ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

Insulin lispro Sanofi 100 unitdti/ml solutie injectabild in cartus
Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie contine insulina lispro* 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg).

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon

Fiecare flacon contine 10 ml, echivalent cu insulina lispro 1000 unitati.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Fiecare cartus contine 3 ml, echivalent cu insulina lispro 300 unitati.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 3 ml, echivalent cu insulind lispro 300 unitati.
Fiecare stilou injector (pen) preumplut elibereazd 1-80 unitati, in trepte de 1 unitate.

* Produsa prin tehnologia ADN-ului recombinant din E. coli

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon si 1n cartus

Solutie injectabila (injectie).

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Solutie injectabila (injectie) in stilou injector (pen) preumplut (SoloStar).

Solutie apoasa limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul adultilor, adolescentilor si copiilor cu diabet zaharat care necesita insulind pentru
mentinerea homeostaziei glucozei. De asemenea, Insulin lispro Sanofi este indicat pentru stabilizarea
initiala a diabetului zaharat.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza trebuie stabilita de catre medic, in conformitate cu necesarul de insulina al pacientului.



Insulina lispro se poate administra cu putin timp inainte de mese. Atunci cand este necesar, insulina
lispro se poate administra imediat dupa mese.

Administrata subcutanat, insulina lispro isi exercitd rapid efectul farmacologic si are o durata de
actiune mai scurta (2 pana la 5 ore) comparativ cu insulina umana regular. Acest debut rapid al actiunii
permite ca injectia cu Insulin lispro Sanofi (sau, in cazul administrarii prin perfuzie subcutanata
continud, un bolus de Insulin lispro Sanofi) s fie administrata foarte aproape de momentul mesei.
Actiunea farmacologica a oricarei insuline poate varia considerabil in timp la persoane diferite sau in
diferite perioade de timp la aceeasi persoana. Debutul mai rapid al actiunii in comparatie cu insulina
umana solubild se mentine indiferent de locul administrarii injectiei. Ca si in cazul tuturor
medicamentelor care contin insulind, durata actiunii insulinei lispro este dependenta de doza, locul
administrarii injectiei, fluxul sanguin, temperatura si activitatea fizica.

Insulin lispro Sanofi poate fi utilizat In asociere cu o insulind cu durata prelungita de actiune sau cu
antidiabetice orale derivate de sulfoniluree, conform recomandarii medicului.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renala
La pacientii cu insuficientd renald, necesarul de insulind poate fi diminuat.

Insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica, necesarul de insulind poate fi diminuat din cauza capacitatii
reduse de gluconeogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei; in orice caz, la pacientii cu insuficientad
hepatica cronica, o crestere a rezistentei la insulind poate avea drept consecinta cresterea necesarului
de insulina.

Copii si adolescenti
Insulin lispro Sanofi poate fi administrat la adolescenti si copii (vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Insulin lispro Sanofi solutie injectabila trebuie administrat prin injectie subcutanata sau prin pompa de
perfuzie cu administrare subcutanata continua (vezi pct. 4.2) si, chiar daca nu este recomandat, se
poate administra si prin injectie intramusculara.

De asemeneca, dacd este necesar, Insulin lispro Sanofi poate fi administrat intravenos, de
exemplu,pentru controlul glicemiei in timpul cetoacidozei, bolilor acute sau in perioadele intra- si
postoperatorii.

Administrarea subcutanata a Insulin lispro Sanofi

Administrarea subcutanata trebuie efectuata in partea superioara a bratelor, coapse, feselor sau
abdomenului. Locurile de injectare trebuie schimbate de fiecare data in cadrul aceleiasi regiuni pentru
a reduce riscul de lipodistrofie si de amiloidoza cutanata (vezi pct. 4.4 si 4.8).

La administrarea injectiei subcutanate cu Insulin lispro Sanofi, trebuie avut grija si nu se punctioneze
un vas de sange. Dupa administrarea injectiei, locul de administrare nu trebuie masat. Pacientii trebuie
invitati sa utilizeze tehnicile corespunzatoare de administrare a injectiei.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml in cartuse este indicat doar pentru injectare subcutanata cu stilou
injector (pen) reutilizabil (vezi pct. 4.4). Dacé este necesara administrarea printr-o seringa, injectie
intravenoasa sau pompa de perfuzie, trebuie utilizat un flacon. Pentru detalii suplimentare privind
manipularea (vezi pct. 6.6).

Cartusele de Insulin lispro Sanofi trebuie utilizate exclusiv cu urmaétoarele stilouri injectoare (pen-uri):
- JuniorSTAR, care elibereaza doze intre 1 si 30 unitati de insulina lispro, in trepte de cate 0,5



unitati
- Tactipen, care elibereaza doze intre 1 si 60 unitati de insulina lispro, in trepte de céte 1 unitate
- AllStar si AllStar PRO, care, toate, elibereaza doze intre 1 si 80 unitati de insulina lispro, in
trepte de cate 1 unitate.
Aceste cartuge nu trebuie utilizate cu niciun alt stilou injector (pen) preumplut reutilizabil, deoarece
acuratetea dozei a fost stabilitd numai pentru stilourile injectoare (pen-urile) specificate (vezi pct. 6.6).

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

Insulina lispro 1n stilou injector (pen) preumplut este disponibild in doua concentratii (100 unitati/ml si
200 unitati/ml). Totusi, Insulin lispro Sanofi in stilou injector (pen) preumplut este disponibil intr-o
singurd concentratie: 100 unitati/ml. Pentru ambele concentratii, doza necesara se formeaza din unitéti.
Numarul de unititi de insulina este indicat in fereastra de dozare a stiloului injector, indiferent
de concentratie si nu trebuie efectuatd conversia dozei la transferul unui pacient la o noud
concentratie sau la o alta insulind lispro in stilou injector (pen) preumplut cu trepte de doza diferite.

Insulin lispro Sanofi in stilou injector (pen) preumplut elibereaza doze intre 1 si 80 unitati, in trepte de
cate 1 unitate. Avand in vedere ca Insulin lispro Sanofi este disponibil doar in stilou injector (pen)
preumplut de 100 unitati/ml, daca este necesara o concentratie alternativa, trebuie utilizate alte
medicamente ce contin insulina lispro care oferd aceasta optiune. Insulin lispro Sanofi in stilou
injector (pen) preumplut este potrivit numai pentru injectii subcutanate. Daca este necesara
administrarea printr-o seringa, injectie intravenoasa sau pompa de perfuzie, trebuie utilizat un flacon
(vezi pct. 4.4).

Utilizarea Insulin lispro Sanofi intr-o pompad de perfuzie pentru insulind

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

Insulin lispro Sanofi poate fi utilizat in perfuzie subcutanata continua de insulina (PSCI), in sisteme cu
pompa adecvate pentru administrarea insulinei in perfuzie. Pentru perfuzarea insulinei lispro se pot
folosi numai anumite pompe de perfuzie pentru insulina marcate cu CE. Inainte de administrarea
perfuziei cu insulind lispro, instructiunile fabricantului trebuie studiate pentru a se stabili daca pompa
este corespunzatoare sau nu. Instructiunile care insotesc pompa de perfuzie vor fi citite si urmate cu
strictete. Vor fi utilizate rezervorul si cateterul corespunzatoare pentru pompa respectiva. Setul de
perfuzie (tubul si cateterul) trebuie schimbat In conformitate cu instructiunile furnizate impreund cu
acesta. In cazul aparitiei unui episod hipoglicemic, perfuzia trebuie intrerupt pana la rezolvarea
episodului. Daca apar valori scazute repetate sau severe ale glicemiei, pacientul trebuie sa anunte
personalul medical care 1l ingrijeste si sa ia in considerare necesitatea de a reduce sau de a intrerupe
administrarea perfuziei cu insulina. O defectiune a pompei sau obstructia setului de perfuzie pot
determina 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 personalul medical
care 1l ingrijeste. Atunci cand se administreaza cu ajutorul unei pompe de insulina, Insulin lispro
Sanofi nu trebuie amestecat cu nici o alta insulina.

Administrarea intravenoasa a Insulin lispro Sanofi

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

Daca este necesara administrarea unei injectii intravenoase, Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml este
disponibil in flacoane. Administrarea intravenoasa a insulinei lispro trebuie efectuatd urmand regulile
uzuale de practica clinica pentru administrarea intravenoasa, de exemplu in bolus intravenos sau prin
intermediul unui sistem de perfuzie. Este necesara monitorizarea frecventa a glicemiei.

Sistemele de perfuzie pentru insulina lispro ,la concentratii care variaza de la 0,1 unitati/ml pana la
1,0 unitati/ml 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 Tnainte de initierea perfuziei.



4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta(substantele) activd(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.

Hipoglicemie.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate

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

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

Trecerea unui pacient la un alt tip sau la o altd marca de insulina trebuie sé se efectueze sub
supraveghere medicald stricta. Este posibil ca utilizarea unei alte insuline, care diferd prin
concentratie, marca (fabricant), tip (insulind umana regular, NPH, lenta etc.), specie (animald, umana,
analog de insulind umana) si/sau metoda de fabricatie (tehnologia ADN recombinant versus insulina
de origine animald) si impuna modificarea dozelor. In cazul insulinelor cu actiune rapida, orice
pacient care utilizeaza si o insulind bazala trebuie sa optimizeze dozele ambelor insuline pentru a
obtine Tmbunatatirea controlului glicemiei pe parcursul intregii zile, in mod special controlul glicemiei
nocturne/in stare de repaus alimentar.

Tehnica injectarii

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 intérziata a insulinei sau de
reglare insuficientd a glicemiei in urma injectarii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat cd 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.

Hipoglicemia sau hiperglicemia

Conditiile care pot face ca simptomele precoce de avertizare a hipoglicemiei sa fie diferite sau mai
putin pronuntate includ durata indelungata de evolutie a diabetului zaharat, insulinoterapia
intensificatd, neuropatia diabetica sau medicamente precum 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 manifestate la administrarea insulinei
anterioare. Este posibil ca reactiile hipoglicemice sau hiperglicemice necorectate sa determine
lipotimie, coma sau deces.

Utilizarea unor doze inadecvate sau Intreruperea tratamentului, in special la diabeticii insulino-
dependenti, pot conduce la hiperglicemie si la cetoacidoza diabetica, acestea fiind conditii patologice

posibil letale.

Necesarul de insulind si ajustarea dozelor

Este posibil ca necesarul de insulind sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.



De asemenea, ajustarea dozelor poate fi necesara daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau isi
modifica regimul alimentar obisnuit. Exercitiile fizice efectuate imediat dupd masa pot creste riscul de
hipoglicemie. O consecintd a profilului farmacodinamic al analogilor de insulind cu actiune rapida este
faptul ca, In eventualitatea aparitiei hipoglicemiei, este posibil ca aceasta sd se manifeste mai rapid
dupa administrare comparativ cu insulina umana solubila.

Administrarea Insulin lispro Sanofi in asociere cu pioglitazona

Au fost raportate cazuri de insuficientd cardiaca atunci cand pioglitazona a fost administrata in
asociere cu insulind, in special la pacientii care prezinta factori de risc pentru aparitia insuficientei
cardiace. Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cand se intentioneaza asocierea pioglitazonei cu
Insulin lispro Sanofi. In cazul utilizrii acestei asocieri, pacientii trebuie observati pentru aparitia
semnelor si simptomelor de insuficientd cardiaca, crestere in greutate si edeme. Tratamentul cu
pioglitazona trebuie intrerupt daca apare orice agravare a simptomatologiei cardiace.

Evitarea erorilor de medicatie la utilizarea Insulin lispro Sanofi

Pacientii trebuie instruiti sa verifice intotdeauna eticheta insulinei inaintea fiecarei administrari, pentru
a evita amestecarea accidentald a Insulin lispro Sanofi cu alte medicamente care contin insulina.

Pacientii trebuie s verifice vizual numarul de unitati incarcate in fereastra 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 sa ceara intotdeauna ajutor/asistenta din partea unei alte persoane a carei vedere
este buna si care este instruita in utilizarea dispozitivului medical cu insulina.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon

Atunci cand se combina insulina lispro cu o insulind cu durata de actiune prelungita, insulin lispro
Sanofi cu durata de actiune mai scurta trebuie incarcat primul in seringa, pentru a preveni
contaminarea flaconului cu insulina cu actiune prelungita. Amestecarea insulinelor inainte de
administrare sau cu putin timp Tnainte de administrare (extemporaneu) se efectueaza conform
recomandarii medicului. Cu toate acestea, trebuie respectatd in mod constant o procedura standard.
Pentru instructiuni suplimentare privind manipularea, vezi pct. 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml in cartuse este indicat doar pentru injectare subcutanata cu stilou
injector (pen) reutilizabil. Daca este necesara administrarea printr-o seringd, injectie intravenoasa sau
pompa de perfuzie, trebuie utilizat un flacon.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus trebuie utilizat numai de cétre un
singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul dispozitivului de administrare.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml in stilouri injectoare (pen-uri) preumplute este indicat doar pentru
injectare subcutanata. Daca este necesarda administrarea printr-o seringd, injectie intravenoasa sau
pompa de perfuzie, trebuie utilizat un flacon. Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli,
fiecare stilou injector (pen) trebuie utilizat numai de catre un singur pacient, chiar daca este inlocuit
acul.

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

Este posibil ca necesarul de insulind sa creasca in prezenta medicamentelor cu actiune
hiperglicemianta, cum sunt contraceptivele orale, corticosteroizii sau terapia de substitutie cu hormoni
tiroidieni, danazolul, stimulantele beta,-adrenergice (cum sunt ritodrina, salbutamol, terbutalind).

Este posibil ca necesarul de insulind sa scada in prezenta medicamentelor 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 II, beta-blocantele, octreotidul sau alcoolul etilic.

In cazul administririi altor medicamente concomitent cu Insulin lispro Sanofi, trebuie solicitat sfatul
medicului (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

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

Este esentiala mentinerea unui control corespunzétor al glicemiei la pacienta tratata cu insulina (diabet
insulino-dependent sau de sarcind) pe toata durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in
cursul primului trimestru de sarcind si creste in cursul trimestrelor doi si trei. Pacientele cu diabet
zaharat trebuie sfatuite sa isi informeze medicul daca sunt gravide sau intentioneaza 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 alapteaza pot necesita ajustari ale dozei de insuling, ale regimului
alimentar sau ambelor.

Fertilitatea

In studii efectuate la animale, insulina lispro nu a determinat scaderea fertilitatii (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 fi influentatd ca urmare a
hipoglicemiei. Acest lucru poate reprezenta un risc in situatiile in care aceste capacitati au importanta
speciald (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea utilajelor).

Pacientii trebuie sfatuiti sd 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 sa
se ia 1n considerare daca mai este recomandabild conducerea vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cea mai frecventa reactie adversa posibila la un pacient cu diabet zaharat in timpul tratamentului cu
insulind este hipoglicemia. Hipoglicemia severa poate avea drept consecinta pierderea constientei si, in
cazuri foarte grave, decesul. Nu sunt prezentate frecvente specifice ale hipoglicemiei Intrucat



hipoglicemia este rezultatul atat al administrarii dozei de insulina, cat si al altor factori, de exemplu,
un anumit nivel de regim alimentar si exercitii fizice al pacientului.

Lista tabelard a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse asociate din cadrul studiilor clinice sunt enumerate mai jos pe aparate,
sisteme si organe si 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) si
cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

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

Clasa MedDRA pe aparate, Frecvente Mai putin Rare Cu
sisteme si organe frecvente frecventa
necunsocuta

Tulburari ale sistemului imunitar

Alergie locala X

Alergie sistemica X

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Lipodistrofie X

Amiloidoza cutanata X

Descrierea reactiilor adverse selectate

Alergia locala

Alergia locala este frecventd la pacienti. La locul de administrare a injectiei cu insulina pot aparea
eritem, edem si prurit. De regula, aceasti reactie se remite in cateva zile pana la citeva saptamani. In
unele cazuri, aceastd reactie poate fi corelata cu alti factori decat insulina, cum sunt substantele iritante
din dezinfectantele cutanate sau tehnica deficitara a administrarii injectiei.

Alergia sistemica

Alergia sistemica, rara dar posibil mai grava, este o alergie generalizata la insulind. Alergia sistemica
poate determina eruptii cutanate generalizate, dispnee, wheezing, sciderea tensiunii arteriale,
tahicardie sau transpiratii. Cazurile severe de alergie generalizatd 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 locurilor de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare
poate contribui la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).

Edemul

In timpul tratamentului cu insulina s-a raportat aparitia edemelor, mai ales In cazul ameliorarii
controlului metabolic anterior insuficient prin tratament cu insulind intensificat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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, astfel 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 ntre nivelurile de insulind, disponibilitatea glucozei si alte procese
metabolice. Hipoglicemia poate sa apara ca rezultat al unui exces al activitatii insulinice in raport cu
aportul alimentar si cu consumul de energie.

Hipoglicemia poate fi asociata cu apatie, stare confuzionald, 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 glucide atunci cand starea clinicé a
pacientului 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 solutie de glucoza intravenos. Pacientul trebuie sa ia masa de indata ce isi recapata starea
de constienta.

Pot fi necesare aport de glucide si supraveghere constante, deoarece este posibil ca hipoglicemia sa
recidiveze dupa o aparenta restabilire clinica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente utilizate in diabetul zaharat, insuline si analogi injectabili, cu
actiune rapida, Codul ATC: A10AB04

Insulin lispro Sanofi este un medicament biosimilar. Informatii detaliate sunt disponibile pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu.

Actiunea principald a insulinei lispro este reglarea metabolismului glucozei.

In plus, insulinele exerciti cateva actiuni anabolice si anti-catabolice asupra unor tesuturi diferite. La
nivelul tesutului muscular, aceste actiuni includ cresterea sintezei glicogenului, acizilor grasi,
glicerolului si proteinelor si a captarii de aminoacizi, cu scaderea glicogenolizei, gluconeogenezei,
cetogenezeli, lipolizei, catabolismului proteic si a metabolizarii aminoacizilor.

Insulina lispro exercitd o actiune cu debut rapid (aproximativ 15 minute), permitand astfel
administrarea mai aproape de momentul mesei (intr-un interval cuprins de la zero pana la 15 minute in
raport cu ingestia alimentelor), comparativ cu insulina umana regular (cu 30 pana la 45 minute inainte
de masa). Insulina lispro exercité o actiune cu un debut mai rapid si o duratd mai scurta (2 pana la 5
ore) comparativ cu insulina umana regular.

Studiile clinice efectuate la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 si 2 au demonstrat o hiperglicemie
postprandiald mai scdzutd in prezenta insulinei lispro, comparativ cu insulina umana solubila.

Ca si 1n cazul tuturor preparatelor de insulind, actiunea farmacologica a insulinei lispro poate varia la
diferite persoane sau in momente diferite la aceeasi persoana si este dependenta de doza, locul de


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/

administrare a injectiei, fluxul sanguin, temperatura si activitatea fizica. Profilul caracteristic al
actiunii dupad administrarea subcutanata este prezentat mai jos.

Insulina lispro

———  Insulind umana regular

Activitate

hipoglicemianta

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
glicemiei in stare de repaus alimentar 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 ntélnit la adulti.

S-a demonstrat ca tratamentul cu insulina lispro utilizatda in pompe de perfuzie subcutanata determina
valori mai mici ale hemoglobinei glicozilate comparativ cu insulina solubila. Intr-un studiu clinic
dublu-orb, incrucisat, scaderea valorilor hemoglobinei glicozilate dupa 12 saptaiméani de administrare a
fost de 0,37 puncte procentuale in cazul administrarii insulinei lispro comparativ cu 0,03 puncte
procentuale 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 ca asocierea insulinei lispro reduce semnificativ valorile HbAlc comparativ cu
derivatul de sulfoniluree in monoterapie. De asemenea, scaderea valorilor HbAlc este preconizata si
in cazul altor tipuri de insulind, de exemplu insulina solubila sau insulind izofan.

Studiile clinice la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 si 2 au evidentiat un numar mai mic de episoade
de hipoglicemie nocturna in cazul insulinei lispro comparativ cu insulina umani solubila. In unele
studii, reducerea hipoglicemiei nocturne a fost asociata 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 solubild, masurate in timpul unei
proceduri de clampare hiperinsulinemicéd/euglicemica s-au mentinut intr-un interval amplu 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 durata mai scurta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

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

La pacientii cu insuficientd renald, insulina lispro mentine o rata de absorbtie mai rapida, comparativ
cu insulina umani solubila. in general, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 si o varietate ampla a
valorilor aferente functiei renale, diferentele farmacocinetice dintre insulina lispro si insulina umana
solubild au fost constante si confirmat independente de functia renald. La pacientii cu insuficienta
hepatica, insulina lispro 1si mentine rata de absorbtie si eliminare mai rapidd comparativ cu insulina
umana solubila.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile in vitro, incluzand atasarea de situsurile receptorilor pentru insulina si efectele asupra
celulelor in crestere, insulina lispro s-a comportat foarte asemandtor cu insulina umana. De asemenea,
studiile demonstreaza ca disocierea atasarii insulinei lispro de receptorul pentru insulina este
echivalenti cu cea a insulinei umane. Studiile de toxicitate acutd, studiile de toxicitate cu durata de o
luna si studiile de toxicitate cu durata de doudsprezece luni nu au evidentiat date semnificative privind
toxicitatea.

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

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metacrezol

Glicerol

Fosfat disodic heptahidrat

Oxid de zinc

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

6.2  Incompatibilitati

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon

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

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus si stilou injector (pen) preumplut

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte insuline sau alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de prima utilizare

3 ani.

Dupa prima utilizare

A se elimina dupa 4 saptdmani.
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela medicamentul.
A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A nu se pastra la frigider.
A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela medicamentul.
A se pastra cartusul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C si a se proteja de caldura si lumina directd. A nu se pastra la
frigider.Pastrati capacul stiloului injector (pen) pentru a fi protejat de lumina.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela medicamentul.
A se pastra stiloul injector (pen-ul) preumplut in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A nu se pastra la frigider.Capacul stiloului injector (pen-ul)
trebuie pus la loc pe stiloul injector (pen) dupa fiecare injectie, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon

Flacon din sticla incolora de tip I prevazut cu capac cu flansa (aluminiu), disc de etansare (cauciuc
clorobutilic) si capac detasabil (polipropilend), care contine 10 ml solutie.

Marimile de ambalaj: 1 sau 5 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Cartus din sticld incolord de tip I prevazut cu piston negru (cauciuc bromobutilic) si capac cu flansa
(aluminiu) si disc de etansare (laminat din izopren si cauciuc bromobutilic). Fiecare cartus contine 3 ml
de solutie.

Marimile de ambalaj: 5 sau 10 cartuse.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Cartus din sticld incolord de tip I prevazut cu piston negru (cauciuc bromobutilic) si capac cu flansa
(aluminiu) si disc de etansare (laminat din izopren si cauciuc bromobutilic), sigilat Intr-un stilou injector
(pen) preumplut. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 3 ml de solutie.

Marimile de ambalaj: 1, 3, 5 sau 10 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

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

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in flacon

Instructiuni pentru utilizare si manipulare

Flaconul trebuie utilizat impreuna cu o seringa corespunzatoare (marcaje de 100 unitati).

Pregatirea unei doze

Se inspecteaza solutia de Insulin lispro Sanofi. Aceasta trebuie sa fie limpede si incolora. A nu se
utiliza medicamentul daca solutia este tulbure, ingrosata, usor colorata sau daca sunt vizibile particule
solide.

Daca schema de tratament necesitd administrarea simultand a insulinei bazale si a Insulin lispro
Sanofi, cele doud pot fi combinate (amestecate) in seringa. In cazul amestecarii insulinelor, vezi pct.
»Amestecarea Insulin lispro Sanofi cu insuline umane cu actiune prelungita” de mai jos si pct. 6.2.

1. Mainile se spala cu apa si sapun.

2. Daca se utilizeaza un flacon nou, se deschide capacul protector din plastic, dar nu se Indeparteaza
dopul.

3. Se trage aer in seringd, in cantitate egald cu doza de Insulin lispro Sanofi prescrisa. Se sterge partea
superioara a flaconului cu un tampon imbibat cu alcool medicinal. Se introduce acul prin dopul de
cauciuc al flaconului cu Insulin lispro Sanofi si se injecteaza aerul in flacon.

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

5. Verificand ca varful acului sa fie pozitionat in solutia de Insulin lispro Sanofi, se trage in seringa
doza exacta.

6. Inainte de a scoate acul din flacon, se verifica seringa astfel incat aceasta sd nu contind bule de aer
care reduc cantitatea de Insulin lispro Sanofi din seringa. Daca sunt prezente bule de aer, se tine
seringa drept 1n sus si se loveste usor lateral, pana cand bulele se ridica la suprafata. Se elimina bulele
de aer cu pistonul seringii si se extrage doza exacta.

7. Se scoate acul din flacon si se pune seringa jos, astfel incat acul sa nu se atingd de nimic.
Amestecarea Insulin lispro Sanofi cu insuline umane cu actiune prelungita (vezi pct. 6.2)

1. Insulin lispro Sanofi nu trebuie amestecat cu insuline umane cu actiune prelungitd decat la
recomandarea medicului. Nu se amesteca insulina din flacoane cu insulina din cartuse.

2. Se trage aer in seringd, in cantitate egald cu cantitatea de insulind cu actiune prelungita care trebuie
administrata. Se introduce acul in flaconul cu insulina cu actiune prelungita si se injecteaza aerul. Se
scoate acul.

3. Se injecteaza acum aer, in acelasi mod, in flaconul cu Insulin lispro Sanofi, dar nu se scoate acul.

4. Flaconul si seringa se intorc invers, cu flaconul in sus si seringa 1n jos.

5. Verificand ca varful acului sa fie pozitionat 1n solutia de Insulin lispro Sanofi, se trage in seringa
doza exacta de Insulin lispro Sanofi.
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6. Inainte de a scoate acul din flacon, se verifica seringa astfel incét aceasta si nu contini bule de aer
care reduc cantitatea de Insulin lispro Sanofi din seringa. Daca sunt prezente bule de aer, se tine
seringa drept 1n sus si se loveste usor lateral, pana cand bulele se ridica la suprafata. Se elimina bulele
de aer cu pistonul seringii si se extrage doza exacta.

7. Se scoate acul din flaconul cu Insulin lispro Sanofi si se introduce in flaconul cu insulind cu actiune
prelungité. Flaconul si seringa se intorc invers, cu flaconul in sus si seringa in jos. Flaconul si seringa
se tin bine cu una din maini si se scutura usor. Verificand ca varful acului sa fie pozitionat in solutia de
insulind, se trage 1n seringd doza de insulina cu actiune prelungita.

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

Administrarea injectabild a unei doze
1. Se alege un loc de administrare a injectiei.

2. Se dezinfecteaza pielea conform instructiunilor.

3. Se fixeaza pielea prin intindere sau prin pensarea unei suprafete mai mari. Se introduce acul si se
administreaza injectia conform instructiunilor.

4. Se retrage acul si se apasd usor locul de administrare timp de cateva secunde. Nu se freaca zona
respectiva.

5. Seringa si acul se elimind in conditii de siguranta.

6. Locurile de administrare a injectiei trebuie utilizate ciclic, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc
mai frecvent decat aproximativ o data pe luna.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Instructiuni pentru utilizare si manipulare

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml in cartuse este indicat doar pentru injectare subcutanatd. Daca este

necesard administrarea printr-o seringd, injectie intravenoasa sau pompa de perfuzie, trebuie utilizat un
flacon. Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus trebuie utilizat numai de cétre
un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul dispozitivului de administrare.

Cartusele cu Insulin lispro Sanofi trebuie utilizate impreuna cu stilouri injectoare (pen-uri)
JuniorSTAR, Tactipen, AllStar sau AllStar PRO, conform recomandarilor din manualul de utilizare
(vezi pct. 4.2).

Este posibil ca nu toate aceste stilouri injectoare (pen-uri) sa fie comercializate in toate tarile.
Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul atasat.

Pregatirea unei doze

Se inspecteaza solutia de Insulin lispro Sanofi. Aceasta trebuie sa fie limpede si incolora. Nu utilizati
medicamentul daca este tulbure, ingrosat, usor colorat sau daca sunt vizibile particule solide.

Ceea ce urmeaza este o descriere generala. Instructiunile fabricantului fiecarui stilou injector (pen) cu
privire la incéarcarea cartusului, atasarea acului si administrarea injectiei cu insulind trebuie respectate

cu atentie.

Administrarea injectabila a unei doze
1. Mainile se spala cu apa si sapun.

2. Se alege un loc de administrare a injectiei.
3. Se dezinfecteaza pielea conform instructiunilor.

4. Se indeparteaza capacul exterior al acului.
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5. Se fixeaza pielea prin intindere sau prin pensarea unei suprafete mai mari. Se introduce acul
conform instructiunilor.

6. Se apasa butonul de injectare.

7. Se retrage acul si se apasa usor locul injectéarii timp de cateva secunde. Nu se freaca zona de
administrare a injectiei.

8. Folosind capacul exterior al acului, se desurubeaza acul si se elimind in conditii de siguranta.
9. Locurile de administrare a injectiei trebuie utilizate ciclic, astfel incat sa nu se foloseasca acelasi loc

mai frecvent decat aproximativ o data pe luna.

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut

Instructiuni pentru utilizare si manipulare

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml in stilouri injectoare (pen-uri) preumplute este indicat doar pentru
injectare subcutanata. Daca este necesard administrarea printr-o seringa, injectie intravenoasa sau
pompa de perfuzie, trebuie utilizat un flacon.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector (pen) trebuie utilizat numai
de catre un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul.

Se inspecteaza solutia de Insulin lispro Sanofi. Aceasta trebuie sa fie limpede si incolora. Nu se
utilizeaza solutia daca este tulbure, Ingrosata, usor colorata sau daca sunt vizibile particule solide.

Inainte de utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut, trebuie citit cu atentie manualul de
utilizare inclus in prospect. Stiloul injector (pen-ul) preumplut trebuie utilizat conform recomandarilor
din manualul de utilizare.

Stiloul injector (pen-ul) preumplut nu trebuie pastrat cu acul atasat.

Trebuie folosit intotdeauna un nou ac pentru fiecare injectie.

Acele nu sunt incluse in ambalaj.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
EU/1/17/1203/008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
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Data primei autorizari: 19 iulie 2017
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 28 martie 2022

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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ANEXA IT

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTII
RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

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

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Germania

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Germania

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform

Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungaria

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

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

. Rapoartele 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 107¢
alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul
web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si

interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piata si orice actualizéri ulterioare aprobate ale PMR.
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O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

J la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, 1n special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca

urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

19



ANEXA III

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

CUTIE (flacon de 10 ml)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon
insulind lispro

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de solutie contine insulind lispro 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg).
Fiecare flacon contine 10 ml, echivalent cu insulina lispro 1000 unitati.

[3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: metacrezol, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic heptahidrat, acid clorhidric si hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
1 x10ml
5x 10 ml

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte 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(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare
A se pastra la frigider.
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A nu se congela.
A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A nu se pastra la frigider.

A se tine flaconul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.
A se elimina dupa 4 sdptamani.

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1203/007 1 flacon
EU/1/17/1203/008 5 flacoane

[13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII IN BRAILLE

Insulin lispro Sanofi 100

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 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 (flacon de 10 ml)

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

Insulin lispro Sanofi 100 unitéti/ml preparat injectabil
insulind lispro
administrare s.c./i.v.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata sau intravenoasa

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

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

10 ml

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

CUTIE (cartus)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus
insulind lispro

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de solutie contine insulind lispro 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg).
Fiecare cartus contine 3 ml, echivalent cu insulina lispro 300 unitati.

[3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: metacrezol, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic heptahidrat, acid clorhidric si hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

[4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila
5x3ml
10 x 3 ml

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE |

Cartusele trebuie utilizate numai impreuna cu stilouri injectoare (pen-uri): Tactipen, AllStar, AllStar
PRO, JuniorSTAR.
Este posibil ca nu toate aceste stilouri injectoare (pen-uri) sa fie comercializate n tara dumneavoastra.

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) |

Exclusiv pentru utilizare de catre un singur pacient.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se tine cartusul in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A nu se pastra la frigider.

Pastrati capacul stiloului injector (pen) pentru a fi protejat de lumina.A se elimina dupa 4 saptamani.

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1203/001 5 cartuse
EU/1/17/1203/002 10 cartuse

[13.  SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Insulin lispro Sanofi 100

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 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 (cartus)

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

Insulin lispro Sanofi 100 unitéti/ml preparat injectabil in cartus
insulind lispro
administrare s.c.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se utiliza stilouri injectoare (pen-uri) specifice.
Administrare subcutanata

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3 ml

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

CUTIE (stilou injector (pen) preumplut de 3 ml)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Insulin lispro Sanofi 100 unitati/ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut
insulind lispro

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un ml de solutie contine insulind lispro 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg).
Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 3 ml, echivalent cu insulina lispro 300 unitati.

[3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: metacrezol, glicerol, oxid de zinc, fosfat disodic heptahidrat, acid clorhidric si hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apd pentru preparate injectabile. Vezi prospectul pentru informatii
suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild 1n stilou injector (pen) preumplut SoloStar
1 stilou injector (pen) de 3 ml

3 stilouri injectoare (pen-uri) de 3 ml

5 stilouri injectoare (pen-uri) de 3 ml

10 stilouri injectoare (pen-uri) de 3 ml

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Deschideti aici
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 indeména copiilor.

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

Folositi intotdeauna un ac nou la fiecare injectie.
Exclusiv pentru utilizare de catre un singur pacient.

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Inainte de prima utilizare

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se tine stiloul injector (pen-ul) preumplut in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A nu se pastra la frigider.

A se pune la loc capacul stiloului injector (pen-ului) pe stiloul injector (pen) dupa fiecare injectie,
pentru a fi protejat de lumina.

A se elimina dupd 4 saptdmani.

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

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franta

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1203/003 1 stilou injector (pen)
EU/1/17/1203/004 3 stilouri injectoare (pen-uri)
EU/1/17/1203/005 5 stilouri injectoare (pen-uri)
EU/1/17/1203/006 10 stilouri injectoare (pen-uri)

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

Insulin lispro 100 SoloStar
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‘ 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 STILOULUI INJECTOR (PEN-ULUI) (stilou injector (pen) preumplut)

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

Insulin lispro Sanofi 100 unitéti/ml preparat injectabil
insulind lispro
administrare s.c.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

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

3 ml

[6. ALTE INFORMATII

SoloStar
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Insulin lispro Sanofi 100 unititi/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- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 ca 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.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Insulin lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Insulin lispro Sanofi
Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Insulin lispro Sanofi

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Insulin lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza

Insulin lispro Sanofi se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat. Acest medicament actioneaza mai
rapid decat insulina umana normala, deoarece molecula de insulina a fost ugsor modificata.

Diabetul zaharat apare daca pancreasul nu produce suficientd insulina pentru a controla valoarea
glucozei din sange (glicemiei). Insulin lispro Sanofi este un Tnlocuitor al insulinei proprii si se
foloseste in scopul de a controla glicemia pe termen lung. Actioneaza foarte rapid, iar actiunea dureaza
mai putin decét in cazul insulinei solubile (2 pani la 5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Insulin
lispro Sanofi cu cel mult 15 minute Tnainte de masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Insulin lispro Sanofi impreuna cu o
insulind cu actiune prelungita. Fiecare tip de insulina 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 daca schimbati insulina.

Insulin lispro Sanofi este potrivit pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi

- dacd dumneavoastra credeti cd apare hipoglicemia (prea putin zahar in sange). Mai departe in
acest prospect vi se spune cum trebuie sa procedati in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3:
Daca utilizati mai multd Insulin lispro Sanofi decat trebuie).

- daci sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
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Atentionari si precautii

Inregistrati denumirea comerciala (,,Insulin lispro Sanofi”) si numarul de lot (inclus pe cutiile si
etichetele fiecarui flacon, cartus si stilou injector (pen) preumplut) ale medicamentului pe care il
utilizati si furnizati aceste informatii la raportarea oricéror reactii adverse.

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 injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum s utilizati Insulin lispro Sanofi”’). Daca in prezent va faceti injectia Intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe sé 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.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza Insulin

lispro Sanofi:

. Dacé valorile zaharului din sange sunt bine controlate cu tratamentul cu insulina pe care 1l
utilizati in prezent, este posibil sd nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din
sange scade prea mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai departe in acest prospect.
Trebuie sd va ganditi cu grija cum sd va stabiliti orele de masa si programul de activitate fizica,
mai exact cét de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult s lucrati. De asemenea, este necesar
sd supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange, masurandu-va frecvent glicemia.

o Un numar mic de persoane care au prezentat hipoglicemie dupa ce au trecut de la tratamentul cu
insulind animala la tratamentul cu insulind umana au raportat faptul ca simptomele initiale de
avertizare au fost mai putin evidente sau au fost diferite. Daca aveti frecvent hipoglicemie sau
aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

o 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 spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
daca intentionati sa caldtoriti In strainatate. Datorita diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

o Unii pacienti cu diabet zaharat de tip 2 cu o durata indelungata de evolutie si o afectiune
cardiacd sau un accident vascular cerebral in antecedente, care erau tratati cu pioglitazona si
insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand
posibil daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca de exemplu scurtarea neobisnuitd a
respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate (edeme).

Insulin lispro Sanofi impreuna cu alte medicamente

Este posibil ca necesarul dumneavoastra de insulina sa se schimbe daca utilizati

anticonceptionale (pilule),

corticosteroizi,

terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,

antidiabetice orale,

acid acetilsalicilic,

antibiotice sulfamidice,

octreotid,

,beta2 stimulante” (de exemplu ritodrina, salbutamol sau terbutalind),

beta-blocante sau

unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitori 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.
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Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente (vezi de asemenea pct. ,,Atentionari si precautii”).

Insulin lispro Sanofi impreuni cu alcool
Este posibil ca valorile zaharului din sange sa se modifice daca beti alcool. Prin urmare, cantitatea de
insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sd se modifice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Necesarul de insulind scade de obicei in primele trei luni de sarcina si creste in urmatoarele sase luni.
Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa vd modificati doza de insulina sau regimul alimentar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca aveti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceasta problema posibild 1n 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 legitura cu medicul dumneavoastra pentru a
discuta dacad mai este recomandabil sa conduceti vehicule in cazul in care prezentati:

. episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

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

3. Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Verificati intotdeauna denumirea si tipul de insulina scrise pe ambalajul si pe eticheta flaconului, atunci
cand luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti Insulin lispro Sanofi pe care medicul
dumneavoastrd v-a indicat sa il folositi.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doze

o In mod normal, trebuie si vi administrati injectia cu Insulin lispro Sanofi cu cel mult 15 minute
inainte de masa. Daca este necesar, puteti sa va administrati injectia la scurt timp dupa ce ati
mancat. Medicul dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulin sa folositi, cand sa o
folositi si cat de des. Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastra. Urmati-le intocmai
si vizitati cu regularitate clinica de diabet la care va tratati.

J Dacé schimbati tipul de insulina pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la Insulin lispro Sanofi), va trebui sa utilizati doze mai mari sau mai mici 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 Administrati injectia cu Insulin lispro Sanofi sub piele (administrare subcutanata sau ,,s.c.””). Nu
administrati injectia In muschi decat daca medicul dumneavoastra v-a spus astfel.

Pregitirea Insulin lispro Sanofi

. Insulin lispro Sanofi este deja dizolvat in apa, ca urmare nu este nevoie sa 1l amestecati. Dar nu
trebuie sa 1l folositi decat daca aratd ca apa. Trebuie sa fie limpede, sa nu aiba nici o culoare si
sd nu contind particule solide. Verificati de fiecare datd Inainte de a vd administra injectia.

Administrarea injectiei cu Insulin lispro Sanofi
o Mai intai, spalati-va mainile cu apa si sapun.
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o Inainte de a va administra injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit. 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 Insulin lispro
Sanofi doritd. Medicul sau clinica de diabet va vor spune cum sa faceti acest lucru. Nu lésati ca
acele si seringile sa fie folosite si de alte persoane.

o Administrati injectia sub piele, asa cum vi s-a spus. Nu administrati injectia direct intr-o vena.
Dupa administrarea injectiei, lasati acul in piele timp de cinci secunde, ca s va asigurati ca ati
administrat intreaga doza. Nu frecati locul unde ati administrat injectia. Aveti grija sa va
administrati injectia la cel putin un centimetru de ultima injectie si sa ,,utilizati prin rotatie”
locurile in care va administrati injectia, asa cum vi s-a spus. Indiferent de locul de administrare a
injectiei pe care il veti folosi - brat, coapsa, fesa, abdomen - injectia cu Insulin lispro Sanofi va
actiona mai repede decat insulina umana solubila.

o Medicul dumneavoastra va va spune daca trebuie sa amestecati Insulin lispro Sanofi cu o
insulind umana. De exemplu, daca trebuie sa va administrati injectabil un amestec, trageti
Insulin lispro Sanofi in seringa inainte de insulina cu actiune de lunga durata. Administrati
injectia imediat dupa ce ati amestecat solutiile. Procedati la fel de fiecare data.

o In mod normal nu trebuie si amestecati Insulin lispro Sanofi cu niciunul din amestecurile de
insuline umane. Nu trebuie sa amestecati niciodata Insulin lispro Sanofi cu insuline produse de
alti fabricanti sau cu insuline de origine animala.

o Nu trebuie sd va administrati Insulin lispro Sanofi pe cale intravenoasa (i.v.). Administrati
injectia cu Insulin lispro Sanofi asa cum v-a instruit medicul sau asistenta dumneavoastra.
Numai medicul dumneavoastra este in masura sa administreze Insulin lispro Sanofi 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 Insulin lispro Sanofi intr-o pompa de perfuzie

. Pentru perfuzarea insulinei lispro se pot folosi numai anumite pompe de perfuzie pentru insulina
marcate cu CE. Inainte de administrarea perfuziei cu insulini lispro, instructiunile fabricantului
trebuie studiate pentru a se stabili daca pompa este corespunzatoare sau nu. Va rugam sa cititi si
sd urmati instructiunile din prospectul produsului care insotesc pompa de perfuzie.

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

. Schimbarea setului de perfuzie (tubul si acul) trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile
din informatiile despre produs furnizate impreuna cu setul de perfuzie.

. In cazul aparitiei unui episod hipoglicemic, perfuzia trebuie intreruptd pani la rezolvarea

episodului. Daca apar valori scdzute repetate sau severe ale glicemiei, anuntati medicul sau
personalul medical care va ingrijeste si aveti in vedere faptul cé este necesara reducerea sau
oprirea perfuziei cu insulina.

o O defectiune a pompei sau Infundarea setului de perfuzie pot determina cresterea rapida a
glicemiei. Daca suspectati o intrerupere a fluxului de insulind, urmati instructiunile din
prospectul produsului si, dacé este necesar, anuntati medicul sau personalul medical care va
ingrijeste.

o Atunci cand se administreaza cu ajutorul unei pompe de insulind, Insulin lispro Sanofi nu
trebuie amestecat cu nicio altd insulina.

Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decét trebuie

Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decat trebuie sau daca nu sunteti sigur cat ati injectat, este
posibila aparitia hipoglicemiei. Verificati-va glicemia. Daca glicemia este mica (hipoglicemie
usoari), 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 ugoara sau un supradozaj minor al insulinei. Daca vi se face mai rau si
respiratia dumneavoastra este superficial, iar pielea devine palida, spuneti imediat medicului
dumneavoastra. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemia destul de severa. Dupa
administrarea injectiei cu glucagon, méncati glucoza sau zahar. Daca nu rdspundeti la glucagon, va
trebui sd mergeti la spital. Solicitati medicului sd va vorbeasca despre glucagon.
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Daca uitati sa luati Insulin lispro Sanofi
Daca utilizati mai putin Insulin lispro Sanofi decét trebuie sau dacd nu sunteti sigur cat ati injectat, este
posibil sa apara hiperglicemia. 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
Hipoglicemia si Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

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

Daca incetati sa utilizati Insulin lispro Sanofi
Daca utilizati mai putin Insulin lispro Sanofi decat trebuie, este posibil sd apard hiperglicemia. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

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

Alergia sistemica este rara (poate aparea la mai putin de 1 din 1000 persoane). Simptomele sunt
urmatoarele:

. eruptie trecatoare pe Intregul corp . scadere brusca a tensiunii arteriale
° dificultate la respiratie o batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca dumneavoastra credeti ca aveti acest tip de alergie la insulind la administrarea Insulin lispro
Sanofi, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Alergia locala este frecventd (poate aparea la mai putin de 1 din 10 persoane). Unele persoane prezinta
roseatd, umflaturd sau mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in
cateva zile pana la cateva sdptamani. Daca vi se intdmpla acest lucru, spuneti medicului
dumneavoastra.

Modificari cutanate la locul injectarii

Lipodistrofia este mai putin frecventa (poate afecta pana la 1 persoand din 100). Daca injectati insulina
prea des 1n acelasi loc, tesutul gras se poate subtia (lipoatrofie) sau Ingrosa (lipohipertrofie). De
asemenea, pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numitd amiloid
(amiloidoza cutanatd; nu se stie cit de des apare aceasta). Este posibil ca insulina sa nu actioneze
corespunzator daca este injectata intr-o zonad cu noduli. Schimbati locul de administrare a injectiei la
fiecare administrare, pentru a ajuta la prevenirea acestor modificari ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunatatirea
controlului nivelului de zahar din 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 posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
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mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvent intélnite la pacientii cu diabet zaharat
A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna cé in sange nu mai este destul zahér. Acest
lucru se poate produce daca:

o administrati injectabil prea mult Insulin lispro Sanofi sau altd insulind;

o omiteti sau amanati mesele sau va modificati regimul alimentar;

o faceti exercitii fizice sau aveti o activitate fizicd prea intensa cu putin timp Inainte de sau
imediat 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 nrautatesc.

Este posibil ca alcoolul si unele medicamente sa influenteze valorile zaharului din singe (vezi pct. 2).

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

° oboseala ° batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremuraturi . greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile, de exemplu
conducerea vehiculelor, in care dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza
hipoglicemiei.

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:

o faptul ca nu utilizati Insulin lispro Sanofi sau alta insulina;

o faptul ca utilizati mai putind insulina decéat v-a spus medicul;

o faptul ca méancati mai mult decat va permite regimul alimentar 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
. inrosire puternica la nivelul fetei . miros de fructe al respiratiei
° sete ° greata sau varsaturi

Simptomele severe sunt dificultatile la respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.
C. Starile de boala

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 insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile In caz de boald” si spuneti medicului dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Insulin lispro Sanofi

Nu lasati la indeména si vederea copiilor.
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Nu utilizati Insulin lispro Sanofi dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si pe cutie. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare pastrati medicamentul dumneavoastri la frigider (2 °C - 8 °C). Nu congelati
medicamentul.
Pastrati flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pastrati flaconul in curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30 °C) si eliminati-1 dupa

4 saptamani. Nu pastrati flaconul la frigider. Pastrati flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat
de lumina.

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi daca observati ca solutia este colorata sau contine particule solide. Nu
trebuie sd 1l folositi decét daca arata ca apa. Verificati acest lucru de fiecare data inainte de a va
administra injectia.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Insulin lispro Sanofi

o Substanta activa este insulind lispro. Un ml de solutie contine insulina lispro 100 unitati
(echivalent cu 3,5 mg). Fiecare flacon contine 10 ml de solutie injectabila, echivalent cu
1000 unitati.

o Celelalte componente sunt: metacrezol, glicerol, fosfat disodic heptahidrat, oxid de zinc si apa

pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
pentru ajustarea aciditatii (vezi pct. 2 “Insulin lispro Sanofi contine sodiu”).

Cum arata Insulin lispro Sanofi si continutul ambalajului

Insulin lispro Sanofi, solutie injectabila in flacon este o solutie apoasa, limpede, incolora.

Fiecare flacon contine 10 ml.

Insulin lispro Sanofi in flacon este furnizat in ambalaje de 1 flacon sau 5 flacoane. Este posibil ca nu
toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franta

Fabricantul
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Germania.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piaté.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Tem.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.,

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Franta

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39.800.536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Acest prospect a fost revizuit in .
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Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugalia
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525



Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu/

Prospect: Informatii pentru utilizator

Insulin lispro Sanofi 100 unit:iti/ml solutie injectabila in cartus
insulin 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- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 ca 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.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Insulin lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Insulin lispro Sanofi
Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Insulin lispro Sanofi

Continutul ambalajului si alte informatii

SR

1. Ce este Insulin lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza

Insulin lispro Sanofi se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat. Acest medicament actioneaza mai
rapid decét insulina umana normala, deoarece molecula de insulind a fost usor modificata.

Diabetul zaharat apare daca pancreasul nu produce suficientd insulina pentru a controla valoarea
glucozei din sange (glicemiei). Insulin lispro Sanofi este un inlocuitor al insulinei proprii si se
foloseste in scopul de a controla glicemia pe termen lung. Actioneaza foarte rapid, iar actiunea dureaza
mai putin decét in cazul insulinei solubile (2 pani la 5 ore). In mod normal, trebuie sa utilizati Insulin
lispro Sanofi cu cel mult 15 minute inainte de masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Insulin lispro Sanofi impreuna cu o
insulind cu actiune prelungitd. Fiecare tip de insulind se livreaza impreuna cu un alt prospect pentru
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pacient, care va informeaza despre medicament. Nu schimbati insulina dumneavoastra decat daca
medicul va spune sa faceti acest lucru. Fiti foarte atent daca schimbati insulina.

Insulin lispro Sanofi este potrivit pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi

- dacd dumneavoastra credeti cd apare hipoglicemia (prea putin zahér in sange). Mai departe in
acest prospect vi se spune cum trebuie sd procedati in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3:
Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decat trebuie).

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

Atentionari si precautii

Insulin lispro Sanofi in cartuse este indicat doar pentru injectii administrate imediat sub piele cu
ajutorul unui stilou injector (pen) reutilizabil (vezi si pct. 3). Discutati cu medicul dumneavoastra
daca trebuie sd va injectati insulina prin altd metoda.

Inregistrati denumirea comerciala (,,Insulin lispro Sanofi”’) si numarul de lot (inclus pe cutiile si
etichetele fiecarui flacon, cartus si stilou injector (pen) preumplut) ale medicamentului pe care 1l
utilizati si furnizati aceste informatii la raportarea oricaror reactii adverse.

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 injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi”). Daca 1n prezent va faceti injectia intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe sé va injectati intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastra va poate spune sd va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulina sau de
medicament antidiabetic.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza Insulin

lispro Sanofi:

o Daca valorile zaharului din sange sunt bine controlate cu tratamentul cu insulina pe care il
utilizati in prezent, este posibil s@ nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zahérul din
sange scade prea mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai departe in acest prospect.
Trebuie sd va ganditi cu grija cum sa va stabiliti orele de masa si programul de activitate fizica,
mai exact cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult s lucrati. De asemenea, este necesar
sa supravegheati cu atentie valorile zaharului din sdnge, masurandu-va frecvent glicemia.

o Un numar mic de persoane care au prezentat hipoglicemie dupd ce au trecut de la tratamentul cu
insulind animala la tratamentul cu insulind umana au raportat faptul ca simptomele initiale de
avertizare au fost mai putin evidente sau au fost diferite. Daca aveti frecvent hipoglicemie sau
aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

. Daca raspunsul este DA la oricare dintre intrebarile urméatoare, 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 De asemenea, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
daci 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.

o Unii pacienti cu diabet zaharat de tip 2 cu o durata indelungata de evolutie si o afectiune
cardiaca sau un accident vascular cerebral in antecedente, care erau tratati cu pioglitazona si
insulind au dezvoltat insuficientad cardiaca. Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand
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posibil daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca de exemplu scurtarea neobisnuitd a
respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate (edeme).

Insulin lispro Sanofi impreuné cu alte medicamente
Este posibil ca necesarul dumneavoastra de insulind sa se schimbe daca utilizati

. anticonceptionale (pilule),

. corticosteroizi,

. terapie de substitutie cu hormoni tiroidieni,

. antidiabetice orale,

. acid acetilsalicilic,

. antibiotice sulfamidice,

. octreotid,

. ,»beta, 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.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente (vezi de asemenea pct. ,,Atentionari si precautii”).

Insulin lispro Sanofi impreuna cu alcool
Este posibil ca valorile zaharului din sange s se modifice daca beti alcool. Prin urmare, cantitatea de
insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sa se modifice.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Necesarul de insulind scade de obicei in primele trei luni de sarcina si creste in urmatoarele sase luni.
Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sa vd modificati doza de insulina sau regimul alimentar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca aveti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceasta problema posibild 1n 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 s conduceti vehicule in cazul in care prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

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

3. Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Verificati intotdeauna denumirea si tipul de insulina scrise pe ambalajul si pe eticheta cartusului, atunci
cand luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti Insulin lispro Sanofi pe care
medicul dumneavoastra v-a indicat sa 1l folositi.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra dacé nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli,
fiecare cartus trebuie utilizat numai de catre dumneavoastra, chiar daca este nlocuit acul de la nivelul
dispozitivului de administrare.
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Doze

In mod normal, trebuie si va administrati injectia cu Insulin lispro Sanofi cu cel mult 15 minute
inainte de masd. Daca este necesar, puteti sa va administrati injectia la scurt timp dupa ce ati
mancat. Medicul dumneavoastra v-a spus exact cat de multa insulina sa folositi, cand sa o
folositi si cat de des. Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastrd. Urmati-le intocmai
si vizitati cu regularitate clinica de diabet la care va tratati.

Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la Insulin lispro Sanofi), va trebui sa utilizati doze mai mari sau mai mici 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.

Administrati injectia cu Insulin lispro Sanofi sub piele (administrare subcutanata sau ,,s.c.””). Nu
administrati injectia In muschi decat daca medicul dumneavoastra v-a spus astfel.

Pregatirea Insulin lispro Sanofi

Insulin lispro Sanofi este deja dizolvat in apa, ca urmare nu este nevoie sa 1l amestecati. Dar nu
trebuie sa 1l folositi decét daca arata ca apa. Trebuie sa fie limpede, sa nu aiba nici o culoare si
sd nu contind particule solide. Verificati de fiecare data Tnainte de a va administra injectia.

Pregatirea stiloului injector (pen-ului) pentru utilizare

Mai intai, spalati-va mainile cu apa si sdpun. Dezinfectati membrana de cauciuc a cartusului.
Cartusul de 3 ml nu se potriveste decat in stiloul injector (pen) de 3 ml. Insulin lispro Sanofi in
cartuse este indicat doar pentru injectii administrate imediat sub piele, cu ajutorul unui stilou
injector (pen) reutilizabil. Discutati cu medicul dumneavoastra dacé trebuie sé va injectati
insulina prin altd metoda. Pentru a va asigura ca vd administrati doza exacta, cartusele cu Insulin
lispro Sanofi trebuie utilizate numai cu urmaétoarele stilouri injectoare (pen-uri):

- JuniorSTAR care furnizeaza doze in trepte de cate 0,5 unitati

- Tactipen, AllStar si AllStar PRO care furnizeaza doze in trepte de cate 1 unitate
Este posibil ca nu toate aceste stilouri injectoare (pen-uri) sa fie comercializate 1n tara
dumneavoastra.
Respectati instructiunile care va sunt oferite impreuna cu stiloul injector (pen-ul). Instructiunile
fabricantului pentru utilizarea stiloului injector (pen-ului) cu privire la incércarea cartusului,
atasarea acului si administrarea injectiei cu insulina trebuie respectate cu atentie.
Efectuati Intotdeauna un test de siguranta Tnainte de fiecare injectie.

Administrarea injectiei cu Insulin lispro Sanofi

Inainte de a va administra injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit. Administrati
injectia sub piele, asa cum vi s-a spus. Nu administrati injectia direct intr-o vend. Dupa injectare,
lasati acul in piele timp de zece secunde, ca sa va asigurati cd ati administrat Intreaga doza. Nu
frecati locul unde ati administrat injectia. Aveti grija sa va administrati injectia la cel putin un
centimetru de ultima injectie si s ,,utilizati prin rotatie” locurile in care vd administrati injectia,
asa cum vi s-a spus. Indiferent de locul de administrare a injectiei pe care 1l veti folosi - brat,
coapsd, fesd, abdomen - injectia cu Insulin lispro Sanofi va actiona mai repede decat insulina
umana solubila.

Nu trebuie s va administrati Insulin lispro Sanofi pe cale intravenoasa (i.v.). Administrati
injectia cu Insulin lispro Sanofi agsa cum v-a instruit medicul sau asistenta dumneavoastra.
Numai medicul dumneavoastra este in masura s administreze Insulin lispro Sanofi pe cale
intravenoasd. Medicul va face acest lucru numai in situatii speciale, cum ar fi interventiile
chirurgicale sau dacé v-ati imbolnavit si glicemia este prea mare.

Dupa administrarea injectiei

De indata ce ati administrat injectia, detasati acul de la stiloul injector (pen), folosind capacul
exterior al acului. Nu lisati ca acele si fie folosite 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).
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La administrarea injectiilor urméatoare
Folositi intotdeauna un ac steril nou la fiecare injectie. Efectuati intotdeauna un test de siguranta
inainte de fiecare injectie.

Nu amestecati nici o alti insuliné intr-un cartus cu Insulin lispro Sanofi. Dupa ce cartusul s-a
golit, nu 1l mai folositi din nou.

Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decét trebuie

Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decat trebuie sau nu sunteti sigur cat ati injectat, este
posibila aparitia hipoglicemiei. Verificati-va glicemia. Dacd glicemia este micé (hipoglicemie
usoard), 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, spuneti imediat medicului
dumneavoastra. O injectie cu glucagon poate sa trateze hipoglicemia destul de severa. Dupa
administrarea injectiei cu glucagon, méncati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va
trebui sa mergeti la spital. Solicitati medicului sd va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa luati Insulin lispro Sanofi
Dac4d utilizati mai putin Insulin lispro Sanofi decat trebuie sau nu sunteti sigur cat ati injectat, este
posibil sd apara hiperglicemia. Verificati-va glicemia.

Daca hipoglicemia (sciderea 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
Hipoglicemia si Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

o Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon cu Insulin lispro Sanofi de rezerva sau un
stilou injector (pen) preumplut si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca pierdeti stiloul
injector (pen-ul) sau cartusele sau acestea se deterioreaza.

o Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

o Trebuie sd aveti intotdeauna la dumneavoastrd zahdr.

Daca incetati sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Daca utilizati mai putin Insulin lispro Sanofi decat trebuie, este posibil s& apara hiperglicemia. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat daca medicul va spune sa faceti acest lucru.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Alergia sistemica este rard (poate aparea la mai putin de 1 din 1000 persoane). Simptomele sunt
urmatoarele:

. eruptie trecatoare pe Intregul corp . scadere brusca a tensiunii arteriale
° dificultate la respiratie o batai rapide ale inimii
. respiratie suieratoare . transpiratii

Daca dumneavoastra credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina la administrarea Insulin lispro
Sanofi, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Alergia locala este frecventd (poate aparea la mai putin de 1 din 10 persoane). Unele persoane prezinta
roseatd, umflaturd sau mancarime in jurul zonei de injectare a insulinei. De obicei, acestea dispar in
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cateva zile pana la cateva saptamani. Daca vi se intdmpla acest lucru, spuneti medicului
dumneavoastra.

Modificari cutanate la locul injectarii

Lipodistrofia este mai putin frecventa (poate afecta pana la 1 persoand din 100). Daci injectati insulina
prea des 1n acelasi loc, tesutul gras se poate subtia (lipoatrofie) sau ingrosa (lipohipertrofie). De
asemenea, pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numita amiloid
(amiloidoza cutanatd; nu se stie cat de des apare aceasta). Este posibil ca insulina sa nu actioneze
corespunzator daca este injectata intr-o zona cu noduli. Schimbati locul de administrare a injectiei la
fiecare administrare, pentru a ajuta la prevenirea acestor modificari ale pielii.

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

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 frecvent intilnite la pacientii cu diabet zaharat
A. Hipoglicemia

Hipoglicemia (scaderea zaharului din sange) inseamna cé in sange nu mai este destul zahér. Acest
lucru se poate produce daca:

o administrati injectabil prea mult Insulin lispro Sanofi sau altd insulind;

. omiteti sau amanati mesele sau va modificati regimul alimentar;

o faceti exercitii fizice sau aveti o activitate fizica prea intensa cu putin timp Tnainte de sau
imediat dupad o masa;

o aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

o existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina sau

o aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Este posibil ca alcoolul si unele medicamente sa influenteze 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 tremuraturi . greata
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile, de exemplu
conducerea vehiculelor, in care dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza
hipoglicemiei.

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:

o faptul ca nu utilizati Insulin lispro Sanofi sau alta insuling;

o faptul ca utilizati mai putind insulina decat v-a spus medicul;

. faptul ca méancati mai mult decat va permite regimul alimentar sau
o febra, infectie sau stres emotional.
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Hiperglicemia poate sa duca la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele includ urmatoarele:

. somnolenta o lipsa poftei de mancare
. inrosire puternica la nivelul fetei . miros de fructe al respiratiei
. sete . greata sau varsaturi

Simptomele severe sunt dificultatile la respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.

C. Starile de boala

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti greata sau varsaturi, cantitatea de insulina de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cAnd nu mancati normal, tot aveti nevoie de insulina.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Insulin lispro Sanofi
Nu lasati la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si pe cutie. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare pastrati Insulin lispro Sanofi la frigider (2 °C - 8 °C). Nu congelati
medicamentul. Pastrati cartusul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pastrati cartusul 1n curs de utilizare la temperatura camerei (sub 30 °C) si eliminati-l dupa 4 sdptamani.
Nu 1l expuneti la surse de caldurd sau in lumina directa a soarelui. Pastrati capacul stiloului injector
(pen) preumplut pentru a fi protejat de lumina. Nu pastrati la frigider stiloul injector (pen-ul) sau
cartusele in curs de utilizare. Stiloul injector (pen-ul) cu cartusul introdus nu trebuie pastrat cu acul
atasat.

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi daca observati ca solutia este colorata sau contine particule solide. Nu
trebuie sa 1l folositi decit daca aratd ca apa. Verificati acest lucru de fiecare data inainte de a va
administra injectia.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Insulin lispro Sanofi

o Substanta activa este insulina lispro. Un ml de solutie contine insulina lispro 100 unitati
(echivalent cu 3,5 mg). Fiecare cartus contine 3 ml de solutie injectabild, echivalent cu
300 unitati.

. Celelalte componente sunt: metacrezol, glicerol, fosfat disodic heptahidrat, 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 Insulin lispro Sanofi si continutul ambalajului

Insulin lispro Sanofi, solutie injectabila este o solutie apoasd, limpede, incolora.

Fiecare cartus contine 3 ml.

Insulin lispro Sanofi cartuse este furnizat in ambalaje de 5 sau 10 cartuse. Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franta
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Fabricantul

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Germania.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piaté.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Franta

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugalia
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romaénia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600



Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39.800.536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Acest prospect a fost revizuit in .

Alte surse de informatii

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.cu/
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Insulin lispro Sanofi 100 unititi/ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
insulina lispro
Fiecare stilou injector (pen) preumplut elibereaza 1-80 unitéti, 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.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I 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 ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Insulin lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Insulin lispro Sanofi
Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Insulin lispro Sanofi

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Insulin lispro Sanofi si pentru ce se utilizeaza

Insulin lispro Sanofi se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat. Acest medicament actioneaza mai
rapid decét insulina umana normald, deoarece molecula de insulind a fost usor modificata.

Diabetul zaharat apare daca pancreasul nu produce suficientd insulina pentru a controla valoarea
glucozei din sange (glicemiei). Insulin lispro Sanofi este un inlocuitor al insulinei proprii si se
foloseste in scopul de a controla glicemia 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 Insulin
lispro Sanofi cu cel mult 15 minute inainte de masa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa utilizati Insulin lispro Sanofi impreuna cu o
insulind cu actiune prelungitd. Fiecare tip de insulind 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 dacd schimbati insulina.

Insulin lispro Sanofi este potrivit pentru utilizare la adulti, adolescenti si copii.

Insulin lispro Sanofi SoloStar este un stilou injector (pen) preumplut jetabil, care contine insulind
lispro 3 ml (300 unitati, 100 unitati/ml). Un stilou injector (pen) preumplut de Insulin lispro Sanofi
contine mai multe doze de insulina. Stiloul injector (pen-ul) preumplut de Insulin lispro Sanofi incarca
1 unitate o datd. Numirul de unitati apare in fereastra de doze; verificati intotdeauna doza
inainte de administrarea injectiei. Puteti sd va administrati intre 1 si 80 unitati intr-o singura injectie.
Daca doza dumneavoastra este mai mare de 80 unititi, va trebui sa va administrati mai multe
injectii.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi

- dacd dumneavoastra credeti cd apare hipoglicemia (prea putin zahér in sange). Mai departe in
acest prospect vi se spune cum trebuie sd procedati in caz de hipoglicemie usoara (vezi pct. 3:
Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decat trebuie).

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

Atentionari si precautii

Insulin lispro Sanofi in stilouri injectoare (pen) preumplute este indicat doar pentru injectii
administrate imediat sub piele (vezi si pct. 3). Discutati cu medicul dumneavoastra daca trebuie sa va
injectati insulina prin altd metoda.

Inregistrati denumirea comerciala (,,Insulin lispro Sanofi”) si numarul de lot (inclus pe cutiile si
etichetele fiecarui flacon, cartus si stilou injector (pen) preumplut) ale medicamentului pe care 1l
utilizati si furnizati aceste informatii la raportarea oricaror reactii adverse.

Modificéri ale pielii la locul injectérii

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 injectata intr-o zona cu
noduli (vezi ,,Cum s utilizati Insulin lispro Sanofi”’). Daca in prezent va faceti injectia Intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe sé 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.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza Insulin

lispro Sanofi:

o Dacé valorile zaharului din sdnge sunt bine controlate cu tratamentul cu insulina pe care 1l
utilizati in prezent, este posibil sd nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din
sange scade prea mult. Semnele de avertizare sunt prezentate mai departe in acest prospect.
Trebuie sa va ganditi cu grija cum sa va stabiliti orele de masa si programul de activitate fizica,
mai exact cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de mult s lucrati. De asemenea, este necesar
sd supravegheati cu atentie valorile zaharului din sdnge, masurandu-va frecvent glicemia.

. Un numdr mic de persoane care au prezentat hipoglicemie dupa ce au trecut de la tratamentul cu
insulind animala la tratamentul cu insulind umana au raportat faptul ca simptomele initiale de
avertizare au fost mai putin evidente sau au fost diferite. Daca aveti frecvent hipoglicemie sau
aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

. Daca raspunsul este DA la oricare dintre Intrebarile urmétoare, 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 spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
dacd intentionati sa calatoriti in straindtate. Datoritd diferentei de fus orar dintre tari, injectiile si
mesele vor avea loc la alte ore decat atunci cand sunteti acasa.

o Unii pacienti cu diabet zaharat de tip 2 cu o durata indelungata de evolutie si o afectiune
cardiacd sau un accident vascular cerebral in antecedente, care erau tratati cu pioglitazona si
insulind au dezvoltat insuficienta cardiaca. Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand
posibil daca prezentati semne de insuficienta cardiaca, ca de exemplu scurtarea neobisnuitd a
respiratiei sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate (edeme).

o Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de cétre persoanele nevazétoare sau cu
deficiente de vaz, decat daca beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sa foloseasca acest
stilou injector.
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Insulin lispro Sanofi impreuni cu alte medicamente
Este posibil ca necesarul dumneavoastra de insulind s se schimbe daca utilizati

. anticonceptionale (pilule),

. corticosteroizi,

. terapie de substitutie cu hormoni tiroidient,

. antidiabetice orale,

. acid acetilsalicilic,

. antibiotice sulfamidice,

. octreotid,

. ,,beta, stimulante” (de exemplu ritodrind, salbutamol sau terbutaling),

. 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 angiotensind 1.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente (vezi de asemenea pct. ,,Atentionari si precautii”).

Insulin lispro Sanofi impreuna cu alcool
Este posibil ca valorile zaharului din sange sa se modifice daca beti alcool. Prin urmare, cantitatea de
insulind de care aveti nevoie poate, de asemenea, sa se modifice.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Necesarul de insulina scade de obicei In primele trei luni de sarcina si creste in urmatoarele sase luni.
Daca alaptati, s-ar putea sa fie necesar sd vd modificati doza de insulind sau regimul alimentar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastrd de a va concentra si de a reactiona poate sa fie reduséd daca aveti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceasta problema posibild 1n 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 in cazul in care prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

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

3. Cum sa utilizati Insulin lispro Sanofi

Verificati Intotdeauna denumirea si tipul de insulind pe ambalajul si pe eticheta stiloului injector (pen-
ului) preumplut, atunci cand luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca primiti Insulin
lispro Sanofi pe care medicul dumneavoastra v-a indicat sa il folositi.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur. Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli,
fiecare stilou injector (pen) trebuie utilizat numai de cétre dumneavoastra, chiar daca este inlocuit acul.

Doze
o In mod normal, trebuie s& va administrati injectia cu Insulin lispro Sanofi cu cel mult 15 minute
inainte de masa. Daca este necesar, puteti sa vd administrati injectia la scurt timp dupa ce ati
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mancat. Medicul dumneavoastra v-a spus exact cat de multd insulina sa folositi, cand s o
folositi si cat de des. Aceste instructiuni sunt numai pentru dumneavoastrd. Urmati-le intocmai
si vizitati cu regularitate clinica de diabet la care va tratati.

o Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi (de exemplu, de la insulina umana sau
animala la Insulin lispro Sanofi), va trebui sa utilizati doze mai mari sau mai mici 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 Administrati injectia cu Insulin lispro Sanofi sub piele (administrare subcutanata sau ,,s.c.”). Nu
administrati injectia In muschi decat daca medicul dumneavoastra v-a spus astfel.

Pregétirea Insulin lispro Sanofi

. Insulin lispro Sanofi este deja dizolvat in apa, ca urmare nu este nevoie sa il amestecati. Dar nu
trebuie sa 1l folositi decat daca arata ca apa. Trebuie sa fie limpede, sa nu aiba nici o culoare si
sd nu contind particule solide. Verificati de fiecare data Tnainte de a vd administra injectia.

Pregitirea stiloului injector (pen-ului) SoloStar pentru utilizare (va rugam sa cititi manualul de

utilizare)

o Insulin lispro Sanofi in stilouri injectoare (pen) preumplute este indicat doar pentru injectii
administrate imediat sub piele. Discutati cu medicul dumneavoastra daca trebuie sa va injectati
insulina prin altd metoda.

o Mai intai, spalati-va mainile cu apa si sapun.

. 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).
. Efectuati intotdeauna un test de siguranta Tnainte de administrarea fiecarei injectii.

Administrarea injectiei cu Insulin lispro Sanofi

. Inainte de a administra injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit. Administrati injectia
sub piele, aga cum vi s-a spus. Nu administrati injectia direct Intr-o vena. Dupa administrarea
injectiei, lasati acul in piele timp de zece secunde, ca sd va asigurati ca ati administrat intreaga
doza. Nu frecati locul unde ati administrat injectia. Aveti grija sa va administrati injectia la cel
putin un centimetru de ultima injectie si sa ,,utilizati prin rotatie” locurile in care va administrati
injectia, asa cum vi s-a spus. Indiferent de locul de administrare a injectiei pe care il veti folosi -
brat, coapsa, fesd, abdomen - injectia cu Insulin lispro Sanofi va actiona mai repede decét
insulina umana solubila.

o Nu trebuie sd va administrati Insulin lispro Sanofi pe cale intravenoasa (i.v.). Administrati
injectia cu Insulin lispro Sanofi asa cum v-a instruit medicul sau asistenta dumneavoastra.
Numai medicul dumneavoastra este in masura sa administreze Insulin lispro Sanofi 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 administrarea injectiei

o De indata ce v-ati administrat injectia, desurubati acul de pe stiloul injector (pen-ul) preumplut,
folosind capacul exterior al acului. Nu lasati ca acele sa fie folosite 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).

La administrarea injectiilor urmitoare

o De fiecare data cand utilizati un stilou injector (pen) preumplut, trebuie sa folositi un ac nou.
Efectuati intotdeauna un test de siguranta inainte de administrarea fiecarei injectii. Puteti sa va
faceti o idee aproximativa in legaturd cu numarul de unitati ramase, vazand pozitia pistonului in
raport cu scala insulinei.

. Nu amestecati nici o alté insulind in stiloul injector (pen-ul) preumplut. Dupa ce stiloul injector
(pen-ul) preumplut s-a golit, nu il mai folositi din nou. Va rugam sa il eliminati cu grijad; medicul
sau asistenta dumneavoastra va va spune cum sa procedati.
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Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decat trebuie

Daca utilizati mai mult Insulin lispro Sanofi decat trebuie sau daca nu sunteti sigur cat ati injectat, este
posibila aparitia hipoglicemiei. Verificati-va glicemia. Daca glicemia este mica (hipoglicemie
usoard), 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-vd. Adeseori, toate acestea va vor ajuta sa
depasiti o hipoglicemie ugoara 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 hipoglicemia destul de severa. Dupa administrarea injectiei cu
glucagon, mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon, va trebui sd mergeti la spital.
Cereti medicului sa va vorbeasca despre glucagon.

Daca uitati sa luati Insulin lispro Sanofi
Daca utilizati mai putin Insulin lispro Sanofi decét trebuie sau dacad nu sunteti sigur cat ati injectat, este
posibil sa apara hiperglicemia. 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
Hipoglicemia si Hiperglicemia si cetoacidoza diabetica la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Trei pasi simpli pentru a evita hipoglicemia sau hiperglicemia sunt:

o Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon cu Insulin lispro Sanofi de rezerva sau un
stilou injector (pen) preumplut si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca pierdeti stiloul
injector (pen-ul) preumplut SoloStar sau acesta se deterioreaza.

J Purtati intotdeauna cu dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat.

. Trebuie s aveti Intotdeauna la dumneavoastra zahar.

Daca incetati sa utilizati Insulin lispro Sanofi
Daca utilizati mai putin Insulin lispro Sanofi decét trebuie, este posibil sa apara hiperglicemia. Nu
schimbati insulina dumneavoastra decat dacd medicul va spune sa faceti acest lucru.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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 sistemica este rara (poate aparea la mai putin de 1 din 1000 persoane). Simptomele sunt
urmatoarele:

. eruptie trecatoare pe intregul corp . scadere brusca a tensiunii arteriale

° dificultate la respiratie batai rapide ale inimii

. respiratie suieratoare transpiratii

Daca dumneavoastra credeti ca aveti acest tip de alergie la insulina cu Insulin lispro Sanofi, spuneti
imediat medicului dumneavoastra.

Alergia locala este frecventd (poate aparea la mai putin de 1 din 10 persoane). Unele persoane prezinta
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.

Modificari cutanate la locul injectarii
Lipodistrofia este mai putin frecventa (poate afecta pana la 1 persoana din 100). Daca injectati insulina
prea des 1n acelasi loc, tesutul gras se poate subtia (lipoatrofie) sau ingrosa (lipohipertrofie). De

56



asemenea, pot aparea noduli sub piele, provocati de acumularea unei proteine numita amiloid
(amiloidoza cutanatd; nu se stie cat de des apare aceasta). Este posibil ca insulina sa nu actioneze
corespunzator daca este injectata intr-o zona cu noduli. Schimbati locul de administrare a injectiei la
fiecare administrare, pentru a ajuta la prevenirea acestor modificéri ale pielii.

In timpul tratamentului cu insulind, mai ales la inceput si la schimbarea lui pentru imbunitatirea
controlului nivelului de zahar din 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 posibile reactii adverse nementionate n 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 frecvent intélnite la pacientii cu diabet zaharat
A. Hipoglicemia

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

o administrati injectabil prea mult Insulin lispro Sanofi sau altd insulind;

o omiteti sau amanati mesele sau va modificati regimul alimentar;

o faceti exerecitii fizice sau aveti o activitate fizica prea intensa cu putin timp 1nainte de sau
imediat dupd o masa;

o aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

o existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina sau

o aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Este posibil ca alcoolul si unele medicamente sé influenteze valorile zaharului din sange (vezi pct. 2).

Primele simptome ale scaderii zaharului din sdnge apar de obicei repede si includ urmatoarele:

. oboseala o batai rapide ale inimii
. nervozitate sau tremuraturi o greatd
. dureri de cap . transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca puteti recunoaste semnele de avertizare, evitati situatiile, de exemplu
conducerea vehiculelor, in care dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza
hipoglicemiei.

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:

o faptul ca nu utilizati Insulin lispro Sanofi sau alta insulin;

faptul ca utilizati mai putina insulina decat v-a spus medicul;

faptul ca méancati mai mult decat va permite regimul alimentar 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 o lipsa poftei de mancare
. inrosire puternica la nivelul fetei . miros de fructe al respiratiei
. sete . greata sau varsaturi

Simptomele severe sunt dificultatile la respiratie si pulsul rapid. Solicitati imediat ajutor medical.
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C. Starile de boala

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 méncati normal, tot aveti nevoie de insulini.
Testati-va urina sau sangele, urmati ,,regulile in caz de boald” si spuneti medicului dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Insulin lispro Sanofi
Nu lasati la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi n stilou injector (pen) preumplut dupa data de expirare inscrisa pe
eticheta si pe cutie. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Inainte de prima utilizare pastrati stiloul injector (pen-ul) preumplut cu medicament la frigider
(2 °C - 8 °C). Nu congelati medicamentul. Pastrati stiloul injector (pen-ul) in ambalajul original,
pentru a fi protejat de lumina.

Pastrati stiloul injector (pen-ul) preumplut cu Insulin lispro Sanofi in curs de utilizare la temperatura
camerei (sub 30 °C) si eliminati-1 dupa 4 saptdmani. Nu pastrati la frigider stiloul dumneavoastra
injector (pen-ul) preumplut in curs de utilizare. Stiloul injector (pen-ul) preumplut nu trebuie pastrat
cu acul atasat. Pastrati intotdeauna capacul pus pe stiloul injector (pen-ul) preumplut atunci cand nu il
folositi, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Insulin lispro Sanofi in stilou injector (pen) preumplut dacé observati ca solutia este
colorata sau contine particule solide. Nu trebuie sa 1l folositi decéit daca aratd ca apa. Verificati acest
lucru de fiecare data inainte de a va face injectia.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Insulin lispro Sanofi

o Substanta activa este insulina lispro. Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 100 unitati
(echivalent cu 3,5 mg). Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 3 ml de solutie
injectabila, echivalent cu 300 unitati.

o Celelalte componente sunt: metacrezol, glicerol, fosfat disodic heptahidrat, oxid de zinc si apa
pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
pentru ajustarea aciditatii (vezi pct. 2 “Insulin lispro contine sodiu”).

Cum arata Insulin lispro Sanofi si continutul ambalajului

Insulin lispro Sanofi, solutie injectabila este o solutie apoasd, limpede, incolora.

Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 3 ml.

Insulin lispro Sanofi in stilou injector (pen) preumplut (SoloStar) este furnizat in ambalaje cu 1, 3, 5
sau 10 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

Insulin lispro Sanofi in stiloul injector (pen-ul) preumplut este identic cu Insulin lispro Sanofi care este
furnizat in cartuge separate de Insulin lispro Sanofi. Stiloul injector (pen-ul) preumplut are un cartus
inclus in interior. Dupa ce stiloul injector (pen-ul) preumplut s-a golit, nu il mai puteti folosi din nou.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franta

Fabricantul
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Germania.
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Franta
Sanofi Winthrop Industrie
Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugalia
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600



Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39.800.536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Acest prospect a fost revizuit in .

Alte surse de informatii

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.cu/
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Insulin lispro Sanofi solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (SoloStar)
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Vi rugim sa cititi aceste instructiuni inainte de utilizare
Informatii importante

e Nu lasati niciodata ca stiloul dumneavoastrd injector (pen-ul) sa fie utilizat si de alte persoane -
acesta este exclusiv pentru dumneavoastra.

e Nu utilizati niciodata stiloul dumneavoastrd injector (pen-ul) daca acesta este deteriorat sau daca
nu sunteti sigur ca functioneaza corect.

e Efectuati intotdeauna un test de siguranta

e Luati intotdeauna cu dumneavoastra un stilou injector (pen) de rezerva si ace de rezerva in caz ca
le pierdeti sau nu mai functioneaza.

e Nu reutilizati niciodati acele. In caz contrar, este posibil si va injectati fie 0 doza insuficientd
(subdozaj), fie o doza prea mare (supradozaj), deoarece acul s-ar putea bloca.

Invatati sa va administrati injectia

e Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala aspecte privind modul de
administrare a injectiei, inainte de a utiliza stiloul injector (pen-ul).

e Solicitati ajutor in cazul in care intdmpinati probleme in folosirea stiloului injector (pen-ului), de
exemplu in cazul in care aveti tulburdri de vedere.

e Acest stilou injector nu este recomandat a fi folosit de catre persoanele nevazatoare sau cu
deficiente de véaz, decat daca beneficiaza de ajutorul persoanelor instruite sa foloseasca acest stilou
injector.

o (Cititi in Intregime aceste instructiuni Tnainte de a folosi stiloul injector (pen-ul). Daca nu respectati
in Intregime aceste instructiuni, este posibil sa va injectati fie o doza prea mare, fie o doza prea
micd de insulina.

Aveti nevoie de ajutor?

Daca aveti intrebari privind stiloul injector (pen-ul) sau intrebari despre diabet, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale sau contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd mentionat aflat in partea din fata a acestui prospect.
Obiecte suplimentare de care veti avea nevoie:

e un ac steril nou (a se vedea PASUL 2).

e un container pentru obiecte ascutite pentru acele si stilourile injectoare (pen-urile) folosite (vezi
Eliminarea stiloului dumneavoastra injector (pen-ului)).
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Familiarizati-va cu stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)

Fereastra

pentru afisarea

Suportul Denumirea
cartusului

Indicatorul

dozei

Selectorul de

Capacul doze

stiloului Garnitura de Scala pentru . .
. . . L Buton de administrare a injectiei
injector cauciuc insulina

(pen-ului)

* Veti putea vedea pistonul numai dupa ce ati administrat cateva doze.

PASUL 1: Verificati stiloul injector (pen-ul)

e Scoateti un stilou injector (pen) nou din frigider cu cel putin o ora inainte de administrarea
injectiei. Insulina rece este mai dureroasa la injectare.

A Verificati denumirea si data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen-ului).
e  Asigurati-va cd aveti tipul de insulind corespunzator. Acest lucru este foarte important daca
aveti si alte stilouri injectoare (pen-uri).
e  Nu utilizati niciodata stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) dupa data de expirare.

C Asigurati-va ca insulina este limpede.
e Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca insulina este tulbure, coloratd sau contine particule.

[\

(:I [: Insulin lispro Sanofi® solostar® (‘J
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PASUL 2: Atasati un ac nou

e Folositi intotdeauna un ac steril nou la fiecare administrare a injectiei. Acest lucru ajuta la
prevenirea blocérii acelor, a contaminarii si a infectiilor.

e Utilizati numai ace care sunt compatibile pentru utilizarea impreuna cu Insulin lispro Sanofi.

A Luati un ac nou si indepartati sigiliul de protectie.

B Tineti acul drept si insurubati-1 pe stiloul injector (pen-ul) pina ciand este fixat. Nu strangeti
in exces.

C Scoateti capacul exterior al acului. Pastrati-1 pentru mai tarziu.
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D Scoateti capacul interior al acului si aruncati-l.

@) Manevrarea acelor
e  Aveti grija la manevrarea acelor, pentru a preveni ranirea prin Intepare si transmiterea
infectiilor de la o persoana la alta.

PASUL 3: Faceti un test de siguranta.

e Faceti intotdeauna un test de sigurant Tnainte de fiecare injectie. Acest lucru este necesar:
e casd va asigurati ca stiloul dumneavoastra injector (pen-ul) si acul functioneaza
corespunzator.
e casd va asigurati ca va administrati doza exactd de insulina.

A Selectati 2 unitati rasucind selectorul de doze pana cind indicatorul dozei ajunge la
marcajul 2.

B Apisati butonul de administrare a injectiei pana la capit.
e  Daci se vede insulina iesind pe varful acului, stiloul dumneavoastra injector (pen-ul)
functioneaza corect.
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Daca nu apare insulina:
e E posibil sa fie nevoie sa repetati acest pas de pand la 3 ori inainte de a vedea insulina.
e Daca insulina nu apare nici dupa cea de-a treia oara, este posibil ca acul sa fie blocat. Daca se
intampla acest lucru:
- schimbati acul (a se vedea PASUL 6 si PASUL 2),
- apoi repetati testul de siguranta (PASUL 3).
e Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca in continuare insulina nu iese prin varful acului.
Folositi un stilou injector (pen) nou.
e Nu utilizati niciodata o seringd pentru a elimina insulina din stiloul injector (pen).

@ Daci observati bule de aer
e  Este posibil s observati bule de aer in insulind. Acest lucru este normal, ele nu va vor face
rau.

PASUL 4: Selectati doza

e  Nu selectati niciodata o doza si nu apésati butonul de administrare a injectiei daca acul nu
este atasat. Acest lucru ar putea deteriora stiloul injector (pen-ul).

A Asigurati-va ca este atasat un ac, iar doza este fixata la ,,0”.

Insulin lispro Sanofi® solostar® | ( :

B Rotiti selectorul de doze pana cind indicatorul dozei ajunge in dreptul dozei pe care trebuie
sa v-0 administrati.
o Dacé depasiti doza pe care trebuie sa v-o administrati, puteti sa rotiti selectorul Tnapoi.
o Daca in stiloul dumneavoastra injector (pen) nu au ramas suficiente unitati pentru a va
asigura doza, selectorul de doze se va opri in dreptul numarului de unitati rimase.
o Daca nu puteti selecta 1n totalitate doza prescrisa, utilizati un stilou injector (pen) nou sau
administrati unitatile ramase si utilizati un stilou injector (pen) nou pentru a completa doza
dumneavoastra.
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Cum se citeste fereastra pentru afisarea dozei

Numerele pare apar in dreptul indicatorului dozei:

21 de unitati selectate
@) Unititile de insulini din stiloul injector (pen)
e Stiloul injector (pen-ul) contine, n total, 300 de unitati de insulind. Puteti selecta dozele de la
1 1a 80 de unitati, in trepte de cate o unitate. Fiecare stilou injector (pen) contine mai multe
doze.
e Puteti sd va faceti o idee aproximativa in legdturd cu numarul de unitéti rdmase, vazand pozitia
pistonului in raport cu scala insulinei.

PASUL S: Administrati-va injectia cu doza de insulina

e Daca butonul de administrare a injectiei opune rezistenta la apasare, nu il fortati, deoarece astfel
riscati si spargeti stiloul injector (pen-ul). A se vedea pct. ) de mai jos pentru asistenta.

A Alegeti un loc de administrare a injectiei, asa cum se vede in imagine

Brate

Abdomen Fese

Coapse
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B Introduceti acul in piele, asa cum v-a explicat medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala.
e Nu atingeti deocamdata butonul de administrare a injectiei.

C Puneti degetul mare pe butonul de administrare a injectiei. Apoi apasati pana la capat si
mentineti apasat.
e Nu apasati lateral - degetul dumneavoastra ar putea bloca selectorul de doze.

D Mentineti butonul de administrare a injectiei apasat, iar cind vedeti ,,0” in fereastra dozei,
numarati rar pana la 10.
Astfel, va asigurati cd va administrati doza completa.

E Dupi ce mentineti apasat si numarati rar pani la 10, eliberati butonul de administrare a
injectiei. Apoi scoateti acul din piele.

0 Daca butonul opune rezistenta:

e  Schimbati acul (a se vedea PASUL 6 si PASUL 2), apoi faceti un test de siguranta (a se vedea
PASUL 3).

e Daca butonul opune in continuare rezistenta, luati un stilou injector (pen) nou.

e Nu folositi niciodata o seringd pentru a elimina insulina din stiloul dumneavoastra injector
(pen).

PASUL 6: Scoateti acul

e  Aveti grija la manevrarea acelor, pentru a preveni ranirea prin intepare si transmiterea
infectiilor de la o persoana la alta.
e Nu puneti niciodata la loc capacul interior al acului.
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A Puneti din nou capacul exterior al acului si folositi-1 pentru a desuruba acul din stiloul
injector (pen).

e  Pentru a reduce riscul de intepare accidentald, nu puneti niciodata la loc capacul interior al
acului.

e Daci injectia va este administratd de altd persoand sau daca dumneavoastra ii administrati o
injectie altei persoane, vor fi luate masuri speciale de precautie la scoaterea si eliminarea
acului.

e  Respectati masurile de sigurantd recomandate pentru scoaterea si eliminarea acelor
(contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicald) pentru a reduce riscul de intepare
accidentala si de transmitere a unor boli infectioase.

B Eliminati acul folosit intr-un container pentru obiecte ascutite sau conform instructiunilor
farmacistului sau autoritatii locale.

C Puneti la loc capacul stiloului injector (pen-ului).
e Nu puneti stiloul injector (pen-ul) tnapoi in frigider.

Cum sa aveti grija de stiloul injector (pen)

Manevrati cu grija stiloul injector (pen-ul)

e Nu scapati stiloul injector (pen-ul) pe jos si nu il loviti de suprafete dure.

e Dacad dumneavoastra credeti ca stiloul injector (pen-ul) pe care il utilizati ar putea fi
deteriorat, nu incercati sa il reparati, ci utilizati unul nou.

Protejati stiloul injector (pen-ul) de praf si murdarie

e  Puteti curita partea exterioara a stiloului dumneavoastra injector (pen-ului) stergandu-1 cu o
lavetd umeda (doar cu apd). Nu scufundati in lichide stiloul injector (pen-ul), nu il spélati si
nu il dati cu substante uleioase, deoarece se poate deteriora.

Cum sa eliminati stiloul injector (pen-ul)
e Scoateti acul Tnainte de a arunca stiloul injector (pen-ul).

e  Eliminati stiloul injector (pen-ul) folosit conform instructiunilor furnizate de farmacistul
dumneavoastra sau autoritatea locala.

Pentru informatii suplimentare despre cum sa pastrati si utilizati stiloul injector (pen-ul), vezi pct. 2 si
5 din prospect.
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