari si
precautii”).

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa rimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcina si creste In urmatoarele sase luni. Daca aldptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulini sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile In care s—ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog

Cartusele de 3 ml se folosesc numai in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly de 3 ml. A nu se folosi in
stilouri injectoare (pen-uri) de 1,5 ml.

Utilizati intotdeauna Humalog exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli,
fiecare cartus trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul
sistemului de administrare.

Doze

o In mod normal trebuie si faceti injectia cu Humalog in decurs de 15 minute inainte de masa.
Dacai este necesar, puteti sa faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulina sa folositi, cind sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

o Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animald la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multd sau mai putina
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptdmani sau luni.

o Faceti injectia cu Humalog sub piele (subcutanat). Nu faceti injectia in muschi decét daca
medicul dumneavoastrd v-a spus astfel.

Pregatirea Humalog

o Humalog este deja dizolvat in apa, ca urmare nu este nevoie sa il amestecati. Dar nu trebuie sa il
folositi decat daca arata ca apa. Trebuie sa fie limpede, sa nu aiba nici o culoare si sa nu contina
particule solide. Verificati de fiecare datd inainte de a va face injectia.

Pregitirea stiloului injector (pen-ului) pentru utilizare

. Mai intai, spalati-va pe maini. Dezinfectati membrana de cauciuc a cartusului.

o Nu trebuie si folositi cartusele Humalog decét in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly pentru
insulind compatibile, marcate cu CE. Verificati ca in prospectul care insoteste stiloul
injector (pen-ul) sa fie mentionate cartusele Humalog sau Lilly. Cartusul de 3 ml nu se
potriveste decat in stiloul injector (pen-ul) de 3 ml.

. Urmati instructiunile care insotesc cartusul injector (pen-ul). Puneti cartusul in stiloul injector
(pen).
o Fixati o doza de 1 sau 2 unitati. Apoi tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus si

loviti usor lateral stiloul injector (pen-ul), astfel incat bulele de aer sa se ridice la suprafata.
Tinand in continuare stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus, apasati pe mecanismul de
injectare. Faceti acest lucru pana cand pe ac va iesi o picaturd de Humalog. Este posibil ca in
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stiloul injector (pen) sa mai fi ramas unele mici bule de aer. Acestea nu sunt ddunatoare, dar
dacd sunt prea mari, pot sd facad mai putin exacta doza de injectat.

Injectarea Humalog

Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(3). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct Intr-o vend. Dupa injectare, ldsati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit Intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia.
Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimentru de ultima injectie si sa ,,rotati”
locurile in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus. Nu are importanta ce loc pentru injectie veti
folosi - brat, coapsa, fesd, abdomen - injectia cu Humalog va actiona de oriunde mai repede
decat insulina umana solubila.

Nu trebuie sd va administrati Humalog pe cale intravenoasa. Injectati Humalog asa cum v-a
instruit medicul sau asistenta dumneavoastra. Numai medicul dumneavoastra poate sa
administreze Humalog pe cale intravenoasd. Medicul va face acest lucru numai in situatii
speciale, cum ar fi interventiile chirurgicale sau daca v-ati imbolnavit si glicemia este prea
mare.

Dupa injectare

De indata ce ati facut injectia, detasati acul de la stiloul injector (pen), folosind capacul exterior
al acului. Acest lucru va face ca Humalog s ramana steril si va impiedica scurgerea insulinei.
De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea acului. Nu
lasati ca acul sa fie folosit si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector (pen-ul) sa fie
folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen). Lasati cartusul in
stiloul injector (pen)

Injectirile urmatoare

Inaintea fiecarei injectii, fixati o doza de 1 sau 2 unitati si apasati mecanismul de injectare cu
pen-ul indreptat in sus, pana cand pe ac va iesi o picaturda de Humalog. Puteti sa vedeti cat
Humalog a mai ramas privind gradatiile de pe partea laterald a cartusului. Distanta dintre fiecare
semn este de aproximativ 20 unitati. Daca a mai ramas prea putin pentru doza dumneavoastra,
schimbati cartusul.

Nu amestecati nici o alta insulina in cartusul Humalog. Dupa ce cartusul s-a golit, nu il mai
folositi din nou.

Utilizarea Humalog intr-o pompa de insulina

Pentru perfuzarea insulinei lispro se pot folosi numai unele pompe de perfuzie pentru insulina
marcate cu CE. Inainte de perfuzia cu insulina lispro, se vor studia instructiunile producitorului
pentru a se stabili dacd pompa este sau nu corespunzatoare. Se vor citi $i urma instructiunile
care insotesc pompa de perfuzie.

Asigurati-va ca folositi rezervorul si cateterul corecte pentru pompa dumneavoastra.

Setul de perfuzare (cateterul si acul) trebuie schimbat in concordanta cu instructiunile furnizate
impreuna cu acesta.

In cazul aparitiei unui episod hipoglicemic, perfuzia trebuie intrerupti pani la rezolvarea
episodului. Daca apar valori scazute repetate sau severe ale glicemiei, pacientul trebuie sa
anunte medicul sau personalul medical care il Ingrijeste si sa ia In considerare necesitatea de a
reduce sau de a intrerupe perfuzia cu insulina.

O defectiune a pompei sau infundarea setului de perfuzie pot sd determine cresterea rapida a
glicemiei. Daca suspecteaza o intrerupere a fluxului de insulind, pacientul va urma instructiunile
din prospectul produsului si, daca este necesar, va anunta medicul sau personalul medical care il
ingrijeste.

Atunci cand se administreaza cu o pompa de perfuzie de insulina, Humalog nu trebuie
amestecat cu nici o alta insulina.
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Daci utilizati mai mult decéit trebuie din Humalog
Daca utilizati mai mult Humalog decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati injectat,
poate sa apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiala iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog
Daca utilizati mai putin Humalog decéat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulina v-ati injectat,
poate sa apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sdnge) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sd produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,

pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de rezerva de Humalog sau un stilou injector
(pen) si cartuse de rezerva, in cazul in care pierdeti pen-ul si cartusele sau acestea se
deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daci incetati sa utilizati Humalog.

Daca faceti mai putin Humalog decat va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu schimbati
insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventa (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezinta roseatd, umflatura sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in céteva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (> 1/1000 la <1/100). Daci injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina si nu actioneze corespunzator dacé este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.
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In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului nivelului de zahar in singe, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului
A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca In sdnge nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog sau alta insulina;

. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;
. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

. existd o modificare a necesarului dumneavoastrad de insulind; sau

. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrdutatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) Inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza Humalog sau alta insulina;

. faptul ca utilizati mai putina insulina decéat v-a spus medicul;

. faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabeticd. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de méncare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va Imbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

125



5. Cum se pastreaza Humalog
Inainte de prima utilizare pastrati Humalog la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Tineti cartusul 1n curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si aruncati-1 dupa 28 zile. Nu le
expuneti la surse de caldura sau in bataia soarelui. Nu tineti stiloul injector (pen-ul) sau cartusele n
curs de utilizare la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul
atasat.

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd si pe cutie. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca este colorat sau contine particule solide. Nu trebuie sa
il folositi decét daca arata ca apa. Verificati acest lucru de fiecare datad cand va faceti injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog 100 unitati/ml solutie injectabili in cartus

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt metacrezol, glicerol, fosfat disodic 7H>0, oxid de zinc si apd pentru
preparate injectabile. Este posibil si se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru
ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog si continutul ambalajului

Humalog 100 unitati/ml solutie injectabila este o solutie apoasa, sterila, limpede, incolora si contine
100 unitati de insulind lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) solutie injectabila. Fiecare cartus
contine 300 unitati (3 mililitri). Cartusele se livreaza in ambalaje de cate 5 sau 10 cartuse. Este posibil
ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Humalog 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus este produs de:

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta,

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

Autorizatia de punere pe piata este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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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

EArada
OAPMAXEPB-AIAAY AE.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

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

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
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog Mix25 100 unititi/ml suspensie injectabili in flacon
insulina lispro

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog Mix25 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix25
Cum sa utilizati Humalog Mix25

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog Mix25

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

Sunbkwd =

1. Ce este Humalog Mix25 si pentru ce se utilizeaza

Humalog Mix25 se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog Mix25 este o suspensie premixata.
Substanta sa activa este insulina lispro. 25% din insulina lispro din Humalog Mix25 este dizolvata in
apa si actioneaza mai repede decat insulina umanad normald, din cauza ca molecula de insulina a fost
usor modificata. 75% din insulina lispro din Humalog Mix25 este disponibila intr-o suspensie,
impreuna cu sulfat de protamina, astfel incét actiunea ei este prelungita.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog Mix25 este un inlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei
pe termen lung. Humalog din Humalog Mix25 actioneaza foarte rapid si mai indelungat decat
insulina solubild. in mod normal, trebuie sa utilizati Humalog Mix25 in decurs de 15 minute inainte
de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog Mix25 precum si o insulina
cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulina se livreazd impreuna cu un alt prospect pentru pacient,
care vd informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat dacd medicul va
spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(a) daca schimbati insulina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix25

NU utilizati Humalog Mix25

- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Cum sa utilizati Humalog
Mix25).

- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog Mix25 pe care
medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.
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e Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu In acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

e (antitatea de insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sd se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobignita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina si nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog Mix 25”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe s va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog Mix25

Necesarul dumneavoastrad de insulina poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),

steroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,

antibiotice sulfamidice,

octreotid,

,,betas stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),

beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi

ai recaptdrii serotoninei),

danazol,

¢ unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril,
enalapril) si

e blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald (vezi pct. “Atentionari si
precautii”).
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Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa raimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcinad si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugdm sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

. episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog Mix25 contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog Mix25

Utilizati intotdeauna Humalog Mix25 exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doze

. in mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog Mix25 in decurs de 15 minute inainte de
masd. Daca este necesar, puteti sd faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multad insulina sa folositi, cand sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

. Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putinad
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptdmani sau luni.

. Faceti injectia cu Humalog Mix25 sub piele (subcutanat). Nu trebuie sa va administrati
medicamentul folosind o alti cale de administrare. In nici un caz Humalog Mix25 nu trebuie
administrat intravenos.

Pregatirea Humalog Mix25

. Flacoanele continand Humalog Mix25 trebuie rotite intre palme Tnainte de a fi utilizate, pentru a
omogeniza suspensia de insulind, pana cand devine uniform ,,noroasa” sau laptoasa. Nu se agita
energic, pentru ca acest lucru poate sd produca spumare, care poate sa interfere cu masurarea
corectd a dozei. Flacoanele trebuie examinate frecvent si nu trebuie folosite daca sunt prezente
aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul flaconului adera particule solide albe,
dandu-i un aspect inghetat. Verificati de fiecare data cand va faceti injectia.

Injectarea Humalog Mix25

o Mai intai, spalati-va pe maini.

. Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(a). Dezinfectati dopul de
cauciuc al flaconului, dar nu scoateti dopul.

. Cu ac si seringa noi, sterile, perforati dopul de cauciuc si trageti cantitatea de Humalog Mix25

doritd. Medicul sau clinica de diabet va vor spune cum sa faceti acest lucru. Nu lisati ca acele
si seringile sa fie folosite si de alte persoane.

o Injectati sub piele, asa cum vi s-a spus. Nu injectati direct intr-o vena. Dupa injectare, lasati acul
in piele timp de 5 secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde
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ati facut injectia. Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimetru de ultima injectie si
sd ,,rotati” locurile 1n care faceti injectia, asa cum vi s-a spus.

Daci utilizati mai mult decéat trebuie din Humalog Mix25

Daca utilizati mai mult Humalog Mix25 decat va este necesar sau nu sunteti sigur catd insulina v-ati
injectat, poate sa apard o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica hipoglicemie usoaria), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura cu
zahar. Apoi méancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiald iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahér. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog Mix25
Daca faceti mai putin Humalog Mix25 decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulina v-ati
injectat, poate sd apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,

pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de rezerva de Humalog Mix25.
. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.
. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Humalog Mix25.

Daca faceti mai putin Humalog Mix25 decat va este necesar, poate sa apard hiperglicemie. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Dacai credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog Mix25, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventa (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezinta roseatd, umflatura sau

mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in céteva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.
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Lipodistrofia este mai putin frecventa (= 1/1000 la <1/100). Dacé injectati insulina prea des in acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator daca este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulini, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului nivelului de zahar in singe, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide ).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului
A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca In sdnge nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog Mix25 sau alta insulina;

. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;
. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina; sau

. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sdnge apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B.  Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza de Humalog sau alta insuling;

. faptul ca utilizati mai putind insulina decat v-a spus medicul;

. faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabeticd. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmaétoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de méncare
. fatd congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.
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C. Bolile
Daca va Tmbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cAind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.

Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Humalog Mix25

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog Mix25 la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela. Tineti
flaconul in curs de utilizare la frigider (2°C - 8°C) sau la temperaturi ale camerei (sub 30°C) si
aruncati-l dupa 28 zile. Nu expuneti flaconul la surse de caldura sau in bataia soarelui.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul
flaconului adera particule solide albe, dandu-i un aspect inghetat. Verificati acest lucru de fiecare data
cand va faceti injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog Mix25 100 unititi/ml suspensie injectabila in flacon

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane i, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt sulfat de protamind, metacrezol, fenol, glicerol, fosfat disodic 7H»O,
oxid de zinc si apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau
acid clorhidric, pentru ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog Mix25 100 unit:iti/ml suspensie injectabila in flacon si continutul
ambalajului

Humalog Mix25 100 unitéti/ml suspensie injectabild este o suspensie alba, sterila si contine 100 unitati
de insulind lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) suspensie injectabild. 25% din insulina lispro din
Humalog Mix25 este dizolvata in apd. 75% din insulina lispro din Humalog Mix25 este disponibila in
suspensie impreund cu sulfat de protamina. Fiecare flacon contine 1000 unitati (10 mililitri). Humalog
Mix25 100 U/ml suspensie injectabila in flacon se livreaza in ambalaje de cate 1 flacon.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Humalog Mix25 100 unitati/ml suspensie injectabild in flacon este produs de:
e Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spania.

Autorizatia de punere pe piata este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu Jlumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Test. + 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

EAlLada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

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: + 421220663 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
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Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog Mix25 100 unitéiti/ml suspensie injectabila in cartus
insulina lispro

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog Mix25 si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix25
Cum sa utilizati Humalog Mix25

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog Mix25

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

AR e

1. Ce este Humalog Mix25 si pentru ce se utilizeaza

Humalog Mix25 se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog Mix25 este o suspensie premixata.
Substanta sa activa este insulina lispro. 25% din insulina lispro din Humalog Mix25 este dizolvata in
apa si actioneaza mai repede decat insulina umana normald, din cauza ca molecula de insulina a fost
usor modificata. 75% din insulina lispro din Humalog Mix25 este disponibild intr-o suspensie,
impreuna cu sulfat de protamina, astfel incét actiunea ei este prelungita.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog Mix25 este un inlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei
pe termen lung. Humalog din Humalog Mix25 actioneaza foarte rapid si mai indelungat decat
insulina solubila. In mod normal, trebuie sa utilizati Humalog Mix25 in decurs de 15 minute inainte
de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va spuna sa utilizati Humalog Mix25 precum si o insulind
cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulina se livreazd impreuna cu un alt prospect pentru pacient,
care vd informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat dacd medicul va
spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(a) daca schimbati insulina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix25

NU utilizati Humalog Mix25

- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Cum sa utilizati Humalog
Mix25).

- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog Mix25 pe care
medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.
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e Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu In acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

e (antitatea de insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sd se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobignita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina si nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog Mix25”). Daca 1n prezent va faceti injectia intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe s va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog Mix25

Necesarul dumneavoastrad de insulina poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),

steroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,

antibiotice sulfamidice,

octreotid,

,,betas stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),

beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi

ai recaptdrii serotoninei),

danazol,

¢ unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril,
enalapril) si

e blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald (vezi pct. “Atentionari si
precautii”).
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Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa raimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcinad si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugdm sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

. episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog Mix25 contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog Mix25

Cartusele de 3 ml se folosesc numai in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly de 3 ml. A nu se folosi in
stilouri injectoare (pen-uri) de 1,5 ml.

Utilizati intotdeauna Humalog Mix25 exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a
unor boli, fiecare cartus trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este inlocuit acul de
la nivelul sistemului de administrare.

Doze

. In mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog Mix25 in decurs de 15 minute inainte de
masd. Dacé este necesar, puteti sd faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulina sa folositi, cind sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

. Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animald la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putind
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptamani sau luni.

. Faceti injectia cu Humalog Mix25 sub piele (subcutanat). Nu trebuie sa va administrati
medicamentul folosind o alti cale de administrare. In nici un caz Humalog Mix25 nu trebuie
administrat intravenos.

Pregitirea Humalog Mix25

. Cartusele continand Humalog Mix25 trebuie rotite intre palme de zece ori si rasturnate cu 180°
de zece ori imediat inainte de a fi utilizate, pentru a omogeniza suspensia de insulind, pana cand
devine uniform ,,noroasd” sau laptoasa. Daca nu apare astfel, se repeta procedeul de mai sus
pana la amestecarea continutului. Cartusele contin o mica perla de sticla, pentru a ajuta la
amestecare. Nu se agita energic, pentru ca acest lucru poate sa produca spumare, care poate sa
interfere cu masurarea corecta a dozei. Cartusele trebuie examinate frecvent si nu trebuie
folosite daca sunt prezente aglomerari de substantd sau daca pe peretii sau pe fundul cartusului
adera particule solide albe, dandu-i un aspect inghetat.
Verificati de fiecare data cand va faceti injectia.

Pregitirea stiloului injector (pen-ului) pentru utilizare
° Mai intai, spalati-va pe maini. Dezinfectati membrana de cauciuc a cartusului.
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o Nu trebuie sa folositi cartusele Humalog Mix25 decit in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly
pentru insulina. Verificati ca in prospectul care insoteste stiloul injector (pen-ul) si fie
mentionate cartusele Humalog sau Lilly. Cartusul de 3 ml nu se potriveste decat in stiloul
injector (pen-ul) de 3 ml.

° Urmati instructiunile care insotesc cartusul injector (pen-ul). Puneti cartusul in stiloul injector
(pen).
o Fixati o doza de 1 sau 2 unitati. Apoi tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus si

loviti lateral stiloul injector (pen-ul), astfel incat bulele de aer sa se ridice la suprafata. Tinand in
continuare stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus, apdsati pe mecanismul de injectare.
Faceti acest lucru pana cand pe ac va iesi o picatura de Humalog Mix25. Este posibil ca in
stiloul injector (pen) sa mai fi ramas unele mici bule de aer. Acestea nu sunt ddunatoare, dar
dacd sunt prea mari, pot sd facad mai putin exacta doza de injectat.

Injectarea Humalog Mix25

o Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(a). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct Intr-o vend. Dupa injectare, ldsati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia.
Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimetru de ultima injectie si sa ,,rotati” locurile
in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus.

Dupa injectare

. De indata ce ati facut injectia, detasati acul de la stiloul injector (pen), folosind capacul exterior
al acului. Acest lucru va face ca Humalog Mix25 sa ramana steril si va Tmpiedica scurgerea
insulinei. De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea
acului. Nu lasati ca acul sa fie folosit si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector (pen-ul)
sd fie folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen). Lasati cartusul in
stiloul injector (pen)

Injectirile urmatoare

o Inaintea fiecirei injectii, fixati o doza de 1 sau 2 unititi si apasati mecanismul de injectare cu
pen-ul indreptat in sus, pana cand pe ac va iesi o picaturd de Humalog Mix25. Puteti sa vedeti
cat Humalog a mai ramas privind gradatiile de pe partea laterala a cartusului. Distanta dintre
fiecare semn este de aproximativ 20 unitdti. Daca a mai ramas prea putin pentru doza
dumneavoastra, schimbati cartusul.

Nu amestecati nici o alti insulini in cartusul Humalog Mix25. Dupa ce cartusul s-a golit, nu il
mai folositi din nou.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Humalog Mix25
Daca utilizati mai mult Humalog Mix25 decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulina v-ati
injectat, poate sd apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiald iar piclea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui s mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog Mix25
Daca faceti mai putin Humalog Mix25 decat va este necesar sau nu sunteti sigur catd insulina v-ati
injectat, poate sa apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,
pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).
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Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de rezerva de Humalog Mix25sau un stilou
injector (pen) si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca pierdeti stiloul injector (pen-ul) sau
acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Humalog Mix25.

Daca faceti mai putin Humalog Mix25 decat va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog Mix25, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventa (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezintd roseatd, umflaturd sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in céteva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (= 1/1000 la <1/100). Daca injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator daci este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunititirea
controlului nivelului de zahar in sange, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide ).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului

A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sdnge) inseamna ca In sdnge nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog Mix25 sau alta insulina;

. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;
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. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;

. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);
. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind; sau
. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urméatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar In sdnge) Inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza de Humalog sau alta insuling;

. faptul ca utilizati mai putind insulina decat v-a spus medicul;

. faptul cad mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de méncare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti greatd sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Humalog Mix25

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog Mix25 la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Tineti cartusul 1n curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si aruncati-1 dupa 28 zile. Nu le
expuneti la surse de caldura sau in bataia soarelui. Nu tineti stiloul injector (pen-ul) sau cartusele n
curs de utilizare la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul
atasat.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul

cartusului adera particule solide albe, ddndu-i un aspect inghetat. Verificati acest lucru de fiecare data
cand va faceti injectia.
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Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog Mix25 100 unititi/ml suspensie injectabila in cartus

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt sulfat de protamind, metacrezol, fenol, glicerol, fosfat disodic 7H»O,
oxid de zinc si apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau
acid clorhidric, pentru ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog Mix25 100 unit:iti/ml suspensie injectabila in cartus si continutul
ambalajului

Humalog Mix25 100 unitati/ml suspensie injectabila este o suspensie alba, sterild si contine 100 unitati
de insulina lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) suspensie injectabila. 25% din insulina lispro din
Humalog Mix25 este dizolvata in apa. 75% din insulina lispro din Humalog Mix25 este disponibila in
suspensie Tmpreund cu sulfat de protamind. Fiecare cartus contine 300 unitati (3 mililitri). Humalog
Mix25 100 unitati/ml suspensie injectabila 1n cartus se livreaza in ambalaje de cate 5 sau 10 cartuse.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Humalog Mix25 100 unitati/ml suspensie injectabild in cartus este produs de:

° Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta,

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

Autorizatia de punere pe piatd este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD

Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbarapus
TII "Enu Jlunu Hepgepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2491 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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

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 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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.

144



Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog Mix50 100 unititi/ml suspensie injectabila in cartus
insulina lispro

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

in acest prospect gisiti:

1 Ce este Humalog Mix50 si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Humalog Mix50
3. Cum sa utilizati Humalog Mix50

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Humalog Mix50

6 Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

1. Ce este Humalog Mix50 si pentru ce se utilizeaza

Humalog Mix50 se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog Mix50 este o suspensie premixata.
Substanta sa activa este insulina lispro 50% din insulina lispro din Humalog Mix50 este dizolvata in
apa si actioneaza mai repede decat insulina umana normald, din cauza ca molecula de insulina a fost
usor modificata. 50% din insulina lispro din Humalog Mix50 este disponibild intr-o suspensie,
impreuna cu sulfat de protamina, astfel incét actiunea ei este prelungita.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog Mix50 este un inlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei
pe termen lung. Humalog din Humalog Mix50 actioneaza foarte rapid si mai indelungat decat
insulina solubila. in mod normal, trebuie sa utilizati Humalog Mix50 in decurs de 15 minute inainte
de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va spuna sa utilizati Humalog Mix50 precum si o insulind
cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulina se livreazd impreuna cu un alt prospect pentru pacient,
care vd informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat dacd medicul va
spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(a) daca schimbati insulina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix50

NU utilizati Humalog Mix50

- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Cum sa utilizati Humalog
Mix50).

- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog Mix50 pe care
medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.
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e Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu In acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

e (antitatea de insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sd se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobignita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina si nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog Mix50”). Dacé 1n prezent va faceti injectia intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe s va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog Mix50

Necesarul dumneavoastrad de insulina poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),

steroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,

antibiotice sulfamidice,

octreotid,

,,betas stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),

beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi

ai recaptdrii serotoninei),

danazol,

¢ unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril,
enalapril) si

e blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald (vezi pct. “Atentionari si
precautii”).
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Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa raimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcind si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s—ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugdm sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile n care s—ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

. episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog Mix50 contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog MixS0

Cartusele de 3 ml se folosesc numai in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly de 3 ml. A nu se folosi in
stilouri injectoare (pen-uri) de 1,5 ml.

Utilizati intotdeauna Humalog Mix50 exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a
unor boli, fiecare cartus trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este inlocuit acul de
la nivelul sistemului de administrare.

Doze

. In mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog Mix50 in decurs de 15 minute inainte de
masd. Dacé este necesar, puteti sd faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulina sa folositi, cind sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

. Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animald la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putind
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptamani sau luni.

. Faceti injectia cu Humalog Mix50 sub piele (subcutanat). Nu trebuie sa va administrati
medicamentul folosind o alti cale de administrare. In nici un caz Humalog Mix50 nu trebuie
administrat intravenos.

Pregitirea Humalog Mix50

. Cartusele continand Humalog Mix50 trebuie rotite intre palme de zece ori si rasturnate cu 180°
de zece ori imediat inainte de a fi utilizate, pentru a omogeniza suspensia de insulind, pana cand
devine uniform ,,noroasd” sau laptoasa. Daca nu apare astfel, se repeta procedeul de mai sus
pana la amestecarea continutului. Cartusele contin o mica perla de sticla, pentru a ajuta la
amestecare. Nu se agita energic, pentru ca acest lucru poate sa produca spumare, care poate sa
interfere cu masurarea corecta a dozei. Cartusele trebuie examinate frecvent si nu trebuie
folosite daca sunt prezente aglomerari de substantd sau daca pe peretii sau pe fundul cartusului
adera particule solide albe, dandu-i un aspect inghetat.
Verificati de fiecare data cand va faceti injectia.

Pregitirea stiloului injector (pen-ului) pentru utilizare
° Mai intai, spalati-va pe maini. Dezinfectati membrana de cauciuc a cartusului.

147



o Nu trebuie sa folositi cartusele Humalog Mix50 decit in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly
pentru insulina. Verificati ca in prospectul care insoteste stiloul injector (pen-ul) si fie
mentionate cartusele Humalog sau Lilly. Cartusul de 3 ml nu se potriveste decat in stiloul
injector (pen-ul) de 3 ml.

° Urmati instructiunile care insotesc cartusul injector (pen-ul). Puneti cartusul in stiloul injector
(pen).
o Fixati o doza de 1 sau 2 unitati. Apoi tineti stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus si

loviti lateral stiloul injector (pen-ul), astfel incat bulele de aer sa se ridice la suprafata. Tinand in
continuare stiloul injector (pen-ul) cu acul indreptat in sus, apdsati pe mecanismul de injectare.
Faceti acest lucru pana cand pe ac va iesi o picatura de Humalog Mix50. Este posibil ca in
stiloul injector (pen) sa mai fi ramas unele mici bule de aer. Acestea nu sunt ddunatoare, dar
dacd sunt prea mari, pot sd facad mai putin exacta doza de injectat.

Injectarea Humalog Mix50

o Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(a). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct Intr-o vend. Dupa injectare, ldsati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia.
Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimetru de ultima injectie si sa ,,rotati” locurile
in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus.

Dupa injectare

. De indata ce ati facut injectia, detasati acul de la stiloul injector (pen), folosind capacul exterior
al acului. Acest lucru va face ca Humalog Mix50 sa ramana steril si va Tmpiedica scurgerea
insulinei. De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea
acului. Nu lasati ca acul sa fie folosit si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector (pen-ul)
sd fie folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen). Lasati cartusul in
stiloul injector (pen).

Injectirile urmatoare

o Inaintea fiecirei injectii, fixati o doza de 1 sau 2 unititi si apasati mecanismul de injectare cu
pen-ul indreptat in sus, pana cand pe ac va iesi o picaturd de Humalog Mix50. Puteti sd vedeti
cat Humalog a mai ramas privind gradatiile de pe partea laterala a cartusului. Distanta dintre
fiecare semn este de aproximativ 20 unitdti. Daca a mai ramas prea putin pentru doza
dumneavoastra, schimbati cartusul.

Nu amestecati nici o alti insulini in cartusul Humalog Mix50. Dupa ce cartusul s-a golit, nu il
mai folositi din nou.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Humalog Mix50
Daca utilizati mai mult Humalog Mix50 decat va este necesar sau nu sunteti sigur céta insulina v-ati
injectat, poate sd apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiald iar piclea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui s mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog Mix50
Daca faceti mai putin Humalog Mix50 decat va este necesar sau nu sunteti sigur catd insulina v-ati
injectat, poate sa apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,
pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).
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Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca
pierdeti stiloul injector (pen-ul) sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Humalog Mix50.

Daca faceti mai putin Humalog Mix50 decat va este necesar, poate sa apard hiperglicemie. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog Mix50, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventa (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezintad roseatd, umflaturd sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in cateva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (> 1/1000 la <1/100). Daca injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator dacé este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului nivelului de zahar in sdnge, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide ).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului
A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca in sange nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog Mix50 sau alta insulina;
. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;
. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;
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. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);
. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina; sau
. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greatd
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) cd va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza de Humalog sau alta insuling;

. faptul ca utilizati mai putind insulina decat v-a spus medicul;

. faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de mancare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va Tmbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Humalog Mix50

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog Mix50 la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Tineti cartusul 1n curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si aruncati-1 dupa 28 zile. Nu le
expuneti la surse de caldurd sau 1n bataia soarelui. Nu tineti stiloul injector (pen-ul) sau cartusele in
curs de utilizare la frigider. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul
atasat.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul

cartusului adera particule solide albe, dandu-i un aspect inghetat. Verificati acest lucru de fiecare data
cand va faceti injectia.
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Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog Mix50 100 unititi/ml suspensie injectabil in cartus

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt sulfat de protamind, metacrezol, fenol, glicerol, fosfat disodic 7H»O,
oxid de zinc si apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau
acid clorhidric, pentru ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog Mix50 100 unit:iti/ml suspensie injectabila in cartus si continutul
ambalajului

Humalog Mix50 100 unitati/ml suspensie injectabila este o suspensie alba, sterild si contine 100 unitati
de insulind lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) suspensie injectabila. 50% din insulina lispro din
Humalog Mix50 este dizolvata in apa. 50% din insulina lispro din Humalog Mix50este disponibild in
suspensie Tmpreund cu sulfat de protamind. Fiecare cartus contine 300 unitati (3 mililitri). Humalog
Mix50 100 unitati/ml suspensie injectabild in cartus se livreaza in ambalaje de cate 5 sau 10 cartuse.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Humalog Mix50 100 unitati/ml suspensie injectabild in cartus este produs de:

° Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta,

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

Autorizatia de punere pe piatd este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD

Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbarapus
TII "Enu Jlunu Hepgepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2491 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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

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 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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentului : https://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog 100 unititi/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro
Fiecare KwikPen distribuie 1-60 unititi in trepte de 1 unitate.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog KwikPen
Cum sa utilizati Humalog KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

AR e o

1. Ce este Humalog KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Humalog KwikPen se utilizeaza in tratamentul diabetului. El actioneaza mai rapid decat insulina
umana normald, deoarece molecula de insulind a fost usor modificata.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog este un 1nlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei pe termen
lung. Actioneaza foarte rapid iar actiunea dureaza mai putin decat in cazul insulinei solubile (2 pana la
5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Humalog in decurs de 15 minute inainte de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog KwikPen precum si o insulina
cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulina se livreazd Impreuna cu un alt prospect pentru pacient,
care vd informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat dacd medicul va
spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(a) daca schimbati insulina.

Humalog este potrivit pentru utilizare la adulti si copii.

KwikPen-ul este un stilou injector preumplut pentru o singura intrebuintare ce contine 3 ml (300
unitati, 100 unitati/ml) insulind lispro. Un stilou injector KwikPen contine mai multe doze de insulina.
KwikPen-ul incarca 1 unitate o datd. Numarul de unititi de insulini apare in fereastra de doze a
stiloului injector, verificati intotdeauna doza inainte de administrare. Puteti sa va administrati
intre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unititi, va
trebui sa va administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog KwikPen
NU utilizati Humalog KwikPen
- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi se

spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Daca utilizati mai mult decat
trebuie din Humalog KwikPen).
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- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog KwikPen pe care
medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.

e Daca valorile zahdrului din sange sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zahdrului din singe, masurandu-va
frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

e Cantitatea de insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sa se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; dacad prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobisnita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

e Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de catre persoanele nevazatoare sau cu
deficente de vaz decat daca beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sa foloseasca acest stilou
injector.

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina sd nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog KwikPen”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe s va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sd va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog KwikPen
Necesarul dumneavoastra de insulind poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),
steroizi,
terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,
antidiabetice orale,
acid acetilsalicilic,
antibiotice sulfamidice,
octreotid,
,betaz stimulante” (de exemplu ritodrina, salbutamol sau terbutalind),
beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi
ai recaptarii serotoninei),
¢ danazol,
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e unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril,
enalapril) si
e blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald (vezi pct. “Atentiondri si
precautii”).

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa raimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcinad si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceasta problema posibila n toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog KwikPen contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog KwikPen

Utilizati intotdeauna Humalog KwikPen exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a
unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este nlocuit
acul.

Doze

o In mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog in decurs de 15 minute inainte de masa.
Dacai este necesar, puteti sa faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulina sa folositi, cind sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

o Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animald la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putind
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptamani sau luni.

o Humalog KwikPen este indicat doar pentru injectii administrate imediat sub piele. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca trebuie sa va injectati insulina prin alta metoda.

Pregitirea Humalog KwikPen

. Humalog este deja dizolvat in apa, ca urmare nu este nevoie sa il amestecati. Dar nu trebuie sa il
folositi decat daca aratd ca apa. Trebuie sa fie limpede, sd nu aiba nici o culoare si sd nu
contina particule solide. Verificati de fiecare data Tnainte de a va face injectia.

Pregitirea KwikPen pentru utilizare (vezi Manualul utilizatorului)
o Mai intai, spalati-va pe maini.
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o Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare v reamintim unele dintre ele.

o Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse in ambalaj).

. Armati KwikPen inaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei si elimina
bulele de aer din KwikPen. Este posibil ca in pen sa mai ramana unele bule mici de aer - acestea
nu sunt daunatoare. Dar daca bulele sunt prea mari, ele pot sa afecteze doza de insulina.

Injectarea Humalog

. Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(d). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct intr-o vena. Dupa injectare, lasati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit Intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia.
Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimentru de ultima injectie si sa ,,rotati”
locurile in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus. Nu are importanta ce loc pentru injectie veti
folosi - brat, coapsa, fesd, abdomen - injectia cu Humalog va actiona de oriunde mai repede
decét insulina umana solubila.

o Nu trebuie sa va administrati Humalog pe cale intravenoasa. Injectati Humalog asa cum v-a
instruit medicul sau asistenta dumneavoastra. Numai medicul dumneavoastra poate sa
administreze Humalog pe cale intravenoasa. Medicul va face acest lucru numai in situatii
speciale, cum ar fi interventiile chirurgicale sau daca v-ati imbolnavit si glicemia este prea
mare.

Dupa injectare

De indata ce ati facut injectia, desurubati acul de pe KwikPen folosind capacul exterior al acului.
Acest lucru va face ca insulina sa rimana sterila si o va impiedica sa curgd. De asemenea, va
impiedica intrarea aerului in Pen si infundarea acului. Nu ldsati ca acul sa fie folosit si de alte
persoane. Nu lasati ca stiloul injector (pen-ul) sa fie folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul
pe stiloul injector (pen).

Injectirile urmatoare

o De fiecare data cand folositi un KwikPen trebuie sa utilizati un ac nou. Inaintea fiecdrei injectii
evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti cata insulind a mai ramas tinand KwikPen cu acul
indreptat in sus. Scala de pe cartus aratd cu aproximatie cate unitati au mai ramas.

o Nu amestecati nici o altd insulind in stiloul injector (pen-ul) nereutilizabil. Dupa ce KwikPen-ul
s-a golit, nu 1l mai folositi incad o data. Va rugam sa fiti atent(d) cum aruncati stiloul injector
(pen-ul) - farmacistul sau asistenta medicala va vor spune cum sa faceti acest lucru.

Utilizarea Humalog intr-o pompi de insulini

o KwikPen-ul este potrivit doar pentru injectare subcutanata. Nu utilizati acest stilou injector
pentru alte cai de administrare. Sunt disponibile alte forme de prezentare ale Humalog 100
unitati/ml daca este nevoie. Adresati-va medicului daca aveti nevoie de o alta forma de
administrare.

Daca utilizati mai mult decéat trebuie din Humalog
Daca utilizati mai mult Humalog decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati injectat,
poate sd apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este micé (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiala iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog
Daca faceti mai putin Humalog decét va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati injectat,
poate sa apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.
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Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,
pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de rezerva de Humalog sau un stilou injector
(pen) si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca pierdeti KwikPen-ul sau acesta se
deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daci incetati sa utilizati Humalog

Daca faceti mai putin Humalog decéat va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu schimbati
insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventd (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezintd roseata, umflatura sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in céteva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (= 1/1000 la <1/100). Daca injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator dacd este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulini, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunititirea
controlului nivelului de zahar in sange, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide ).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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Probleme frecvente ale diabetului

A. Hipoglicemia
Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna cé in sange nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog sau alta insulina;

. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;
. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind; sau

. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar In sdnge) Inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza Humalog sau alta insulina;

. faptul ca utilizati mai putind insulina decat v—a spus medicul;

. faptul cd mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de méncare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulina de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.
5. Cum se pastreaza Humalog KwikPen

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog KwikPen la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Tineti Humalog KwikPen in curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si aruncati-1 dupa

28 zile. Nu 1l expuneti la surse de cildura sau 1n bataia soarelui. Nu tineti KwikPen pe care il utilizati
la frigider. KwikPen nu trebuie pastrat cu acul atasat.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
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Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia este colorata sau contine particule solide. Nu
trebuie sa 1l folositi decét daca arata ca apa. Verificati acest lucru de fiecare data cand va faceti
injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog 100 unititi/ml KwikPen solutie injectabila

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt metacrezol, glicerol, fosfat disodic 7H,0, oxid de zinc si apa pentru
preparate injectabile. Este posibil si se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru
ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog KwikPen si continutul ambalajului

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila este o solutie apoasa, sterila, limpede, incolora si
contine 100 unitdti de insulina lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) solutie injectabild. Fiecare
Humalog KwikPen contine 300 unitati (3 mililitri). Humalog KwikPen se livreaza in ambalaje de cate
5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute sau intr-un ambalaj multiplu a 2 x 5 stilouri injectoare (pen-
uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Humalog 100
unitati/ml din stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) preumplut este acelasi cu Humalog 100
unitati/ml care se livreaza in cartuse Humalog 100 unitati/ml separate. KwikPen are un cartus inclus in
interior. Dupa ce stiloul injector (pen-ul) preumplut s-a golit, nu mai este posibil sa fie folosit din nou.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Humalog 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabild este produs de:

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

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

Autorizatia de punere pe piatd este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Bbarapus
TII "Enu Jlunu Hepgepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592491 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

Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

159



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

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

EALGoa
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 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

MANUALUL UTILIZATORULUI

Vezi textul manualului mai jos.

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog Mix25 100 unititi/ml KwikPen suspensie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro
Fiecare KwikPen distribuie 1-60 unitéti in trepte de 1 unitate.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog Mix25 KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Humalog Mix25 KwikPen
Cum sa utilizati Humalog Mix25 KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog Mix25 KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

QAP

1. Ce este Humalog Mix25 KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Humalog Mix25 KwikPen se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog Mix25 este o suspensie
premixatd. Substanta sa activa este insulina lispro. 25% din insulina lispro din Humalog Mix25
KwikPen este dizolvata 1n apa si actioneaza mai repede decat insulina umana normald, din cauza ca
molecula de insulind a fost usor modificata. 75% din insulina lispro din Humalog Mix25 KwikPen este
disponibila intr-o suspensie, impreuna cu sulfat de protamina, astfel incat actiunea ei este prelungita.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog Mix25 este un inlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei
pe termen lung. Humalog din Humalog Mix25 actioneaza foarte rapid si mai indelungat decat
insulina solubila. in mod normal, trebuie sa utilizati Humalog Mix25 in decurs de 15 minute inainte
de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog Mix25 KwikPen precum si o
insulind cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulind se livreaza impreuna cu un alt prospect pentru
pacient, care va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat daca
medicul va spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(d) daca schimbati insulina.

KwikPen-ul este un stilou injector preumplut pentru o singura intrebuintare ce contine 3 ml (300
unitati, 100 unitati/ml) insulind lispro. Un stilou injector KwikPen contine mai multe doze de insulina.
KwikPen-ul incarca 1 unitate o datd. Numarul de unititi de insulini apare in fereastra de doze a
stiloului injector, verificati intotdeauna doza inainte de administrare. Puteti sa va administrati
intre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va
trebui sa va administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix25 KwikPen
NU utilizati Humalog Mix25 KwikPen
- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe in acest prospect vi se

spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Cum sa utilizati Humalog
Mix25 KwikPen).
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dacad sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog Mix25 KwikPen pe
care medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.
Daca valorile zaharului din sange sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sange scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu In acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.
Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.
Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?
Cantitatea de insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sa se modifice daca beti alcool.
De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in strainatate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.
Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficientd cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobignitd a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).
Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de cétre persoanele nevazatoare sau cu
deficente de vaz decat daca beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sd foloseasca acest stilou
injector.

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina si nu dea rezultate foarte bune daca este injectatd intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog Mix25 KwikPen”). Dacé 1n prezent va faceti injectia intr-o
zona cu noduli, adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa vé injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si s va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humulin Mix25 KwikPen
Necesarul dumneavoastra de insulina poate sa se schimbe daca utilizati

e anticonceptionale (pilule),

steroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidient,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,

antibiotice sulfamidice,

octreotid,

,.betas stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),

beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selctivi ai
recaptarii serotoninei),

e danazol,
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e unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril,
enalapril) si
e blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald (vezi pct. “Atentiondri si
precautii”).

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa raimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcinad si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceasta problema posibila n toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog Mix25 KwikPen contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog Mix25 KwikPen

Utilizati intotdeauna Humalog Mix25 KwikPen exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala
transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca
este inlocuit acul.

Doze

. In mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog Mix25 in decurs de 15 minute inainte de
masd. Daca este necesar, puteti sd faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multd insulina sa folositi, cand sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

. Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putind
decat Tnainte. Acest lucru ar putea sd se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva sdptdmani sau luni.

. Humalog Mix25 KwikPen este indicat doar pentru injectii administrate imediat sub piele.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca trebuie sé va injectati insulina prin alta metoda.

Pregatirea Humalog Mix25 KwikPen (stilou injector)

. Stiloul injector (penul) trebuie rotit intre palme de zece ori si rasturnat cu 180° de zece ori
imediat inainte de a fi utilizat, pentru a omogeniza suspensia de insulind, pana cand devine
uniform ,,noroasa” sau laptoasa. Dacd nu apare astfel, se repetd procedeul de mai sus pana la
amestecarea continutului. Cartusele contin o mica perla de sticld, pentru a ajuta la amestecare.
Nu se agitd energic, pentru ca acest lucru poate sa produca spumare, care poate sa interfere cu
masurarea corectd a dozei. Cartusele trebuie examinate frecvent si nu trebuie folosite daca sunt
prezente aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul cartusului adera particule
solide albe, dandu-i un aspect inghetat. Verificati de fiecare datd cand va faceti injectia.
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Pregitirea stiloului injector (pen-ului) pentru utilizare (vezi Manualul utilizatorului)
. Mai intai, spalati-va pe maini.

. Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare vi reamintim unele dintre ele.

. Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse In ambalaj).

° Armati stiloul injector KwikPen Tnaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei

si elimind bulele de aer din stiloul injector KwikPen. Este posibil ca in stiloul injector (pen) sa
mai ramand unele bule mici de aer - acestea nu sunt daunatoare. Dar daca bulele sunt prea mari,
ele pot sa afecteze doza de insulina.

Injectarea Humalog Mix25

o Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(a). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct Intr—o vena. Dupa injectare, ldsati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia.
Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimentru de ultima injectie si sa ,,rotati*
locurile in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus.

Dupa injectare

. De 1ndata ce ati facut injectia, desurubati acul de la stiloul injector KwikPen, folosind capacul
exterior al acului. Acest lucru va face ca Humalog sa ramana steril §i o va Tmpiedica sa curga.
De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea acului. Nu
lasati ca acul si fie folosit si de alte persoane. Nu ldsati ca stiloul injector (pen-ul) si fie
folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).

Injectirile urmatoare

. De fiecare data cind folositi un stilou injector KwikPen trebuie si utilizati un ac nou. Inaintea
fiecarei injectii evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti catd insulind a mai ramas tinand stiloul
injector KwikPen cu acul indreptat in sus. Scala de pe cartus aratd cu aproximatie cate unitati au
mai ramas.

o Nu amestecati nici o altd insulind 1n stiloul injector (pen-ul) nereutilizabil. Dupa ce stiloul
injector KwikPen s-a golit, nu il mai folositi inca o data. Va rugam sa fiti atent(a) cum aruncati
stiloul injector (pen-ul) - farmacistul sau asistenta medicald va vor spune cum sa faceti acest
lucru.

Daca utilizati mai mult deciat trebuie din Humalog Mix25
Daca utilizati mai mult Humalog Mix25 decat va este necesar sau nu sunteti sigur catd insulina v-ati
injectat, poate sd apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este micé (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiala iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate s trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog Mix25
Daca faceti mai putin Humalog Mix25 decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati
injectat, poate sd apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu

sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,
pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

164



Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de rezerva de Humalog Mix25 sau un stilou
injector (pen) si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca pierdeti stiloul injector (pen-ul) sau
acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Humalog Mix25.

Daca faceti mai putin Humalog Mix25 decat va este necesar, poate sa apard hiperglicemie. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog Mix25, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventa (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezintad roseatd, umflaturd sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in cateva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (> 1/1000 la <1/100). Daca injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator dacé este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului nivelului de zahar in sdnge, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide ).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului
A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca in sange nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog Mix25 sau alta insulina;
. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;
. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;

165



. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);
. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina; sau
. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greatd
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) cd va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza de Humalog sau alta insuling;

. faptul ca utilizati mai putind insulina decat v-a spus medicul;

. faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de mancare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va Tmbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Humalog Mix25 KwikPen

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog Mix25 KwikPen la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.
Tineti Humalog Mix25 KwikPen in curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si aruncati-1
dupa 28 zile. Nu 1l expuneti la surse de caldura sau 1n bataia soarelui. Nu tineti la frigider KwikPen pe
care 1l utilizati. KwikPen nu trebuie péastrat cu acul atasat.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul
cartusului adera particule solide albe, dandu-i un aspect inghetat. Verificati acest lucru de fiecare data
cand va faceti injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la

protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog Mix25 KwikPen 100 unititi/ml suspensie injectabila

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt sulfat de protamind, metacrezol, fenol, glicerol, fosfat disodic 7H»O,
oxid de zinc si apd pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau
acid clorhidric, pentru ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog Mix25 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabila si continutul
ambalajului

Humalog Mix25 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabild este o suspensie alba, sterila si contine
100 unitati de insulind lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) suspensie injectabild. 25% din
insulina lispro din Humalog Mix25 este dizolvata in apa. 75% din insulina lispro din Humalog Mix25
este disponibila 1n suspensie Tmpreund cu sulfat de protamina. Fiecare stilou injector (pen) Humalog
Mix25 KwikPen contine 300 unitéti (3 mililitri). Humalog Mix25 KwikPen se livreaza in ambalaje de
cate 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute sau in ambalaj multiplu de 2 x 5 stilouri injectoare (pen-
uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Humalog Mix25
din stiloul injector (pen-ul) dumneavoastra este acelasi cu Humalog Mix25 care se livreaza in cartuse
Humalog Mix25 separate. KwikPen are un cartus inclus in interior. Dupa ce KwikPen s-a golit, nu mai

este posibil sa fie folosit din nou.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Humalog Mix25 100 unitati/ml KwikPen, suspensie injectabild este produs de:

° Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta,

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

Autorizatia de punere pe piata este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD

Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bwarapus
TII "Enu JIumn Henepnaan" 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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

MANUALUL UTILIZATORULUI

Vezi textul manualului mai jos.

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 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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog Mix50 100 unititi/ml KwikPen suspensie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro
Fiecare KwikPen distribuie 1-60 unititi in trepte de 1 unitate.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicamen

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4..

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog Mix50 KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix50 KwikPen
Cum sa utilizati Humalog Mix50 KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog Mix50 KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

AN S

1. Ce este Humalog Mix50 KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Humalog Mix50 KwikPen se utilizeaza in tratamentul diabetului. Humalog Mix50 este o suspensie
premixata. Substanta sa activa este insulina lispro. 50% din insulina lispro din Humalog Mix50
KwikPen este dizolvata 1n apa si actioneaza mai repede decat insulina umana normald, din cauza ca
molecula de insulina a fost usor modificatd. 50% din insulina lispro din Humalog Mix50 KwikPen este
disponibila intr-o suspensie, impreuna cu sulfat de protamina, astfel incat actiunea ei este prelungita.

Diabetul apare daca pancreasul nu produce destuld insulina pentru a controla valoarea glucozei din
sange. Humalog Mix50 este un inlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea glucozei
pe termen lung. Humalog din Humalog Mix50 actioneaza foarte rapid si mai indelungat decat
insulina solubila. in mod normal, trebuie sa utilizati Humalog Mix50 in decurs de 15 minute inainte
de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog Mix50 KwikPen precum si o
insulind cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulind se livreaza impreuna cu un alt prospect pentru
pacient, care va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat daca
medicul va spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent(d) daca schimbati insulina.

KwikPen-ul este un stilou injector preumplut pentru o singura intrebuintare ce contine 3 ml (300
unitati, 100 unitati/ml) insulind lispro. Un stilou injector KwikPen contine mai multe doze de insulina.
KwikPen-ul incarca 1 unitate o datd. Numarul de unititi de insulini apare in fereastra de doze a
stiloului injector, verificati intotdeauna doza inainte de administrare. Puteti sa va administrati
intre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va
trebui sa va administrati mai multe injectii.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Mix50 KwikPen

NU utilizati Humalog Mix50 KwikPen

- daca credeti ca apare hipoglicemia (prea putin zahar in singe). Mai departe n acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3 Cum sa utilizati Humalog
Mix50 KwikPen) .

- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la pct. 6).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog Mix50 KwikPen pe
care medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.

e Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu In acest prospect. Trebuie sa va ganditi bine
la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.

e (Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

e (antitatea de insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sd se modifice daca beti alcool.

e De asemenea, trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; dacad prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobignitd a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

e Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de catre persoanele nevazatoare sau cu
deficente de vaz decat daca beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sa foloseasca acest stilou
injector.

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina si nu dea rezultate foarte bune daca este injectatd intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog Mix50 KwikPen”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o
zona cu noduli, adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si s va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog Mix50 KwikPen

Necesarul dumneavoastra de insulind poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale (pilule),

steroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,
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antibiotice sulfamidice,
octreotid,
,.betas stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutalind),
beta-blocante sau unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi
ai recaptarii serotoninei),
danazol,
¢ unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril,
enalapril) si
¢ blocante ale receptorilor de angiotensina II.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala (vezi pct. “Atentionari
si precautii”).

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa rimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcind si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugadm sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastrd persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacd mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Informatii importante despre unele dintre componentele Humalog
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog Mix50 KwikPen

Utilizati intotdeauna Humalog Mix50 KwikPen exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala
transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca
este Tnlocuit acul.

Doze

. In mod normal trebuie sa faceti injectia cu Humalog Mix50 in decurs de 15 minute inainte de
masa. Daca este necesar, puteti sa faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulina sa folositi, cind sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

. Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la un produs Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multa sau mai putinad
decat inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o
schimbare treptata, pe parcursul a cateva saptamani sau luni.

. Humalog Mix50 KwikPen este indicat doar pentru injectii administrate imediat sub piele.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca trebuie sd va injectati insulina prin altd metoda.

Pregatirea Humalog Mix50 KwikPen (stilou injector)
. Stiloul injector (penul) trebuie rotit intre palme de zece ori si rasturnat cu 180° de zece ori
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imediat Tnainte de a fi utilizat, pentru a omogeniza suspensia de insulind, pana cand devine
uniform ,,noroasd” sau laptoasa. Daca nu apare astfel, se repeta procedeul de mai sus pana la
amestecarea confinutului. Cartusele contin o mica perla de sticld, pentru a ajuta la amestecare.
Nu se agita energic, pentru ca acest lucru poate sa produca spumare, care poate sa interfere cu
masurarea corectd a dozei. Cartusele trebuie examinate frecvent si nu trebuie folosite daca sunt
prezente aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul cartusului adera particule

solide albe, dandu-i un aspect inghetat. Verificati de fiecare datd cand va faceti injectia.

Pregitirea stiloului injector (pen-ului) pentru utilizare (vezi Manualul utilizatorului)
. Mai intai, spalati-va pe maini.

. Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare vi reamintim unele dintre ele.

. Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse In ambalaj).

. Armati stiloul injector (pen-ul) inaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei si

elimina bulele de aer din stiloul injector (pen). Este posibil ca in stiloul injector (pen) sa mai
ramana unele bule mici de aer - acestea nu sunt daunatoare. Dar daca bulele sunt prea mari, ele
pot sd afecteze doza de insulina.

Injectarea Humalog Mix50

o Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(a). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct Intr-o vend. Dupa injectare, ldsati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia.
Aveti grija sa va faceti injectia la cel putin un centimentru de ultima injectie si sa ,,rotati”
locurile in care faceti injectia, asa cum vi s-a spus.

Dupa injectare

o De 1ndata ce ati facut injectia, desurubati acul de la stiloul injector (pen), folosind capacul
exterior al acului. Acest lucru va face ca Humalog sa ramana steril §i o va Tmpiedica sa curga.
De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea acului. Nu
lasati ca acul si fie folosit si de alte persoane. Nu ldsati ca stiloul injector (pen-ul) si fie
folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).

Injectirile urmatoare

o De fiecare data cand folositi un stilou injector (pen) trebuie sa utilizati un ac nou. Inaintea
fiecarei injectii evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti cata insulina a mai ramas tinand stiloul
injector (pen-ul) cu acul Indreptat in sus. Scala de pe cartus aratd cu aproximatie cate unititi au
mai ramas.

. Nu amestecati nici o altd insulind 1n stiloul injector (pen-ul) nereutilizabil. Dupa ce stiloul
injector (pen-ul) s-a golit, nu il mai folositi inca o datd. Va rugam sa fiti atent(d) cum aruncati
stiloul injector (pen-ul) - farmacistul sau asistenta medicald va vor spune cum sa faceti acest
lucru.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Humalog Mix50
Daca utilizati mai mult Humalog Mix50 decat va este necesar sau nu sunteti sigur catd insulina v-ati
injectat, poate sd apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este micé (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiala iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog Mix50
Daca faceti mai putin Humalog Mix50 decat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati
injectat, poate sd apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.
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Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, greata, varsaturi, deshidratare,
pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi A si B la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile™).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca
pierdeti stiloul injector (pen-ul) sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Humalog Mix50

Daca faceti mai putin Humalog Mix50 decat va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia sistemica este rara (= 1/10000 la <1/1000). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. greutate in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog Mix50, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Alergia locala este frecventa (= 1/100 la <1/10). Unii oameni prezinta roseatd, umflaturd sau
mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in céteva zile, pana la
cateva saptamani. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (> 1/1000 la <1/100). Daca injectati insulina prea des 1n acelasi
loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel loc. De asemenea,
pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza
cutanatd). Este posibil ca insulina si nu actioneze corespunzator daci este injectata intr-o zona cu
noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari
ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulina mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunitatirea
controlului nivelului de zahar in sdnge s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu, umflarea bratelor,
gleznelor; retinere de lichide).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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Probleme frecvente ale diabetului

A. Hipoglicemia
Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca In sdnge nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog Mix50 sau alta insulina;

. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;
. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind; sau

. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul si unele medicamente pot sa afecteze valorile zaharului din sange.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

B. Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar In sdnge) Inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza de Humalog sau alta insuling;

. faptul ca utilizati mai putind insulina decat v-a spus medicul;

. faptul cd mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de méncare
. fata congestionata miros de fructe al respiratiei
. sete . greatd sau varsaturi

Simptomele severe sunt greutatea in respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Bolile

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulina de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.
5. Cum se pastreaza Humalog Mix50 kwikPen

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog Mix50 KwikPen la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.
Tineti Humalog Mix50 KwikPen in curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si aruncati-1
dupa 28 zile. Nu 1l expuneti la surse de caldura sau 1n bataia soarelui. Nu tineti la frigider KwikPen pe
care il utilizati. KwikPen nu trebuie pastrat cu acul atagat.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
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Nu utilizati acest medicament daca observati aglomerari de substanta sau daca pe peretii sau pe fundul
cartusului adera particule solide albe, ddndu-i un aspect inghetat. Verificati acest lucru de fiecare data
cand va faceti injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog Mix50 KwikPen 100 unititi/ml suspensie injectabila

- Substanta activa este insulina lispro. Insulina lispro este produsa in laborator printr-un proces de
‘tehnologie ADN recombinant’. Ea este o forma modificata a insulinei umane si, in acest fel,
este diferita de alte insuline umane si animale. Insulina lispro este inrudita strans cu insulina
umana, care este un hormon natural produs de pancreas.

- Celelalte componente sunt sulfat de protamind, metacrezol, fenol, glicerol, fosfat disodic 7H,O,
oxid de zinc si apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau
acid clorhidric, pentru ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog Mix50 100 unititi/ml KwikPen suspensie injectabila si continutul
ambalajului

Humalog Mix50 100 unitati/ml KwikPen suspensie injectabila este o suspensie alba, sterila si contine
100 unitati de insulind lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) suspensie injectabild. 50% din
insulina lispro din Humalog Mix50 este dizolvata in apa. 50% din insulina lispro din Humalog Mix50
este disponibila in suspensie impreuna cu sulfat de protamina. Fiecare stilou injector (pen) Humalog
Mix50 KwikPen contine 300 unitati (3 mililitri). Humalog Mix50 KwikPen se livreaza in ambalaje de
cate 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute sau in ambalaj multiplu de 2 x 5 stilouri injectoare (pen-
uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Humalog Mix50
din stiloul injector (pen-ul) dumneavoastra este acelasi cu Humalog Mix50 care se livreaza in cartuse
Humalog Mix50 separate. KwikPen are un cartus inclus in interior. Dupad ce KwikPen s-a golit, nu mai
este posibil sa fie folosit din nou.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Humalog Mix50 100 unitati/ml KwikPen, suspensie injectabila este produs de:

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

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

Autorizatia de punere pe piata este detinutd de: Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD
Utrecht, Tarile de Jos.

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
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Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 6000

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

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

EArada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
Tn: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.

MANUALUL UTILIZATORULUI

Vezi textul manualului mai jos.

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

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
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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MANUALUL UTILIZATORULUI
KwikPen stilou injector preumplut cu insulina

100 unitati/ml

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI iINAINTE DE UTILIZARE

Cititi Manualul Utilizatorului inainte de a Incepe tratamentul cu insulina si de fiecare datd cand folositi
un nou KwikPen. Este posibil sd existe informatii noi. Aceste instructiuni nu inlocuiesc discutia cu
personalul medical despre problema dumneavoastrd de sanatate sau tratamentul aferent.

KwikPen este un stilou injector (pen) preumplut de unica folosinta, care contine 3ml (300 de unitati,
100 unitati/ml) de insulina. Va puteti injecta doze multiple utilizdnd un stilou injector. Stiloul injector
incarca 1 unitate o data. Va puteti administra Intre 1 si 60 unitati de insulind la o singura injectie. Daca
doza dumneavoastra este mai mare de 60 de unitati, va trebui sa va administrati mai mult de o
injectie. Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu fiecare injectie, fiind posibil sd nu observati ca se
deplaseaza. Pistonul va ajunge la capatul cartusului doar cand ati utilizat toate cele 300 de unitati din
stiloul injector.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), chiar daca acul a fost schimbat.
Nu refolositi si nici nu folositi acele la comun cu alte persoane . Le puteti transmite o infectie sau
puteti contracta o infectie de la acestea.

Nu se recomanda ca acest Stilou injector (pen) sa fie utilizat de persoane nevazatoare sau cu deficiente
de vedere fara asistenta din partea unei persoane instruite sa utilizeze corect acest stilou injector.

Componentele KwikPen

Clema capacului Suportul cartusului  Eticheta Indicatorul

LR
[E\ 60 120180 M — Butonul de
1 M .
/ | dozaj
Capacul Garnitura Pistonul Corpul Fereastra dozei
Stiloului de cauciuc Stiloului injector
injector
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Componentele Acului
(Acele nu sunt incluse)

Sigiliul de
hartie
N\
) |
I
Protectia exterioara Protectia Acul
a acului interioara a
acului
Cum sa va recunoasteti KwikPen-ul:
Humalog Humalog Mix 25 Humalpg Mlx .SOV
. . o . Suspensie (insulina
solutie Suspensie (insulind laptoasa) < <
’ laptoasd)

Culoarea stiloului
. Albastru Albastru Albastru
injector:
Butonul de dozaj: é Q é

Visiniu Galben Rosu
Etichetele: Alba cu banda visinie Alba cu banda galbena Alba cu banda rogie
Articole necesare pentru a va administra injectia:
o Stilou injector (KwikPen) preumplut cu insulina dumneavoastra
o Ac compatibil KwikPen (ace recomandate pentru stilou- BD [Becton, Dickinson and

Company)).
. Tampon
Acele si tamponul nu sunt incluse.
Pregitirea stiloului injector
o Spélati-va pe maini cu apa si sipun
o Verificati eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulina. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

o Nu utilizati Stiloul injector dupé data expirarii marcata pe Etichetd. Dupa ce incepeti sa utilizati

Stiloul injector, aruncati Stiloul injector dupa expirarea termenului de utilizare de la deschidere
mentionat in Prospect.

o Folositi intotdeauna un Ac nou pentru fiecare injectare pentru a preveni infectiile si blocarea
acelor.
Pasul 1:
e Trageti direct capacul pen-ului. !
- Nuindepirtati Eticheta stiloului ﬂg' [ |
injector.

e Stergeti Garnitura de cauciuc cu o compresa.
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Pasul 2:

(Doar pentru HUMALOG suspensie cu
insulina laptoasa)

e Rotiti usor de 10 ori Stiloul injector

SI

e Rasturnati Stiloul injector in sus si 1n jos de 10
ori.

Agitarea este importanta pentru a va asigura ca
utilizati doza corecta.
Insulina trebuie sa aiba un aspect omogen.

Pasul 3:
o Verificati aspectul insulinei

- HUMALOG solutie ar trebui sa fie clar si incolor. Nu utilizati daca este tulbure, colorat sau
daca contine particule sau aglomerari de particule.

- HUMALOG suspensii- insuline laptoase- ar trebui sa fie albe dupa agitare.

Nu utilizati daca are aspect clar sau contine orice aglomerari de particule sau particule.

Pasul 4:

. Selectati un Ac nou.
o Scoateti Sigiliul de hartie din protectia
exterioara a acului.

Pasul 5:
o Impingeti Acul cu capac direct pe Stiloul
injector si rasuciti Acul pand cand este
fixat.
Pasul 6:
e Scoateti Protectia exterioard a acului. Nu o tl
aruncati. —
° Scoateti Protectia interioara a acului si Cﬁj |
aruncafi-o. Pastrati  Aruncati
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Armarea stiloului injector
Armati inaintea fiecirei injectéri.

o Armarea Stiloului injector inseamnd eliminarea aerului din Ac si din Cartus, care se poate
acumula in timpul utilizérii normale si asigura functionarea corecta a stiloului injector.
. Daca nu armati inaintea fiecarei injectari, este posibil sd primiti o doza prea mare sau prea

mica de insulina.

Pasul 7:

. Pentru a arma Stiloul dumneavoastra
injector, rasuciti Butonul de dozaj pentru a
selecta 2 unitati.

Pasul 8:

o Tineti Stiloul injector cu acul indreptat in
sus. Loviti usor Suportul cartusului pentru a
aduna bulele de aer 1n varf.

Pasul 9:

o Tineti In continuare Stiloul injector cu Acul
indreptat in sus. Apasati butonul de dozaj
pand se opreste si apare cifra ,,0“ in
fereastra dozei. Tineti Butonul de dozaj
apasat §i numarati rar pana la 5.

La varful acului trebuie sa apara insulina.

- Daca nu vedeti insulina, repetati pasii de
pregatire, insa nu mai mult de 4 ori.

- Daca tot nu vedeti insulina, schimbati acul
si repetati pasii de armare.

Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor
afecta doza.
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Selectarea dozei
. Puteti administra intre 1 si 60 de unitati la o singura injectare.
. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 de unitati, va trebui sa va administrati mai mult

de o injectie.

- Daca aveti nevoie de ajutor despre modul cum sa va selectati doza dumneavoastra, adresati-va
medicului dumneavoastra.

- Va trebui sa utilizati un ac nou pentru fiecare injectie si sa repetati pasul de pregatire.

Pasul 10:

o Rotiti Butonul de dozaj pentru a selecta
numarul de unitdti pe care trebuie sa 1l
injectati. Indicatorul dozei trebuie sa se afle
in dreptul dozei dumneavoastra.

- Stiloul injector incarca 1 unitate o data.

- Butonul de dozaj face clic pe masura ce il

S
rasuciti ﬁ
e

- NU va masurati doza prin numararea clicurilor
pentru ca puteti masura gresit doza.

- Doza poate fi corectata prin rotirea Butonului
de dozaj in directia adecvata pana cand doza

corecti se afla in dreptul Indicatorului (Exemplu: 12 unitati afisate in fereastra dozei)

J

- Numerele pare sunt imprimate pe cadran.

- Numerele impare, dupd numarul 1, sunt
prezentate sub forma unor linii neintrerupte.

Verificati intotdeauna numarul din fereastra
dozei pentru a va asigura ca ati incarcat doza

corecta. e . .
(Exemplu: 25 unitdti afisate in fereastra dozei)

o Stiloul injector nu va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitati rdmase in stilou.

. Daci aveti nevoie sa injectati mai mult decat numarul de unitati rimase in stilou, puteti fie:

- sd injectati cantitatea ramasa in stiloul dumneavoastra si apoi sa utilizati un stilou nou
pentru a va administra restul dozei, sau
- sd luati un stilou injector nou si sa injectati doza completa.
. Este normal si vedeti o cantitate mica de insulina rdimasa in Stiloul injector si pe care nu o
puteti administra.

Injectarea dozei

° Injectati doza de insulind asa cum v-a aratat medicul dumneavoastra.
o Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.
o Nu incercati sd schimbati doza in timpul injectarii.
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Pasul 11:

o Alegeti locul injectarii.

Insulina dumneavoastrda se injecteaza sub
piele (subcutanat) in zona stomacului, a
feselor, in partea superioara a picioarelor sau
a bratelor.

e (Curatati-va pielea cu un tampon si lasati-va
pielea uscata inainte de a va injecta doza.

Pasul 12:

e Introduceti Acul in piele.
e Apasati continuu Butonul de dozaj pana la
capat.

e Continuati sa tineti Butonul de dozaj apésat si S
numarati rar pana la 5 inainte de a scoate
Acul.

Nu incercati sa va injectati insulina prin rasucirea
Butonului de dozaj. NU va veti administra
insulina prin rasucirea Butonului de dozaj.

Pasul 13:

e Scoateti Acul din piele.

- Este normal sa apard o picaturd de insulina
in varful Acului. Acest lucru nu va va K
afecta doza.

e Verificati numarul din Fereastra de dozaj.

- Daca vedeti ,0* in Fereastra de dozaj, v-ati
administrat intreaga cantitate masurata.

- Daca nu vedeti ,0 in Fereastra de dozaj,
nu reincarcati. Introduceti acul in piele si
finalizati-va injectia.

- Daca tot nu credeti ca ati primit intreaga
cantitate pe care ati selectat-o pentru
injectia dumneavoastra, nu o luati de la
capait sau nu repetati injectia.
Monitorizati-va nivelul glicemiei in singe
conform instructiunilor specialistului in
domeniul sanatatii.

- Dacd de obicei aveti nevoie de 2 injectii
pentru a va administra doza totala,
asigurati-va ca v-ati administrat si a doua
injectie.
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Pistonul se deplaseaza numai cate putin cu fiecare
injectie fiind posibil sd nu observati deplasarea
lui.

Daca vedeti sange pe piele dupa ce scoateti Acul,
apasati usor pe locul injectarii cu o bucata de
tifon sau un tampon. Nu frecati zona.

Dupa injectare

Pasul 14:

e Inlocuiti cu atentie Protectia exterioara a
Acului.

Pasul 15:

e  Desurubati Acul cu capac si aruncati-l
conform instructiunilor descrise mai jos
(vezi pct. Aruncarea stilourilor injectoare
si a acelor).

e Nu pastrati Stiloul injector cu Acul atasat
pentru a preveni scurgerile, blocarea Acului,
si intrarea aerului in Stiloul injector.

Pasul 16:

e Inlocuiti Capacul stiloului injector, prin
alinierea Clamei capacului cu Indicatorul
dozei si Impingere.

Aruncarea Stilourilor injectoare (Pen-urilor) si a Acelor

o Puneti Acele utilizate Intr-un recipient care se inchide sau intr-un recipient din plastic rezistent
cu capac sigur. Nu aruncati Acele direct in gunoiul menajer.

o Nu reciclati recipientul umplut cu obiecte ascutite.

. Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a stiloului injector
si a recipientului cu obiecte ascutite.

o Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sd inlocuiascd politicile locale, de

sanatate sau institutionale.

Pastrarea stiloului injector

Stiloul injector neutilizat

o Pastrati stilourile injectoare neutilizate in frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si §°C.
. Nu congelati insulina. Nu utilizati produsul daca a fost congelat.
o Stilourile injectoare neutilizate pot fi utilizate pana la data de expirare tiparita pe eticheta, daca

Stiloul injector a fost pastrat in frigider.

Stiloul injector in curs de utilizare
o Pastrati stiloul injector pe care 1l folositi In prezent la temperatura camerei (sub 30°C), ferit de
praf, mancare si lichide, caldura si lumina.
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. Stiloul injector pe care 1l folositi trebuie aruncat dupa 28 de zile, chiar dacd mai are insulind in
el.

Informatii generale referitoare la utilizarea sigura si eficienta a stiloului dumneavoastra injector

. Nu lisati Stiloul injector si Acele la vederea si indeména copiilor.
. Nu utilizati stiloul injector daca oricare componenta pare rupta sau deteriorata.
o Trebuie sda aveti Intotdeauna la dumneavoastra un stilou injector de rezerva, in caz ca al

dumneavoastra se pierde sau se strica.

Dificultati

. Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti usor capacul Tnainte si Thapoi, si apoi
trageti capacul imediat.

o Daca butonul de dozaj este greu de impins:

- Impingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.

- Este posibil ca Acul dumneavoastra sa fie blocat. Puneti un Ac nou si armati Stiloul
injector.

- Este posibil sa aveti praf, mancare sau lichid in interiorul stiloului injector. Aruncati
Stiloul injector si luati un altul. Este posibil sa aveti nevoie de prescriptie de la medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice iIntrebari sau probleme legate de KwikPen-ul dumneavoastra, luati legatura cu
medicul dumneavoastra pentru asistenta sau contactati reprezentanta locala Eli Lilly.

Data revizuirii textului:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog 200 unititi/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro
Fiecare KwikPen distribuie 1-60 unititi in trepte de 1 unitate.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog 200 unitati/ml KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Humalog 200 unitati/ml KwikPen
Cum sa utilizati Humalog 200 unitati/ml KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog 200 unitati/ml KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

SANNAIE o

1. Ce este Humalog 200 unitati/ml KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Humalog 200 unitati/ml KwikPen se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat. Humalog actioneaza
mai rapid decat insulina umana normala, deoarece insulina lispro a fost usor modificatd comparativ cu
insulina umana. Insulina lispro este strans inrudita cu insulina umana, care este un hormon natural
produs de pancreas.

Diabetul zaharat apare daca pancreasul nu produce suficientd insulind pentru a controla valoarea
glucozei din sdnge. Humalog este un Tnlocuitor al insulinei proprii si se foloseste la controlarea
glucozei pe termen lung. Actioneaza foarte rapid, iar actiunea dureaza mai putin decat in cazul
insulinei solubile (2 pani la 5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Humalog in decurs de 15 minute
inainte de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog 200 unitati/ml KwikPen
precum si o insulind cu actiune mai lunga. Fiecare tip de insulina se livreaza impreuna cu un alt
prospect pentru pacient, care va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra
decat dacda medicul va spune sa faceti acest lucru.

Humalog 200 unitati/ml KwikPen ar trebui sa fie pastrat pentru tratamentul pacientilor cu diabet
zaharat care necesitd doze zilnice de mai mult de 20 de unitati de insulina cu actiune rapida.

Humalog 200 unitati/ml KwikPen este un stilou injector preumplut pentru o singura intrebuintare ce
contine 3 ml (600 unitati, 200 unitati/ml) insulind lispro. Un stilou injector KwikPen contine mai
multe doze de insulind. KwikPen-ul incarca 1 unitate o datd. Numérul de unititi de insulina apare
in fereastra de doze a stiloului injector, verificati intotdeauna doza inainte de administrare.
Puteti sa va administrati Intre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai
mare de 60 unititi, va trebui si va administrati mai multe injectii.
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2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog 200 unitéiti/ml KwikPen

NU utilizati Humalog 200 unitiati/ml KwikPen

daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (listate la punctul 6).

daca credeti cd apare hipoglicemia (prea putin zahar in singe). Mai departe Tn acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi punctul 3 Daca utilizati mai mult
Humalog decét trebuie).

Atentionari si precautii

* Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulind atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog 200 unitati/ml KwikPen

pe care medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.
[}

Humalog 200 unitéiti/ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (KwikPen)
trebuie sa fie injectata NUMALI cu acest stilou preumplut. Nu transferati insulina lispro din
Humalog 200 unit:iti/ml KwikPen intr-o seringia. Marcajele de pe seringa de insulind nu va
vor masura corect doza. Un supradozaj sever se poate produce, provocand scaderea valorii
zaharului din sange, care va poate pune viata in pericol. Nu transferati insulina Humalog 200
unitati/ml KwikPen in orice alte dispozitive de administrare a insulinei, cum ar fi pompele de
insulin.

NU amestecati Humalog 200 unitati/ml solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut
(KwikPen) cu nicio alti insulina sau orice alt medicament. Humalog 200 unitati/ml solutie
injectabila nu trebuie diluat.

Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate la punctul 4 in acest prospect. Trebuie sa va ganditi
bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.

Cativa oameni care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina animala la insulina
umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin evidente sau au fost
diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest
lucru cu medicul dumneavoastra.

Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- V-ati imbolnavit recent?

- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?

- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in straindtate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si insuficienta cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulina au dezvoltat insuficientd cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil; daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobignuitd a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de cdtre persoanele nevazatoare sau cu
deficente de vaz decat dacé beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sa foloseasca acest stilou
injector.

Modificari ale pielii la locul injectarii
Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli

sub piele. Este posibil ca insulina sd nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sé utilizati Humalog 200 unitati/ml KwikPen”). Daca 1n prezent va faceti injectia
intr-o zona cu noduli, adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa va injectati intr-o zona diferita.
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Medicul dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulinad
sau de medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog 200 unitati/ml KwikPen
Necesarul dumneavoastra de insulind poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale orale,
e steroizi,
e terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,
¢ antidiabetice orale (de exemplu metformin, acarboza, agenti ai sulfonilureei, pioglitazona,
empagliflozin, inhibitori DPP-4 precum sitagliptin sau saxagliptin)
acid acetilsalicilic,
e antibiotice sulfamidice,
e analogii somatostatinei (cum ar fi octreotid, folositi pentru a trata o afectiune mai putin
frecventa 1n care produceti prea multi hormoni de crestere),
e beta, stimulante” precum salbutamol sau terbutalind pentru tratarea astmului sau ritodrina
folosita la oprirea travaliului prematur,
e beta-blocante pentru tratarea tensiunii arteriale mare sau
¢ uncle antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei),
e danazol (medicament care actioneaza asupra ovulatiei),
¢ unii inhibitori ai angiotensinei (IECA) folositi pentru a trata anumite afectiuni sau tensiunea
arteriald mare (de exemplu captopril, enalapril) si
e medicamente specifice pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, afectarea rinichilor din

cauza diabetului zaharat si unele probleme la inima (blocanti ai receptorilor de angiotensina
10).

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente. (vezi punctul “Atentionari si precautii”).

Humalog impreuna cu alcool
Valorile glicemiei dumneavoastra pot fie sa creascd, fie sd scada in cazul in care consumati bauturi
alcoolice. Astfel, cantitatea necesara de insulind se poate modifica.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sd ramaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei In
primele trei luni de sarcinad si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulini sau dieta.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti 0 masina sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legdtura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta daca mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog 200 unititi/ml KwikPen contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".
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3. Cum sa utilizati Humalog 200 unititi/ml KwikPen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a
unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este inlocuit
acul.

Humalog 200 unitati/ml KwikPen este pentru pacientii care iau mai mult de 20 de unitéti de insulina
cu actiune rapida pe zi.

Nu transferati insulina lispro din Humalog 200 unititi/ml KwikPen intr-o seringi. Marcajele de
pe seringa de insulina nu va vor méasura corect doza. Un supradozaj sever se poate produce,
provocand sciderea valorilor zahirului din singe, care va poate pune viata in pericol.

Nu utilizati Humalog 200 unitati/ml solutie injectabild KwikPen Intr-o pompa de insulina.

Doze

o In mod normal trebuie si faceti injectia cu Humalog in decurs de 15 minute inainte de masa.
Dacai este necesar, puteti sa faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multd insulina sa folositi, cind sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.

o Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi (de exemplu de la insulina umana sau animala
la medicamentul Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multd sau mai putind decat
inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o schimbare
treptatd, pe parcursul a cateva saptamani sau luni.

Faceti injectia cu Humalog sub piele (subcutanat).

Pregatirea Humalog 200 unit:iti/ml KwikPen

o Humalog este deja dizolvat in apd, ca urmare nu este nevoie sa il amestecati. Dar nu trebuie sa il
folositi decat daca arata ca apa. Trebuie sa fie limpede, sd nu aiba nici o culoare si sa nu
contina particule solide. Verificati de fiecare data Tnainte de a va face injectia.

Pregitirea KwikPen pentru utilizare (vezi Manualul utilizatorului)

. Mai intéi, spalati-va pe maini.

o Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare va reamintim unele dintre ele.

o Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse in ambalaj).

. Armati KwikPen Tnaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei si elimina

bulele de aer din KwikPen. Este posibil ca In pen s mai rimana unele bule mici de aer - acestea
nu sunt daunatoare. Dar daca bulele sunt prea mari, ele pot sa afecteze doza de insulina.

Injectarea Humalog

o Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(d). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Dupa injectare, lasati acul in piele timp de cinci secunde, ca sa va asigurati ca
ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia. Aveti grija sa va faceti injectia
la cel putin un centimentru de ultima injectie si sa ,,rotati” locurile In care faceti injectia, asa
cum vi s-a spus. Nu are importanta ce loc pentru injectie veti folosi - brat, coapsa, fesa,
abdomen - injectia cu Humalog va actiona de oriunde mai repede decat insulina umana solubila.

o Nu injectati Humalog 200 unitéti/ml KwikPen solutie injectabila direct intr-o vena (intravenos).

Dupa injectare
De indata ce ati facut injectia, desurubati acul de pe KwikPen folosind capacul exterior al
acului. Acest lucru va face ca insulina sd ramana sterila si o va impiedica sa curgd. De
asemenea, va impiedica intrarea aerului in Pen §i infundarea acului. Nu lasati ca acul si fie
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folosit si de alte persoane. Nu ldsati ca stiloul injector (pen-ul) sa fie folosit si de alte
persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).

Injectarile urmatoare

o De fiecare data cand folositi un KwikPen trebuie sa utilizati un ac nou. Inaintea fiecirei injectii
evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti cata insulina a mai ramas tindind KwikPen cu acul
indreptat in sus.

. Dupa ce KwikPen-ul s-a golit, nu il mai folositi inca o datd. Va rugam sa fiti atent(d) cum
aruncati stiloul injector (pen-ul) - farmacistul sau asistenta medicald va vor spune cum sa faceti
acest lucru.

Daca utilizati mai mult decéat trebuie din Humalog
Daca utilizati mai mult Humalog decét va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulind v-ati injectat,
poate sa apara o hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiald, iar pielea devine
palida, anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe.
Dupa injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa
mergeti la spital. Cereti medicului sd va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog
Daca faceti mai putin Humalog decéat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulina v-ati injectat,
poate sd apara hiperglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sange) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sa produca dureri de cap, senzatie de rau (greatd), stare de rau
(varsaturi), pierdere de lichide (deshidratare), pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi punctul
4 ,,Reactii adverse posibile”).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna cu dumneavoastra un stilou injector (pen) de rezerva pentru eventualitatea
ca pierdeti KwikPen -ul sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Humalog

Daca faceti mai putin Humalog decét va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu schimbati
insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia severa este rara (poate aparea la 1 din 1000 de persoane). Simptomele sunt urmatoarele:

. inrosirea pielii pe intregul corp . scaderea tensiunii arteriale
. dificultat in respiratie . batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog, contactati un medic.
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Alergia locala este frecventa (poate aparea la 1 din 10 persoane). Unii oameni prezinta roseata,
umflaturd sau mancarime In jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in cateva
zile, pana la cateva saptdmani. Daca vi se intampla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (poate aparea la 1 din 100 de persoane). Daca injectati insulina
prea des in acelasi loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel
loc. De asemenea, pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid
(amiloidoza cutanatd). Este posibil ca insulina sa nu actioneze corespunzator daca este injectata Intr-o
zona cu noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de
modificari ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului valorilor de zahar in singe, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu umflarea bratelor,
gleznelor; retentie de lichide).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului zaharat
Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca in sange nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Humalog sau alta insulina;

. ,,sariti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

. faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;
. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind; sau

. aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul etilic si unele medicamente pot sd afecteze valorile zaharului din sange (vezi pct.2).

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala . batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremor . stare de greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca va puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar In sdnge) Inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu va injectati doza Humalog sau alta insulina;

. faptul ca utilizati mai putina insulina decat v—a spus medicul,

. faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabeticd. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta . lipsa poftei de mancare

. fata congestionata miros fructat al respiratiei
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. sete . greatd sau varsaturi
Simptomele severe sunt dificultati la respiratie si pulsul rapid. Selicitati imediat ajutor medical.

Boli
Daca va Tmbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.

Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

S. Cum se pastreazi Humalog 200 unitati/ml KwikPen
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe eticheta stiloului injector
dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog 200 unititi/ml KwikPen la frigider (2°C - 8°C). A nu se
congela.

Tineti Humalog 200 unitati/ml KwikPen in curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si
aruncati-1 dupa 28 zile. Nu il expuneti la surse de cildura sau in bataia soarelui. Nu tineti KwikPen pe
care il utilizati la frigider. KwikPen nu trebuie pastrat cu acul atasat.

Nu utilizati acest medicament daca observati ¢ solutia este colorata sau contine particule solide. Nu
trebuie sa 1l folositi decat daca arata ca apa. Verificati acest lucru de fiecare data cand va faceti
injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila

- Substanta activa este insulina lispro. Fiecare ml de solutie contine 200 unitéti (U) de insulina
lispro. Fiecare stilou injector preumplut (pen) (3 ml) contine 600 unitati (U) de insulind lispro.

- Celelalte componente sunt metacrezol, glicerol, trometamol, oxid de zinc si apa pentru preparate
injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea
aciditatii.

Cum arata Humalog 200 unititi/ml KwikPen si continutul ambalajului

Humalog 200 U/ml KwikPen solutie injectabila este o solutie apoasa, sterila, limpede, incolora si
contine 200 unitati de insulina lispro la fiecare mililitru (200 U/ml) solutie injectabila. Fiecare
Humalog 200 unititi/ml KwikPen contine 600 unitati (3 mililitri). Humalog 200 unitéiti/ml KwikPen
se livreaza in ambalaje de cate 1, 2 sau 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute sau in ambalaje
multiple a 2 x 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj
sd fie comercializate. KwikPen are un cartus inclus in interior. Dupa ce stiloul injector (pen-ul)
preumplut s-a golit, nu mai este posibil sa fie folosit din nou.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Térile de Jos.

Fabricantul

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI), Italia.
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Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantii locali ai

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

bbuarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Test. + 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

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

Romainia
Eli Lilly Roménia 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
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Kvmpog Sverige

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

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

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.
MANUALUL UTILIZATORULUI

Vezi textul manualului mai jos.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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MANUALUL UTILIZATORULUI

Humalog 200 unititi/ml KwikPen solutie pentru injectie in stilou preumplut
insulind lispro

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZARE

UTILIZATI NUMAT'IN ACEST STILOU
A INJECTOR (PEN) PENTRU A EVITA UN

SUPRADOZAJ SEVER

Cititi Manualul Utilizatorului Tnainte de a incepe sa utilizati Humalog 200 unitati/ml KwikPen si de
fiecare datd cand cumpérati un nou Humalog 200 unitéti/ml KwikPen. Este posibil sa existe informatii
noi. Aceste instructiuni nu inlocuiesc discutia cu personalul medical despre problema dumneavoastra
de s@natate sau tratamentul aferent.

Humalog 200 unitati/ml KwikPen (,,Stiloul injector*) este un stilou injector (pen) pre-umplut de unica
folosinta, care contine 3 ml (600 unitdti, 200 unitati/ml) de insulina lispro. Va puteti injecta doze
multiple utilizdnd un stilou injector. Stiloul injector incarca 1 unitate o datd. Va puteti administra intre
1 si 60 unitati de insulind la o singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 de
unititi, va trebui s va administrati mai mult de o injectie. Pistonul se deplaseazd doar cate putin
cu fiecare injectie, fiind posibil s nu observati cd se deplaseaza. Pistonul va ajunge la capatul
cartusului doar cand ati utilizat toate cele 600 de unitati din stiloul injector.

Acest stilou injector (pen) este conceput pentru a permite si dea mai multe doze decit alte
stilouri injectoare pe care le-ati folosit in trecut. Stabiliti doza uzuala asa cum ati fost instruit de
citre profesionistul dumneavoastri in domeniul sanataitii.

Humalog KwikPen este disponibil in doué concentratii, 100 unititi/ml si 200 unititi/ml. Injectati
Humalog 200 unititi/ml numai cu stiloul injector (pen-ul). NU transferati insulina din stiloul
injector (pen) in alt dispozitiv de administrare a insulinei. Seringile si pompele de insulind nu
vor doza 200 unitati/ml de insulina corect. Poate rezulta un supradozaj sever prin sciderea mare
a zaharului din singe, fapt ce vi poate pune viata in pericol.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), chiar daca acul a fost schimbat.
Nu refolositi si nici nu folositi acele la comun cu alte persoane . Le puteti transmite o infectie sau
puteti contracta o infectie de la acestea.

Nu se recomanda ca acest stilou injector (pen) sa fie utilizat de persoane nevazatoare sau cu deficiente
de vedere fara asistenta din partea unei persoane instruite sa utilizeze corect acest stilou injector.
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Componentele KwikPen

Capacul Suportul cartusului  Eticheta Indicatorul dozei
stilqului injector

M f
UTILZATI NUMAI IN ACEST STILOU INJECTOR |
PENTRU A EVITA UN SUPRADOZAI SEVER F |

W, |
| |

. Buton
Clema Garnitura de Piston Corpul Fereastra de
capacului cauciuc stiloului dozei dozaj
injector
Componentele acului stiloului injector Butonul de dozaj cu inel visiniu
(Acele nu sunt incluse)
Acul
Protectia Protectia Sigiliul de
exterioara a interioara a hartie

acului acului

Cum sa va recunoasteti stiloul injector Humalog 200 unitati/ml KwikPen:

- Culoarea stiloului injector: Gri Inchis
- Butonul de dozaj: Gri inchis cu inel visiniu la capét
- Etichete: Visinii, ,,200 unitati/ml” in caseta galbena

Avertizare galbenad pentru proprietarul cartusului

Articole necesare pentru a va administra injectia:

o Humalog 200 unitati/ml KwikPen
. Ac compatibil KwikPen (ace pentru stilou recomandate BD [Becton, Dickinson and Company]).
. Tampon

Acele si tamponul nu sunt incluse.

Pregitirea stiloului injector
e Spalati-va pe maini cu apa si sépun

o Verificati Eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulina. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

e Nu utilizati Stiloul injector dupa data expirarii tiparita pe etichetd sau peste 28 de zile dupa
prima utilizare a atiloului injector.

o Folositi intotdeauna un Ac nou pentru fiecare injectare pentru a preveni infectiile si blocarea
acelor.
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Pasul 1:

Scoateti Capacul stiloului injector.
o Nu indepartati Eticheta stiloului injector.

Stergeti Garnitura de cauciuc cu un tampon.

Humalog 200 unitati/ml solutie injectabila trebuie
s aiba un aspect limpede si incolor. Nu utilizati
produsul daca este tulbure, colorat sau are
particule sau aglomerdri in el.

g ™
=

o vy

&J ECTORIPEN] PENTRUAEVITA UN
SUPRADDZAJ SEYER

Pasul 2:
Selectati un Ac nou.

Scoateti  Sigiliul de
exterioara a acului.

hartie de pe Protectia

Pasul 3:
Impingeti Acul cu capac direct pe Stiloul injector
si rasuciti Acul pana cand este fixat.

Pasul 4: - ~
Scoateti Protectia exterioard a acului. Nu o '
aruncati.
Scoateti Protectia interioara a acului si aruncati-o. '
— — [
Pastrati Aruncati_ i

\ J
Armarea stiloului injector
Armati inaintea fiecirei injectari.
o Armarea Stiloului injector inseamna eliminarea aerului din Ac si din Cartus, care se poate

acumula in timpul utilizarii normale si asigura functionarea corecta a Stiloului injector.

o Daca nu armati Tnaintea fiecarei injectari, este posibil sa primifi o doza prea mare sau prea mica

de insulina.

Pasul 5:

Pentru a arma Stiloul dumneavoastra injector,
rasuciti Butonul de dozaj pentru a selecta 2
unitati.

197



Pasul 6:

Tineti Stiloul injector cu Acul indreptat in sus.
Loviti usor Suportul cartusului pentru a aduna
bulele de aer in varf.

Pasul 7:

Tineti in continuare Stiloul injector cu Acul
indreptat 1n sus. Apasati butonul de dozaj pana se
opreste si apare cifra ,,0“ in fereastra dozei. Tineti
butonul de dozaj apdsat si numarati rar pana la
5.

o La varful Acului trebuie sé apara insulina.

e Daca nu vedeti insulina, repetati
pasii de pregatire, insa nu mai mult
de 8 ori.

e Daca tot nu vedeti insulina,
schimbati Acul si repetati pasii de
pregatire.

Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor
afecta doza.

Selectarea dozei

Acest stilou injector (pen) este conceput pentru a vi furniza doza ce este indicata in fereastra.
Stabiliti doza uzuala asa cum ati fost instruit de citre profesionistul dumneavoastra in domeniul

sanatatii.

e Puteti administra intre 1 si 60 de unitati la o singura injectare.
e Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 de unitati, va trebui sa va administrati

mai mult de o injectie.

- Daca aveti nevoie de ajutor despre modul cum s va selectati doza dumneavoastra,

adresativa medicului dumneavoastra.

- Va trebui sa utilizati un ac nou pentru fiecare injectie si sa repetati pasul de pregétire.

Pasul 8:

Rotiti Butonul de dozaj pentru a selecta numarul
de unitdti pe care trebuie sid 1l injectati.
Indicatorul dozei trebuie s se afle in dreptul
dozei dumneavoastra.

o Stiloul injector incarca 1 unitate o data.

o Butonul de dozaj face clic pe masura ce il
rasuciti.

. NU va masurati doza prin numadrarea
clicurilor pentru cd puteti masura gresit
doza.

. Doza poate fi corectatd prin rotirea

Butonului de dozaj in directia adecvata

/
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pand cénd doza corectd se afld in dreptul

Indicatorului.
. Numerele pare sunt imprimate pe cadran. (Exemplu: 12 unitati afisate in fereastra dozei)
. Numerele impare, dupd numarul 1, sunt il

prezentate sub  forma unor linii —

neintrerupte. Cull /=2 %

A2/ | /=5
Verificati intotdeauna numirul din fereastra = [ ]
dozei pentru a va asigura ca ati inciarcat doza
corecta.
(Exemplu: 25 unitati afisate in fereastra dozei)

o Stiloul injector nu va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitati rimase in stilou.
o Daca aveti nevoie sa injectati mai mult decat numarul de unitati ramase in Stilou, puteti fie:

- sd injectati cantitatea rdmasa in Stiloul dumneavoastra si apoi sd utilizati un Stilou nou
pentru a va administra restul dozei, sau
- sd luati un Stilou injector nou si sa injectati doza completa.

Injectarea dozei

o Injectati doza de insulind asa cum v-a aratat medicul dumneavoastra.
. Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.

o Nu incercati sd schimbati doza in timpul injectarii.

Pasul 9:

Alegeti locul injectarii.

Humalog 200 unititi/ml solutie injectabild se
injecteazd sub piele (subcutanat) in zona
stomacului, a feselor, in partea superioarda a
picioarelor sau a bratelor.

Curitati-va pielea cu un tampon si lasati-va
pielea uscata inainte de a va injecta doza.

Pasul 10:
Introduceti acul in piele.

Apasati continuu Butonul de dozaj pana la capat.

Continuati sa tineti Butonul de dozaj apasat si
numadrati rar pana la 5 inainte de a scoate Acul.

Nu incercati sa va injectati insulina prin
rasucirea Butonului de dozaj. NU va veti
administra insulina prin rasucirea Butonului de
dozaj.
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Pasul 11:
Scoateti Acul din piele.

e Este normal sa apara o picatura de insulina
in varful Acului. Acest lucru nu va va
afecta doza.

e Verificati numarul din fereastra de dozaj.
Daca vedeti ,,0“ in Fereastra de dozaj, v-ati
administrat intreaga cantitate masurata.

e Daca nu vedeti ,,0“ in Fereastra de dozaj,
nu reincarcati. Introduceti Acul 1n piele
si finalizati-va injecttia.

e Daca tot nu credeti ca ati primit intreaga
cantitate pe care ati selectat-o pentru
injectia dumneavoastra, nu o luati de la
capat sau nu repetati injectia.
Monitorizati-vd nivelul glicemiei 1in
sange conform instructiunilor
specialistului in domeniul sanatatii.

Pistonul se deplaseazd numai cate putin cu
fiecare injectie fiind posibil sa nu observati
deplasarea lui.

Daca vedeti sange pe piele dupa ce scoateti Acul,

apasati usor pe locul injectdrii cu o bucatd de
tifon sau un tampon. Nu frecati zona.

Dupa injectare

Pasul 12:

Inlocuiti cu atentie Protectia exterioara a acului.

Pasul 13:

Desurubati Acul cu capac si aruncati-1 conform
instructiunilor descrise mai jos (vezi pct.
Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor).

Nu pastrati Stiloul injector cu Acul atasat pentru
a preveni scurgerile, blocarea Acului, i intrarea
aerului in stiloul injector.

Pasul 14:
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Inlocuiti Capacul stiloului injector, prin alinierea
Clamei capacului cu Indicatorul dozei si :}
impingere. ¢ =] [EF

Aruncarea Stilourilor injectoare (Pen-urilor) si a Acelor

. Puneti acele utilizate intr-un recipient care se inchide sau Intr-un recipient din plastic rezistent
cu capac sigur. Nu aruncati acele direct in gunoiul menajer.

. Nu reciclati recipientul umplut cu obiecte ascutite.

o Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a stiloului injector
si a recipientului cu obiecte ascutite.

o Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sda inlocuiascd politicile locale, de

sanatate sau institutionale.

Pastrarea stiloului injector

Stiloul injector neutilizat

o Pastrati stilourile injectoare neutilizate in frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

o Nu congelati Humalog 200 unititi/ml solutie injectabilad. Nu utilizati produsul daca a fost
congelat.

o Stilourile injectoare neutilizate pot fi utilizate pand la data de expirare tiparita pe eticheta, daca

Stiloul injector a fost pastrat in frigider.

Stiloul injector in curs de utilizare

o Pastrati Stiloul injector pe care il folositi in prezent la temperatura camerei (sub 30°C), ferit de
praf, mancare si lichide, caldura si lumina.

o Stiloul injector pe care il folositi trebuie aruncat dupa 28 de zile, chiar dacd mai are insulind in
el.

Informatii generale referitoare la utilizarea sigura si eficienta a stiloului dumneavoastra injector

. Nu lasati Stiloul injector si Acele la vederea si indemana copiilor.
o Nu utilizati Stiloul injector dacd oricare componentd pare ruptd sau deteriorata.
o Trebuie sd avefi Intotdeauna la dumneavoastrd un Stilou injector de rezervd, in caz ca al

dumneavoastra se pierde sau se strica.

Dificultati
o Daca nu puteti scoate Capacul stiloului injector, rasuciti usor Capacul 1nainte si Tnapoi, si apoi
trageti Capacul imediat.
o Daca Butonul de dozaj este greu de Impins:
- Impingerea Butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.
- Este posibil ca acul dumneavoastrd sa fie blocat. Puneti un ac nou si Incercati stiloul
injector.
- Este posibil sa aveti praf, mancare sau lichid in interiorul Stiloului injector. Aruncati
Stiloul injector si luati un altul. Este posibil sd aveti nevoie de prescriptie de la medicul
dumneavoastra.
. Nu transferati insulini din Stiloul injector intr-o seringd sau o pompéa de insulini. Poate

apirea supradozaj sever.

Daca aveti orice intrebdri sau probleme legate de Humalog 200 unitati/ml KwikPen, luati legitura cu
medicul dumneavoastra pentru asistenta sau contactati reprezentanta locala Eli Lilly.

Data revizuirii documentului:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Humalog 100 unit:iti/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro
Fiecare Junior KwikPen distribuie 0,5-30 unitati in trepte de 0,5 unitati.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

>

n acest prospect gasiti

Ce este Humalog Junior KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Humalog Junior KwikPen
Cum sa utilizati Humalog Junior KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Humalog Junior KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

SNk v~

1. Ce este Humalog Junior KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Humalog Junior KwikPen se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat. Humalog actioneaza

mai rapid decat insulina umana normala, deoarece insulina lispro a fost usor modificata comparativ cu
insulina umana. Insulina lispro este strns Inruditd cu insulina umana, care este un hormon natural
produs de pancreas.

Diabetul zaharat apare daca pancreasul nu produce suficientd insulina pentru a controla nivelul de
glucoza din singe. Humalog este un inlocuitor al insulinei proprii §i se foloseste la controlarea
glucozei pe termen lung. Actioneaza foarte rapid, iar efectul dureaza mai putin decat in cazul

insulinei solubile (2 pani la 5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Humalog in decurs de 15 minute
inainte de sau dupa masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Humalog, precum si o insulina cu
durata mai lunga de actiune. Fiecare tip de insulina se livreaza impreuna cu un prospect separat, care
va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va
recomanda sa faceti acest lucru.

Humalog este potrivit pentru utilizare la adulti si copii.

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen-ul este un stilou injector pentru o singurd intrebuintare ce
contine 3 ml (300 unitati, 100 unitati/ml) insulina lispro. Acest KwikPen incarcd in trepte de cate o
jumatate de unitate (0,5 unititi). Numéarul de unititi de insulini apare in fereastra de doze a
stiloului injector, verificati intotdeauna doza inainte de administrare. Puteti sa va administrati
intre 0,5-30 unitdti Intr-o singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 30 unitati,
va trebui sa va administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Humalog Junior KwikPen

NU utilizati Humalog Junior KwikPen
- daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
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- medicament (enumerate la punctul 6).

- daca credeti cd apare hipoglicemia (prea putin zahar in sdnge). Mai departe Tn acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie usoara (vezi punctul 3: Daca utilizati mai mult
Humalog decét trebuie).

Atentionari si precautii

e Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci cand
luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti tipul de Humalog 100 unitati/ml Junior
KwikPen pe care medicul dumneavoastra v-a spus sa il folositi.

e NU amestecati Humalog 100 unititi/ml solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
(Junior KwikPen) cu nicio alta insulina sau orice alt medicament.

e Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o
folositi, s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sange scade prea
mult. Semnele de avertizare sunt prezentate la punctul 4 in acest prospect. Trebuie sa va ganditi
bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult sa lucrati. De
asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va
frecvent glicemia.

e Un numar redus de persoane care au facut hipoglicemie dupa ce au trecut de la insulina de origine
animald la insulina umana au raportat faptul ca simptomele initiale de avertizare au fost mai putin
evidente sau au fost diferite. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o
recunoaste, discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

e Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urmatoare, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale

- V-ati imbolnavit recent?
- Aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul?
- Faceti exercitii fizice mai mult ca de obicei?

e De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacad intentionati sa calatoriti in strainatate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

e Unii pacienti cu diabet zaharat tip 2 vechi si boala cardiaca sau accident vascular cerebral in
antecedente care erau tratati cu pioglitazona si insulind au dezvoltat insuficientd cardiaca. Informati
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca
de exemplu scurtarea neobisnita a respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi
localizate (edeme).

e Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de citre persoanele nevazatoare sau cu deficente
de vaz decat daca beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sd foloseasca acest stilou injector.

Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de noduli
sub piele. Este posibil ca insulina sd nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Humalog Junior KwikPen”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o
zona cu noduli, adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si s va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Alte medicamente si Humalog Junior KwikPen
Necesarul dumneavoastra de insulind poate sa se schimbe daca utilizati
e anticonceptionale orale,
e steroizi,
e terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,
¢ antidiabetice orale, (de exemplu metformin, acarboza, agenti ai sulfonilureei, pioglitazona,
empagliflozin, inhibitori DPP-4 precum sitagliptin sau saxagliptin),
¢ acid acetilsalicilic,
e antibiotice sulfamidice,
¢ analogi ai somatostatinei (cum ar fi octreotid, folositi pentru a trata o afectiune mai putin
frecventa 1n care produceti prea multi hormoni de crestere),
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e beta? stimulante” precum salbutamol sau terbutalind pentru tratarea astmului sau ritodrina
folosita la oprirea travaliului prematur,
e beta-blocante pentru tratarea tensiunii arteriale mare sau
¢ unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori selectivi ai reca
e ptarii
serotoninei),
¢ danazol (medicament care actioneaza asupra ovulatiei),
¢ unii inhibitori ai angiotensinei (IECA) folositi pentru a trata anumite afectiuni sau tensiunea
arteriala mare (de exemplu captopril, enalapril) si
e medicamente specifice pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, afectarii rinichilor din

cauza diabetului zaharat si al unor probleme la inima (blocanti ai receptorilor de angiotensina
1I).

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
medicamente. (vezi §i punctul “Atentionari si precautii”).

Humalog impreunai cu alcool
Valorile glicemiei dumneavoastra pot fie sa creascd, fie sd scada in cazul in care consumati bauturi
alcoolice. Astfel, cantitatea necesara de insulind se poate modifica.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, va ganditi sa raimaneti gravida sau alaptati? Necesarul de insulina scade de obicei in
primele trei luni de sarcinad si creste in urmatoarele sase luni. Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa
va modificati doza de insulina sau dieta. Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate fi diminuata daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceasta problema posibild n toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti o masind sau folositi utilaje). Trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacad mai este recomandabil sa conduceti vehicule daca prezentati:

e episoade frecvente de hipoglicemie

e semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Humalog Junior KwikPen contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Humalog Junior KwikPen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra dacé nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a
unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este inlocuit
acul.

Doze

e Numarul de jumatati de unitate (0,5 unitati) este vizibil in fereastra de doze a stiloului injector.
Jumatatile de unitate (0,5 unitati) sunt indicate ca linii intre numere.

e Verificati intotdeauna numarul de unitati indicat in fereastra de doze pentru a va asigura ci va
administrati doza corecta.

¢ In mod normal trebuie si faceti injectia cu Humalog in decurs de 15 minute inainte de masa.
Dacai este necesar, puteti sa faceti injectia la scurt timp dupa ce ati mancat. Medicul
dumneavoastra v-a spus exact cat de multd insulina sa folositi, cand sa o folositi si cat de des.
Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le cu exactitate si vizitati regulat
clinica dumneavoastra de diabet.
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e Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi (de exemplu de la insulina umana sau animala
la medicamentul Humalog), s-ar putea sa fie necesar sa utilizati mai multd sau mai putind decat
inainte. Acest lucru ar putea sa se refere numai la prima injectie sau ar putea sa fie o schimbare
treptata, pe parcursul a cateva saptamani sau luni.

e Humalog KwikPen este indicat doar pentru injectii administrate imediat sub piele. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca trebuie sa va injectati insulina prin altd metoda.

Pregitirea Humalog Junior KwikPen

e Humalog este deja dizolvat n apa, prin urmare nu este nevoie sa 1l amestecati. Dar nu trebuie sa il
folositi decat daca arata ca apa. Trebuie sa fie limpede, sa nu aiba nici o culoare si sa nu contina
particule solide. Verificati de fiecare datd inainte de a va face injectia.

Pregitirea Junior KwikPen pentru utilizare (vezi Manualul utilizatorului)

e Mai intéi, spalati-va pe maini.

o Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare v reamintim unele dintre ele.

e Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse in ambalaj).

¢ Armati Junior KwikPen inaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei si elimina
bulele de aer din Junior KwikPen. Este posibil ca In pen sd mai raimana unele bule mici de aer —
acestea nu sunt daunatoare. Dar daca bulele sunt prea mari, ele pot sa afecteze doza de insulina.

Injectarea Humalog

e Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit(). Injectati sub piele, asa
cum vi s-a spus. Nu injectati direct Tn vend. Dupa injectare, ldsati acul in piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza. Nu frecati locul unde ati facut injectia. Aveti
grija sa va faceti injectia la cel putin un centimentru de ultima injectie si sa alternati locurile in care
faceti injectia, asa cum vi s-a indicat. Nu are importanta ce loc pentru injectie veti folosi - brat,
coapsd, fesd, abdomen - injectia cu Humalog va actiona de oriunde mai repede decat insulina
umana solubila.

e Nu trebuie sa va administrati Humalog pe cale intravenoasa. Injectati Humalog asa cum v-a indicat
medicul sau asistenta dumneavoastrd. Numai medicul dumneavoastra va poate administra Humalog
pe cale intravenoasa. Medicul va face acest lucru numai in situatii speciale, cum ar fi interventiile
chirurgicale sau daca v-ati Tmbolnavit si glicemia este prea mare.

Dupa injectare

e De indata ce ati facut injectia, desurubati acul de pe Junior KwikPen folosind capacul exterior al
acului. Acest lucru va face ca insulina sd ramana sterila si o va impiedica sa curgd. De asemenea,
va impiedica intrarea aerului in Pen si Infundarea acului. Nu ldsati ca acul sa fie folosit si de alte
persoane. Nu lisati ca stiloul injector (pen-ul) sa fie folosit si de alte persoane. Puneti la loc
capacul pe stiloul injector (pen).

Injectarile urmatoare

e De fiecare dati cand folositi un Junior KwikPen trebuie sa utilizati un ac nou. Inaintea fiecarei
injectii evacuati bulele de aer. Puteti sd vedeti cata insulina a mai ramas tinand Junior KwikPen cu
acul indreptat in sus. Scala de pe cartus aratd cu aproximatie cate unitati au mai ramas.

e Dupa ce Junior KwikPen s-a golit, nu il mai folositi incé o datd. Va rugam sa fiti atent(d) cum
aruncati stiloul injector (pen-ul) - farmacistul sau asistenta medicald va vor spune cum sa faceti
acest lucru.

Utilizarea Humalog intr-o pompa de insulini

e Junior KwikPen-ul este potrivit doar pentru injectare subcutanatd. Nu utilizati acest stilou injector
pentru alte cai de administrare. Sunt disponibile alte forme de prezentare ale Humalog 100
unitati/ml daca este nevoie. Adresati-va medicului daca aveti nevoie de o altd forma de prezentare.

Daca utilizati mai mult decéat trebuie din Humalog
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Daca va administrati mai mult Humalog decat va este necesar sau nu sunteti sigur cta insulina v-ati
injectat, puteti avea un episod de hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este micé (hipoglicemie usoara), mancati tablete de glucoza, zahar sau beti o bautura
cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul, si odihniti-va.
Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa depasiti o hipoglicemie usoara sau un supradozaj minor al
insulinei. Daca vi se face mai rau si respiratia dumneavoastra este superficiald iar pielea devine palida,
anuntati imediat medicul. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemii destul de severe. Dupa
injectia cu glucagon mancati glucoza sau zahér. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sa mergeti
la spital. Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa utilizati Humalog

Daca faceti mai putin Humalog decéat va este necesar sau nu sunteti sigur cata insulina v-ati injectat,
poate sd apara hiperglicemie. Verificati-va

glicemia.

Daca hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) sau hiperglicemia (cresterea zaharului din sdnge) nu
sunt tratate, ele pot fi foarte grave si pot sd produca dureri de cap, senzatie de rau (greatd), stare de rau
(varsaturi), pierdere de lichide (deshidratare), pierderea constientei, coma si chiar deces (vezi pct. 4
»Reactii adverse posibile™).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

. Pastrati intotdeauna un stilou (pen) injector de rezerva pentru eventualitatea ca pierdeti Junior
KwikPen sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa indice ca sunteti diabetic.

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daci incetati sa utilizati Humalog.

Dacai faceti mai putin Humalog decat va este necesar, poate sa apara hiperglicemie. Nu schimbati
insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Alergia severd este rara (poate aparea la 1 din 1000 de persoane). Simptomele sunt urmétoarele:

* inrosirea pielii pe intregul corp * scaderea tensiunii arteriale
« dificultati de respiratie * batai rapide ale inimii
* respiratie suieratoare * transpiratii

Daca credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina Humalog, contactati imediat un medic.

Alergia locala este frecventd (poate aparea la 1 din 10 persoane). Unele persoane prezinta roseata,
umflaturd sau mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in cateva
zile, pana la cateva saptdmani. Dacd vi se Intdmpla acest lucru, spuneti medicului dumneavoastra.

Lipodistrofia este mai putin frecventa (poate aparea la 1 din 100 de persoane). Daca injectati insulina
prea des 1n acelasi loc, tesutul gras se poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie), in acel
loc. De asemenea, pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid
(amiloidoza cutanatd). Este posibil ca insulina si nu actioneze corespunzator daci este injectata intr-o
zona cu noduli. Schimbati locul injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de
modificari ale pielii.
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In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput sau la schimbarea lui pentru imbunitatirea
controlului valorilor de zahar in sange, s-a raportat aparitia edemelor (de exemplu umflarea bratelor,
gleznelor; retentie de lichide).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente ale diabetului zaharat

Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna ca in sange nu mai este destul zahar. Acest
lucru se poate produce daca:

» utilizati prea mult Humalog sau alta insulina;

* ,,sdriti” sau amanati mesele sau va modificati dieta;

« faceti exercitii fizice sau muncifi fizic prea mult imediat Tnainte de sau dupa o masa;

* aveti o infectie sau o boald (in special diaree sau varsaturi);

« existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina; sau

* aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Alcoolul etilic si unele medicamente pot s afecteze valorile zaharului din sange (vezi pct.2).

Primele simptome ale scaderii zaharului din sdnge apar de obicei repede si includ urmatoarele:

* oboseala * batai rapide ale inimii
* nervozitate sau tremor * stare de greata
* dureri de cap * transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur(d) ca puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica

Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca organismul dumneavoastra nu mai are destula
insulind. Hiperglicemia poate fi provocata de:

» faptul ca nu va injectati doza Humalog sau alta insulina;

« faptul ca utilizati mai putind insulind decat v-a spus medicul;

* faptul ca mancati mai mult decat va permite dieta dumneavoastra; sau

» febrd, infectie sau stres emotional.

Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

* somnolenta * lipsa poftei de méancare
« fatd congestionata * miros fructat al respiratiei
* sete * greata sau varsaturi

Simptomele severe sunt dificultati la respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

Boli

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cAnd nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulini.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Humalog Junior KwikPen
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Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data expirarii Inscrisa pe eticheta si pe cutie. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare pastrati Humalog Junior KwikPen la frigider (2°C - 8°C). A nu se
congela.

Tineti Humalog Junior KwikPen in curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30°C) si
aruncati-l1 dupa 28 zile. Nu il expuneti la surse de caldura sau in bataia soarelui. Nu tineti Junior
KwikPen pe care il utilizati la frigider. Junior KwikPen nu trebuie pastrat cu acul atasat.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia este colorata sau contine
particule solide. Nu trebuie sa 1l folositi decat daca arata ca apa. Verificati acest lucru de fiecare data
cand va faceti injectia.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Humalog 100 unititi/ml Junior KwikPen solutie injectabila

- Substanta activa este insulina lispro. Fiecare ml de solutie contine 100 unitati (U) de insulina
lispro. Fiecare stilou injector preumplut (pen) (3 ml) contine 300 unitati (U) de insulind lispro.

- Celelalte componente sunt metacrezol, glicerol, fosfat de sodiu dibazic 7H20, oxid de zinc si apa
pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
pentru ajustarea aciditatii.

Cum arata Humalog Junior KwikPen si continutul ambalajului

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila este o solutie apoasa, sterild, limpede,
incolora si contine 100 unitati de insulind lispro la fiecare mililitru (100 unitati/ml) solutie injectabila.
Fiecare Humalog KwikPen contine 300 unitati (3 mililitri). Humalog Junior KwikPen se livreaza in
ambalaje de cate 1 sau 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute sau in ambalaje multiple a 2 x 5
stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate. Junior KwikPen are un cartus inclus in interior. Dupa ce stiloul injector (pen-ul)
preumplut s-a golit, nu mai este posibil sa fie folosit din nou. Junior KwikPen-ul este albastru. Butonul
de dozaj este albastru cu margini proeminente. Eticheta este alba cu o bara portocalie si 0 banda
portocaliu spre galben si violet. Fiecare Junior KwikPen distribuie intre 0,5-30 unitati in trepte de céte
0,5 unitati.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Tarile de Jos.

Producatorul
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta

Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
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ten. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

EAlhada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

Romania
Eli Lilly Roménia 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
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Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA}.
MANUALUL UTILIZATORULUI
Vezi textul manualului mai jos.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului: https://www.ema.europa.eu.
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Manualul utilizatorului

Humalog 100 unititi/ml Junior KwikPen solutie injectabili in stilou injector preumplut

insulina lispro

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI iINAINTE DE UTILIZARE

Cititi Manualul Utilizatorului Tnainte de a incepe tratamentul cu Humalog Junior KwikPen si de
fiecare data cand folositi un nou Humalog Junior KwikPen. Este posibil sa existe informatii noi.
Aceste instructiuni nu Tnlocuiesc discutia cu personalul medical despre problema dumneavoastra de
sanatate sau tratamentul aferent.

Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen (“Pen”) este un stilou injector preumplut de unica folosinta,
care contine 3ml (300 de unitati, 100 unitati/ml) de insulind. Va puteti injecta doze multiple utilizand
un stilou injector.

. Medicul dumneavoastra va va spune de ce doza aveti nevoie si cum s vd administrati doza de
insulind.
. Stiloul injector incarca o jumatate de unitate (0,5 unitati) o data. Puteti sd va administrati intre

0,5 - 30 de unitati intr-o singura injectare.

. Verificati intotdeauna numarul de unitati indicat in fereastra de doze pentru a va asigura ca va
administrati doza corecta.
. Daca doza dumneavoastrd este mai mare de 30 de unitati, va trebui sa vd administrati mai mult
de o injectie.

. Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu fiecare injectie, fiind posibil sa nu observati ca se
deplaseaza. Cand ati utilizat toate cele 300 de unitati din stiloul injector, pistonul va ajunge la
capatul cartusului.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastra injector (pen-ul), chiar daca acul a fost schimbat.
Nu refolositi si nici nu folositi acele la comun cu alte persoane. Le puteti transmite o infectie sau
puteti contracta o infectie de la acestea.

Nu se recomanda ca acest Stilou injector (pen) sa fie utilizat de persoane nevazatoare sau cu deficiente
de vedere fara asistentd din partea unei persoane instruite si utilizeze corect acest stilou injector.

Componentele Humalog Junior KwikPen

Indicatorul
Capacul Stiloului injector Suportul cartusului Eticheta dozei

N

Clema capacului Garnitura de cauciuc Pistonul Corpul  Fereastra Butonul

Stiloului  dozei
injector
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Componentele Acului Stiloului injector Butonul de dozaj

(Acele nu sunt incluse) Albastru cu margini
proeminente

Sigiliul de
hartie

— /

| | \
Protectia Protectia Acul
exterioara a interioara a
acului acului

Cum sa va recunoasteti Humalog Junior KwikPen:
* Culoarea stiloului injector: Albastru

* Culoarea butonului de dozaj: Albastru cu margini proeminente

» Eticheta: Alba cu o bara portocalie si o banda portocaliu spre galben si violet

Articole necesare pentru a va administra injectia:
* Humalog Junior KwikPen

» KwikPen Ac compatibil (ace recomandate pentru stilou-BD [Becton, Dickinson and Company])
* Tampon

Acele si tamponul nu sunt incluse.

Pregitirea stiloului injector

o Spalati-va pe maini cu apa si sapun

o Verificati eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulina. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

o Nu utilizati Stiloul injector dupa data expirarii marcata pe Etichetd sau dupa mai mult de 28 de
zile de la prima utilizare a Stiloului injector.

o Folositi intotdeauna un Ac nou pentru fiecare injectare pentru a preveni infectiile si blocarea
Acelor.

Pasul 1:

. Trageti direct capacul pen-ului.
- Nu indepartati Eticheta stiloului injector.
. Stergeti Garnitura de cauciuc cu un tampon @

Humalog solutie ar trebui s fie clar si incolor. Nu
utilizati daca este tulbure, colorat sau dacd contine
particule sau aglomerdri de particule..
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Pasul 2:

. Selectati un Ac nou.
. Scoateti Sigiliul de hartie din protectia
exterioara a acului.

Pasul 3:

. Impingeti Acul cu capac direct pe Stiloul
injector si rasuciti Acul pand cand este fixat.

Pasul 4:

. Scoateti Protectia exterioara a acului. Nu o
aruncati.

. Scoateti Protectia interioara a acului si aruncati-o.

Armarea stiloului injector

Armati inaintea fiecirei injectari.
Armarea Stiloului injector Inseamna eliminarea aerului din Ac si din Cartus, care se poate
acumula in timpul utilizarii normale si asigura functionarea corecta a stiloului injector.

&
=) = 0

Pastrati  Aruncati

Daca nu armati Tnaintea fiecirei injectdri, este posibil sd primiti o dozd prea mare sau prea

mica de insulina.

Pasul 5:
. Pentru a arma Stiloul injector, rasuciti Butonul : R
de dozaj pentru a selecta 2 unitati.
N J

Pasul 6:

. Tineti Stiloul injector cu acul indreptat in sus.
Loviti usor Suportul cartugului pentru a aduna
bulele de aer in varf.
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Pasul 7:

. Tineti in continuare Stiloul injector cu Acul
indreptat 1n sus. Apasati butonul de dozaj pana
se opreste si apare cifra ,,0“ in fereastra dozei.
Tineti Butonul de dozaj apasat si numarati rar
pani la 5.

La varful acului trebuie sé apara insulina.

- Dacd nu vedeti insulina, repetati pasii de
pregdtire, insa nu mai mult de 4 ori.

- Daca tot nu vedeti insulina, schimbati acul si
repetati pasii de armare.

Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor afecta
doza.

X

Selectarea dozei
. Puteti administra intre o jumatate de unitate (0,5 unitati) si 30 de unitéti Intr-o singura injectare.
Verificati intotdeauna numarul de unitati indicat in Fereastra de doze pentru a va asigura ca ati
incircat doza corecta.
* Daca doza dumneavoastra este mai mare de 30 de unitati, va trebui sa vd administrati mai mult de
o0 injectie
—  Cereti sfatul medicului cu privire la modul de administrare a dozei.
— Utilizati un Ac nou la fiecare injectare si repetati etapa de armare.

— Daca in mod obisnuit aveti nevoie de o dozd mai mare de 30 de unitati, intrebati medicul daca
un alt produs Humalog KwikPen ar fi mai bun pentru dumneavoastra.
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* Rotiti Butonul de dozaj pentru a selecta numarul de
unitati pe care trebuie sa 1l injectati. Indicatorul
dozei trebuie sa se afle in dreptul dozei
dumneavoastra.

dozei pentru a va asigura ci ati incarcat doza

Pasul 8:

Stiloul injector incarcd o jumatate de unitate
(0,5 unitati) o data.

Butonul de dozaj face clic pe masura ce il
rasuciti.

NU va masurati doza prin numararea clicurilor E
pentru ca puteti masura gresit doza. i

Doza poate fi corectata prin rotirea Butonului
de dozaj 1n directia adecvatd pana cand doza
corectd se afld in dreptul Indicatorului.

Unitatile intregi sunt imprimate pe cadran. Exemplu: 4 unitati afisate in fereastra dozei

Jumatitile de unitati sunt prezentate sub . /
forma unor linii intre numere. il =

Verificati intotdeauna numarul din fereastra

corecti. Exemplu: 10,5 unitati afisate in fereastra

dozei

Stiloul injector nu va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitati ramase in stilou.

Daca aveti nevoie sa injectati mai mult decat numarul de unitati ramase in stilou, puteti fie:

- sd injectati cantitatea ramasa in stiloul dumneavoastra si apoi si utilizati un stilou nou
pentru a va administra restul dozei, sau

- sd luati un stilou injector nou si sa injectati doza completa.

Este normal si vedeti o cantitate mica de insulina rdimasa in Stiloul injector si pe care nu o

puteti administra.

215




Injectarea dozei

o Injectati doza de insulind asa cum v-a ardtat medicul dumneavoastra.
o Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.
o Nu incercati sa schimbati doza in timpul injectarii.

Pasul 9:

o Alegeti locul injectarii.

Humalog se injecteazd sub piele
(subcutanat) in zona stomacului, a feselor,
in partea superioard a picioarelor sau a
bratelor.

e Curatati-va pielea cu un tampon si lasati-va
pielea uscata Tnainte de a va injecta doza.

Pasul 10:

e Introduceti Acul in piele.

e Apasati continuu Butonul de
dozaj pana la capat.

e Continuati sa tineti Butonul de
dozaj apdsat si numarati rar
pana la 5 Tnainte de a scoate
Acul.

Nu incercati sa va injectati insulina
prin rasucirea Butonului de dozaj.
NU va veti administra insulina prin
rasucirea Butonului de dozaj.
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Pasul 11:

* Scoateti Acul din piele.

Este normal sd apard o picatura de insulind in

varful Acului. Acest lucru nu va va afecta doza.
Verificati numarul din Fereastra de dozaj.

Daca vedeti ,,0* in Fereastra de dozaj, v-ati
administrat intreaga cantitate masurata.

Daca nu vedeti ,,0° in Fereastra de dozaj, nu v-
ati administrat intreaga cantitate.Nu reincarcati
doza. Introduceti acul in piele si finalizati-va
injectia.

Daca tot nu credeti ca ati primit intreaga
cantitate pe care ati selectat-o pentru injectia
dumneavoastra, nu o luati de la capat sau nu
repetati injectia. Monitorizati-va nivelul
glicemiei 1n sdnge conform instructiunilor
specialistului in domeniul sanatatii.

Pistonul se deplaseazd numai cate putin cu fiecare
injectie fiind posibil sa nu observati deplasarea lui.

Daca vedeti sidnge pe piele dupd ce scoateti Acul,
apasati usor pe locul injectarii cu o bucata de tifon sau
un tampon. Nu frecati zona.

Dupa injectare
Pasul 12:

Inlocuiti cu atentie Protectia exterioara a Acului.

Pasul 13:

Desurubati Acul cu capac si aruncati-1 conform
instructiunilor descrise mai jos (vezi pct.
Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor).

Nu pastrati Stiloul injector cu Acul atasat pentru
a preveni scurgerile, blocarea Acului, §i intrarea
aerului in Stiloul injector.

Pasul 14:

Plasati Capacul stiloului injector, prin alinierea
Clamei capacului cu Indicatorul dozei si
impingere.
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Aruncarea Stilourilor injectoare (Pen-urilor) si a Acelor

. Puneti Acele utilizate intr-un recipient care se Inchide sau Intr-un recipient din plastic rezistent
cu capac sigur. Nu aruncati Acele direct in gunoiul menajer.

o Nu reciclati recipientul umplut cu obiecte ascutite.

o Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a stiloului injector
(pen-ului) si a recipientului cu obiecte ascutite.

o Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sa inlocuiascd politicile locale, de

sandtate sau institutionale.
Pastrarea stiloului injector

Stiloul injector neutilizat

. Pastrati stilourile injectoare neutilizate in frigider, la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.
o Nu congelati Humalog. Nu utilizati produsul daca a fost congelat.
o Stilourile injectoare neutilizate pot fi utilizate pand la data de expirare tiparita pe eticheta, daca

Stiloul injector a fost pastrat in frigider.

Stiloul injector in curs de utilizare

o Pastrati stiloul injector pe care 1l folositi Tn prezent la temperatura camerei (sub 30°C), ferit de
praf, mancare si lichide, caldura si lumina.

o Stiloul injector pe care il folositi trebuie aruncat dupa 28 de zile, chiar dacd mai are insulind in
el.

Informatii generale referitoare la utilizarea sigura si eficienta a stiloului dumneavoastra injector

. Nu lasati Stiloul injector si Acele la vederea si indemana copiilor.

o Nu utilizati stiloul injector daca oricare componenta pare rupta sau deteriorata.

o Trebuie sda aveti intotdeauna la dumneavoastrd un stilou injector de rezerva, in caz ca al

dumneavoastra se pierde sau se strica.

Dificultati

o Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti usor capacul inainte si Tnapoi, si apoi
trageti capacul imediat.

o Daca butonul de dozaj este greu de Impins:

- Impingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.

- Este posibil ca Acul dumneavoastrd sa fie blocat. Puneti un Ac nou si armati Stiloul
injector.

- Este posibil sd aveti praf, mancare sau lichid in interiorul stiloului injector. Aruncati
Stiloul injector si luati un altul. Este posibil sd aveti nevoie de prescriptie de la medicul
dumneavoastra.

Dacéd aveti orice intrebéari sau probleme legate de Humalog 100 unitati/ml Junior KwikPen-ul
dumneavoastra, luati legitura cu medicul dumneavoastrd pentru asistentd sau contactati reprezentanta

locala Eli Lilly.

Data revizuirii textului:
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