PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok v injekénej lickovke

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok v néplni

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro* (zodpoveda 3,5 mg).

Injekéna liekovka
Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 000 jednotiek inzulinu lispro v 10 ml roztoku.

Népln
Kazda napln obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml roztoku.

KwikPen

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml roztoku.
Kazdy KwikPen davkuje 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

Junior KwikPen

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml roztoku.
Kazdy Junior KwikPen davkuje 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

*vyprodukované v E. coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu dospelych a deti s diabetes mellitus, ktori potrebuju inzulin na udrzanie normalnej
glukézovej homeostdzy. Rovnako sa Liprolog indikuje na inicidlnu stabilizaciu diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Déavkovanie stanovi lekar v stilade s potrebami pacienta.

Junior KwikPen

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen je vhodny pre pacientov, ktorym je prinosom jemnejSia

uprava davky.

Liprolog sa moze aplikovat kratko pred jedlom. Ak je to potrebné, Liprolog mozno podat’ kratko po
jedle.



Liprolog u¢inkuje po subkutannom podani rychlo a krat$iu dobu (2 - 5 hodin) v porovnani

s rozpustnym inzulinom. Tento rychly nastup uc¢inku dovol'uje podavanie injekcie Liprologu (alebo
bolusu Liprologu v pripade kontinualnej subkutdnnej infuzie) vel'mi kratko pred jedlom alebo po jedle.
Casovy priebeh aktivity akéhokol'vek inzulinu sa méze vyznamne lisit’ u réznych osob alebo u jednej
osoby v réznych ¢asovych intervaloch. Nastup G¢inku inzulinu lispro je v porovnani s rozpustnym
Pudskym inzulinom rychlej$i nezavisle na mieste vpichu. Rovnako ako u vsetkych inzulinovych
pripravkov zavisi trvanie G¢inku Liprologu na davke, mieste vpichu, krvnom zasobovani, teplote

a fyzickej aktivite.

Liprolog moze byt podl'a rady lekara aplikovany v kombinécii s dlhSie pdsobiacim inzulinom alebo
s derivatmi sulfonylurey podanymi peroralne.

Liprolog KwikPeny

Liprolog KwikPen je dostupny v dvoch silach. Pero Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen (a Liprolog
200 jednotiek/ml KwikPen, pozri samostané SmPC) davkuju v kazdej injekcii 1 - 60 jednotiek v kroku
po jednej jednotke. Pero Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen davkuje v kazdej injekcii 0,5 - 30
jednotiek v kroku po 0,5 jednotkach. Pocet jednotiek inzulinu sa zobrazi v davkovacom okienku
pera, bez ohPadu na silu a nie je potrebné upravovat’ davku, ked’ pacienta prestavujete na nova silu
alebo na pero s inym davkovacim krokom.

Osobitné populdcie

Porucha funkcie obliciek
Potreba inzulinu sa moze znizit’ v pripade vyskytu poruchy funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu sa méze znizit’ u pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu zniZenej kapacity pre
glukoneogenézu a zhorSeného odbtiravania inzulinu; avSak u pacientov s chronickou poruchou funkcie
pecene moze zvysenie inzulinovej rezistencie viest’ k zvySeniu potreby inzulinu.

Pediatricka populdacia
Liprolog sa mdze pouzivat’ u dospievajicich a deti (pozri ¢ast’ 5.1).

Sp6sob podavania

Liprologové lieky sa maju podavat’ subkutannou injekciou.

Pera KwikPen a Junior KwikPen su vhodné len na podavanie subkutannej injekcie. Liprolog

v naplniach je vhodny na podanie pomocou Lilly izulinovych pier na viacnasobné pouzitie, BerliPen®
areo 3 alebo do kompatibilnych inzulinovych piimp na kontinualnu podkozni1 inzulinovt infaziu (CSII
- continuous subcutaneous insulin infusion).

Miestom subkutanneho podania ma byt horna ¢ast’ ramena, stehno, sedaci sval alebo brucho. Miesta
vpichu sa maji menit’ rotacnym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viac ako priblizne
jedenkrat za mesiac, a tym sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidézy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pri aplikécii subkutannej injekcie Liprologu je potrebné uistit’ sao tom, Ze nedoslo k aplikécii
do cievy. Po aplikacii injekcie sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacient musi byt’ riadne pouceny
o spravnej (injekénej) aplika¢nej technike.

Pouzitie Liprologu v inzulinovych infuznych pumpach

Na naplnenie zasobnika, pri podkoznom podani Liprologu pomocou kontinualnej infiznej pumpy,
pouzite injekéné liekovky Liprologu 100 jednotiek/ml. Niektoré pumpy st kompatibilné s napliami,
ktoré sa mozu vlozit neporusené do infiznej pumpy.

Na infuzie inzulinu lispro sa mézu pouzit’ len inzulinové infizne pumpy oznacené CE. Pred aplikaciou
infuzie inzulinu lispro si prestudujte instrukcie vyrobcu pumpy, aby sa zistila vhodnost’ pre konkrétnu



pumpu. Spolu s pumpou pouzivajte spravny zasobnik a katéter. Pri plneni zasobnika pouZite ihlu
spravnej dizky, aby ste predisli jeho poskodeniu. Infizny set (hadi¢ka a kanyla) sa ma menit podla
pokynov, ktoré su sucastou infizneho setu. V pripade hypoglykémie sa musi infizia prerusit’ az do jej
odoznenia. Ak sa vyskytni opakovane nizke alebo zavazne nizke hladiny glukézy v krvi, zvazte, ¢i nie
je potrebné infuziu spomalit’ alebo zastavit'. Porucha pumpy alebo upchatie infizneho setu moze
spdsobit’ nahly vzostup hladiny glukézy. V pripade podozrenia, Ze je prietok inzulinu preruSeny,
riad’te sa pokynmi v navode na obsluhu pumpy. Pri pouzivani infuznej pumpy sa nema Liprolog
miesat’ s inymi inzulinmi.

Intravenozna aplikacia inzulinu

V pripade potreby moze byt Liprolog podany aj intravenozne, napr. ak je potrebné kontrolovat
glykémiu pocas ketoacidozy, akutneho ochorenia alebo v priebehu operacie a pooperacného stavu.
Ak je potrebné podat’ Liprolog 100 jednotiek/ml intravenodze, je inzulin dostupny v injekénych
liekovkach.

Intravendzna aplikacia inzulinu lispro ma byt vykonavana podl'a beznej klinickej praxe pre
intravendzne podavanie, napr. intraven6znym bolusom alebo infiiziou. Je nutné ¢asta kontrola hladiny
glukoézy v krvi.

InfGzny roztok s koncentraciou od 0,1 jednotiek/ml do 1,0 jednotiek/ml inzulinu

lispro v 0,9% NaCl alebo 5% sachardze je stabilny pri izbovej teplote po dobu 48 hodin. Pred zacatim
infuzie sa odportica infuznu sipravu prestrieknut’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’
Aby sa zlepSila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ pod prisnym lekarskym
dohladom. Zmeny koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (regular/rozpustny, NPH/izofan a i.), druhu
(zvieraci, l'udsky, analog 'udského inzulinu) a/alebo sposobu vyroby (rekombinantna DNA oproti
inzulinu zvieracieho povodu) m6zu mat’ za nasledok potrebu zmeny davkovania. Kazdy pacient, ktory
uziva popri rychlo pdsobiacom aj bazalny inzulin, musi optimalizovat’ davkovanie oboch inzulinov

k dosiahnutiu kontroly glykémie po cely den, hlavne kontroly glykémie v noci/nalacno.

Injekéna liekovka

Kratkodobo posobiaci Liprolog sa ma natiahnut’ do injekcnej striekacky ako prvy, aby sa zabranilo
kontaminacii injek¢nej lickovky dlhSie posobiacim inzulinom. Inzuliny sa mézu miesat’ do zasoby
alebo bezprostredne pred pouzitim iba na odporucanie lekara. Vzdy postupujte rovnakym sposobom.

Hyperglykémia a hypoglykémia
DIlhotrvajuci diabetes, intenzifikovana inzulinova terapia, diabeticka neuropatia alebo uzivanie liekov,
ako st beta-blokatory, mézu zmenit alebo zmiernit’ skoré varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prechode z inzulinu zvieracieho pdvodu
na P'udsky inzulin, uvadzalo, ze skoré varovné priznaky hypoglykémie boli menej vyrazné alebo
odli$né od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajiceho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické
alebo hyperglykemické reakcie mozu sposobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.



Pouzitie neadekvatnych davok alebo prerusenie liecby, najmé u inzulin-dependentnych diabetikov,
moze viest’ k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze, ktoré st potencialne letalne.

Injekéna technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnuta oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporaca monitorovanie hladiny glukoézy v krvi
a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Potreba inzulinu a uprava davky

Potreba inzulinu sa méze zvysit pocas choroby alebo pri emocionalnom rozruseni.

Uprava davky moze byt tiez potrebna, pokial’ pacienti vykonavaju zvysenu fyzicku aktivitu alebo
menia svoju zvy¢ajni diétu. Cvicenie ihned’ po poziti potravy moze zvysit’ riziko hypoglykémie.
Dosledok farmakodynamiky rychlo posobiaceho analdégu inzulinu je vyskyt hypoglykémie, pri
porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom, sa po injekcii moze vyskytnat’ skor.

Kombinécia Liprologu a pioglitazénu

V pripadoch, ked’ sa pouzil pioglitazéon v kombinacii s inzulinom, boli zaznamenané pripady
srdcového zlyhania, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcového zlyhania. Treba
mat’ na zreteli tieto fakty v pripade, Ze sa zvazuje lieCba kombinaciou pioglitazéonu a Liprologu. Ak
pacient pouziva dani kombinaciu, je u neho potrebné sledovat’ prejavy a symptéomy srdcového
zlyhania, priberanie na hmotnosti a edém. Ak sa zisti akékol'vek zhorSenie srdcovych symptomov,
pioglitazén sa musi prestat’ podavat’.

Zabranenie chybam v lieCbe

Pacientov treba poucit’, aby si vzdy pred kazdou injekciou skontrolovali inzulinovy §titok, aby sa
prediSlo neiimyselnej zamene medzi dvomi ré6znymi silami Liprologu KwikPen alebo inymi
inzulinovymi liekmi.

Pacienti si maju vizualne overit mnozstvo navolenych jednotiek v davkovacom okienku pera. Preto je
potrebné, aby pacienti, ktori si sami podavaju injekciu, boli schopni preéitat’ hodnoty v davkovacom
okienku pera. Nevidiaci pacienti, alebo ti so slabym zrakom maju byt pouceni, aby im pri davkovani
vzdy pomohla d’al$ia osoba s dobrym zrakom a vyskolené na pouzivanie inzulinovej pomocky.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako Immol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Potreba inzulinu sa moze zvysit' liekmi s hyperglykemickym ucinkom, ako je peroralna antikoncepcia,
kortikosteroidy alebo hormonalna substitucna terapia pri liecbe portch stitnej zl'azy, danazol, beta,-
mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potreba inzulinu sa moze znizit’ pri podavani liekov s hypoglykemickym tc¢inkom, ako st peroralne
antidiabetika, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova), sulfonamidy, niektoré antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu), niektoré
inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorov
angiotenzinu II, beta-blokatory, oktreotid alebo alkohol.

Pouzivanie inych liekov podavanych stiibezne s Liprologom sa musi konzultovat’ s lekarom (pozri ¢ast’
4.4).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o velkom pocte gravidnych Zien uzivajicich inzulin lispro nenazna¢uju ziadne neZiaduce
ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Udrzanie dobrej kontroly glykémie pocas gravidity je zakladnou poziadavkou liecby diabetu

u pacientky lie¢enej inzulinom pri inzulin-dependentnom alebo gestaénom diabete. Potreba inzulinu sa
obvykle znizuje pocas prvého trimestra a zvysuje pocas druhého a treticho trimestra. Pacientky

s diabetom maju byt’ poucené o tom, aby informovali svojho lekéra v pripade gravidity alebo pokial’
graviditu zvazuju. Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako ako aj celkového zdravotného stavu,
je zékladnou poziadavkou u gravidnych s diabetom.

Dojcenie
Dojciace diabeticky mozu potrebovat’ upravu davky inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita
V $tudiach na zvieratach inzulin lispro nepreukazal vplyv na zhorSenie fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt’ poruSend v dosledku hypoglykémie. To
moze byt riskantné v situaciach Specidlne vyzadujicich vyssie uvedené schopnosti (napr. vedenie auta
alebo obsluha strojov).

Pacient mé byt pouceny o nutnosti zabranit’ hypoglykémii pocas vedenia vozidla, ¢o je obzvlast
dolezité u tych osob, ktoré maji znizenu alebo chybajiicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo maji ¢asté hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa ma starostlivo zvazit
vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejs$im neziaducim G¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia.
Zavazna hypoglykémia moze viest ku strate vedomia a v extrémnych pripadoch ku smrti. Frekvencia
vyskytu hypoglykémie nie je uvedena, pretoze hypoglykémia je vysledkom pdsobenia nielen davky
inzulinu ale aj inych faktorov, napr. diéta pacienta a fyzicka aktivita.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Nasledujtice neziaduce ucinky z klinickych skusani su zoradené podl'a triedy organovych systémov
MedDRA postupne s klesajucou incidenciou (vel'mi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100 az < 1/10; menej



Casté: > 1/1000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000) ;
nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

V ramci kazdej frekvencie st neziaduce ucinky uvedené postupne s klesajicou zavaznostou.

Trieda organovych vel’'mi casté menej Casté | zriedkavé | vel’'mi nezname
systémov MedDRA Casté zriedkavé

Poruchy imunitného systému

alergia v mieste X
podania

systémova alergia X

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

lipodystrofia X

kozna amyloidéza X

Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Alergia v mieste podania

Casto sa u pacientov objavuje lokalna precitlivenost. V mieste aplikacie inzulinu sa méze vyskytnut
zaCervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav obvykle ustipi pocas niekol’kych dni alebo tyZzdnov.

V niektorych pripadoch moze byt tento stav zapri¢ineny inymi faktormi ako inzulinom, napriklad
iritaciou koze dezinfekénym prostriedkom alebo nespravnou injekénou technikou.

Systémova alergia

Systémova alergia, ktora je zriedkava, ale potencialne zavaznejsia, je generalizovanou alergiou na
inzulin. M6Ze spOsobit’ vyrazky po celom tele, dychavicnost’, piskanie, pokles krvného tlaku,
zrychleny pulz alebo potenie. Tazké stavy generalizovanej alergie mozu ohrozovat’ Zivot.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnit’ lipodystrofia a kozna amyloiddza, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti
moze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam zabranit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Edém
Pripady edémov pocas inzulinovej liecby boli hldsené najmé vtedy, ked v dosledku intenzivnejse;j
inzulinoterapie doslo k zlepSeniu predchadzajucej zlej metabolickej kompenzacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Inzulin nema Specificku definiciu predavkovania, pretoze sérova hladina krvného cukru je vysledkom
komplexnych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnost'ou glukdzy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinu v pomere k prijmu potravy
a vydaju energie.

Hypoglykémia moéze byt spojena s I'ahostajnost’ou, zmétenost'ou, palpitaciami, bolestami hlavy,
potenim a vracanim.

Mierne epizody hypoglykémie reaguju na peroralne podanie glukézy alebo iného cukru, pripadne
produktu obsahujuceho sacharidy.



Korekcia stredne tazkej hypoglykémie sa moze uskutoénit’ intramuskularnou alebo subkutannou
aplikaciou glukagonu a naslednym peroralnym podanim uhl'ohydratov, pokial sa pacient dostatocne
zotavi. Pacienti, ktori nereaguju na glukagén, musia dostat’ infuziu glukézy intravendzne.

Pokial’ je pacient v kdme, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Pokial’ vSak
glukagon nie je k dispozicii alebo pacient na jeho podanie nereaguje, musi sa podat’ roztok glukozy
intravenozne. Akonahle sa pacient preberie z bezvedomia, musi sa najest’.

Po zdanlivej uprave klinického stavu moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie
pacienta, pretoze hypoglykémia sa modze opakovat’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, inzuliny a anal6gy na injekciu, rychlo pdsobiace
ATC kéd: A10A B0O4.

Primarnym u¢inkom inzulinu lispro je regulacia glukézového metabolizmu.

NavySe ma inzulin d’alSie anabolické a antikatabolické G¢inky na mnoho réznych tkaniv. V svalovom
tkanive tieto uCinky zahfiiaji zvySenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu a proteinov

a vychytavanie aminokyselin a zaroven znizenie glykogenolyzy, glukoneogenézy, ketogenézy,
lipolyzy, proteinového katabolizmu a tvorby aminokyselin.

Inzulin lispro mé rychly nastup ucinku (priblizne 15 minut), ¢o umozinuje jeho podanie kratko pred
alebo po jedle (interval od 0 do 15 minut), v porovnani s rozpustnym rychlo pdsobiacim inzulinom
(aplikacia 30 az 45 minut pred jedlom). Nastup ucinku inzulinu lispro je rychly a trvanie aktivity
kratSie (2 az 5 hodin) v porovnani s rozpustnym inzulinom.

Klinické $tudie u pacientov s diabetom typu 1 alebo 2 preukazali nizsi vyskyt postprandialne;j
hyperglykémie u inzulinu lispro v porovnani s rozpustnym ludskym inzulinom.

Rovnako ako u vSetkych inzulinovych pripravkov méze byt ¢asovy priebeh ucinku inzulinu lispro
odlisny u roznych jedincov alebo odlisny v réznych asovych intervaloch u rovnakého jedinca

v z4vislosti na davke, mieste injekcie, krvnom zasobeni, teplote a fyzickej aktivite. Typicky priebeh
aktivity v ¢ase po subkutannej injekcii ilustruje nasledujuci graf.
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Graf zobrazuje relativne mnozstvo glukézy v zavislosti na ¢ase potrebné na udrzanie celkovej
plazmatickej gluk6zovej koncentracie testovaného jedinca blizko hladinam nalacno a je indikatorom
efektu tychto inzulinov na glukdézovy metabolizmus v zavislosti na ¢ase.

Uskutocnili sa klinické stadie u deti (61 pacientov vo veku 2 az 11 rokov) a u deti a mladistvych

(481 pacientov vo veku 9 az 19 rokov) porovnévajuce inzulin lispro a 'udsky rozpustny inzulin.
Farmakodynamicky profil inzulinu lispro u deti je podobny ako farmakodynamicky profil pozorovany
u dospelych.

Liecba s inzulinom lispro preukazala nizsie hladiny glykovaného hemoglobinu pri porovnani s
rozpustnym inzulinom, pri pouziti subkutannou infuziou pumpou. V dvojito zaslepenej skrizenej stadii
doslo ku zniZeniu hladiny glykovaného hemoglobinu po 12 tyzditoch o 0,37 percentualnych bodov

u inzulinu lispro v porovnani s 0,03 percentualnymi bodmi u rozpustného inzulinu (p=0,004).

Studie ukazali, Ze pridanie inzulinu lispro signifikantne znizuje hladinu HbA c v porovnani

so samotnou sulfonylureou u pacientov s diabetom typu 2 na maximalnych davkach derivatov
sulfonylurey. Znizenie hladiny HbAc mozno o¢akavat’ takisto pri kombindacii s inymi pripravkami
inzulinu, napr. rozpustny alebo izofan inzulinom.

Klinické $tudie s pacientami s diabetom typu 1 a 2 preukazali niz§i po¢et no¢nych hypoglykémii
s inzulinom lispro v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. V niektorych $tudiach bol nizsi
pocet no¢nych hypoglykémii spojeny so zvySenym poctom dennych hypoglykémii.

Glukodynamicka odpoved’ na inzulin lispro nie je ovplyvnena poskodenim funkcie obli¢iek alebo
pecene. Glukodynamickeé rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym l'udskym inzulinom merané
v priebehu gluk6zového clampu boli udrzané v Sirokom spektre renalnych funkecii.

Bolo preukazané, Ze inzulin lispro je molame ekvipolentny s 'udskym inzulinom, ale jeho ti€¢inok
nastupuje rychlejsie a ma kratsiu dobu trvania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetika inzulinu lispro zodpoveda latke, ktora sa rychlo absorbuje a dosahuje najvyssie
plazmatické hladiny v ¢ase od 30 do 70 minut po subkutannej injekcii. Pri zvazovani klinicke;j

relevancie tejto kinetiky je vhodnejsie vysetrit’ krivky utilizacie glukozy (pozri 5.1).

Inzulin lispro je u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek absorbovany rychlejsie ako rozpustny
Pudsky inzulin. U pacientov s diabetom typu 2 v Sirokom spektre renalnych funkcii boli vSeobecne



dodrzané farmakokinetické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym inzulinom a ukazali sa
nezavislymi na renalnych funkciach. Inzulin lispro je u pacientov s poSkodenim funkcie pecene
absorbovany a eliminovany rychlejSie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Pri testoch uskutocnenych in vitro, zahtiajicich vézbu na inzulinové receptory a ucinky na

rastice bunky, sa inzulin lispro spraval spdsobom, ktory vel'mi pripominal Pudsky inzulin. Stadie tiez
preukazali, Ze disociacia vézby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s l'udskym inzulinom.
Akutne, jeden mesiac a dvanast’ mesiacov trvajuce toxikologické Stidie nepreukazali ziadne
vyznamné nalezy toxicity.

V §tidiach na zvieratach inzulin lispro nesposoboval poskodenie plodnosti, prejavy embryotoxicity
alebo teratogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

glycerol

heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

oxid zino¢naty

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny mozu byt’ pouzité na upravu pH.

6.2 Inkompatibility

Napln, KwikPen a Junior KwikPen
Tieto lieky sa nemaji miesat’ so Ziadnym inym inzulinom, ani inym liekom.

Injek¢na liekovka
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitelnosti

Pred pouzitim
3 roky

Po prvom pouziti / po vlozeni naplne do pera
28 dni

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.

Pred pouzitim
Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C)
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Po prvom pouziti / po vloZeni naplne do pera

Injekcna liekovka
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C) alebo pri teplote do 30°C.

Napln
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke. Pero s vlozenou napliiou sa nema
uchovavat’ s nasadenou ihlou.

KwikPen a Junior KwikPen
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovévajte v chladnicke. Naplnené pera sa nemaju uchovavat’
s nasadenou ihlou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka

Roztok sa plni do injekénych liekoviek z kremicitého skla typu I s butylovou alebo halobutylovou
zatkou, zatka je zabezpe€ena aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie zatky sa mdze pouzit’ dimetikon
alebo silikonova emulzia.

10 ml injek¢énad liekovka: v baleni po 1 alebo 2, alebo v multibaleni po 5 (5 baleni po 1). Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Napli

Roztok sa plni do naplni z kremicitého skla typu I s butylovym alebo halobutylovym diskovym
uzaverom s piestom, uzavery su zabezpecené aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie piestu a/alebo skla
naplne sa moéze pouzit' dimetikon alebo silikonova emulzia.

3 ml napln: v baleni po 5 alebo 10. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

KwikPen

Roztok sa plni do naplni z kremicitého skla typu I s butylovym alebo halobutylovym diskovym
uzaverom s piestom, uzavery su zabezpecené aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie piestu a/alebo skla
naplne sa moze pouzit’ dimetikon alebo silikonova emulzia. Néplne s objemom 3 ml st uzatvorené

v davkovaci na jednorazové pouzitie, ktoré sa nazyva ,,KwikPen®. Ihly nie su sti¢ast'ou balenia.

3 ml KwikPen: v baleni po 5 alebo v multibaleni po 10 (2 balenia po 5). Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Junior KwikPen

Sklenené naplne typu I, zabezpecené halobutylovym diskovym uzaverom zaistené¢ aluminiovym
tesnenim a brémbutylovymi piestovymi hlavami. Na oSetrenie piestu naplne sa moze pouzit’ dimetikon
alebo silikdnova emulzia. Naplne s objemom 3 ml st uzatvorené v jednorazovom pere, ktoré sa vola
»Junior KwikPen®, Thly nie su sii¢ast'ou balenia.

3 ml Junior KwikPen: v baleni po 1, 5 alebo v multibaleni po 10 (2 balenia po 5). Na trh nemusia byt’
uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pouzitie a zaobchadzanie

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazda napln alebo pero smie pouzivat’ len jeden pacient,
a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere. Pacienti pouZzivajuci injekéné liekovky si
nesmu poziciavat ihly ani striekacky. Pacient ma po kazdej injekcii pouzita ihlu zlikvidovat'.

Roztok Liprologu ma byt ¢iry a bezfarebny. Liprolog nepouzivajte, pokial sa javi zakaleny, husty
alebo l'ahko zafarbeny alebo pokial’ st v iom viditeI'né pevné Castice.
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Nemiesajte inzulin z injek¢nej liekovky s inzulinom z naplne. Pozri ¢ast’ 6.2.

Priprava davky

1) Liprolog

1.  Umyte siruky.

2. Ak pouzivate novu injekénu liekovku, odstraite ochranny plastovy kryt, ale neodstrarujte
zatku.

3. Ak lie¢ebny rezim vyzaduje podanie bazalneho inzulinu a Liprologu v tom istom ¢ase, tieto dva
inzuliny sa mozu miesat’ v injek¢nej striekacke. Pokial’ inzuliny miesate, sledujte inStrukcie pre
mieSanie, ktoré st uvedené v Casti (ii) a 6.2.

4. Do injekenej striekacky natiahnite mnozstvo vzduchu totozné s mnozstvom predpisanej davky
Liprologu, ktoré budete aplikovat’. Uzaver injek¢nej lickovky potrite tamponom. Ihlu vpichnite
do gumene;j zatky injekénej liekovky Liprologu a vzduch z injekénej striekacky vtlacte
do injekenej liekovky.

5. Injeként liekovku s injekénou striekackou oto¢te dnom nahor. Drzte injeként liekovku
a injekénu striekacku pevne v jednej ruke.

6.  Presvedcte sa, Ze je $picka ihly v Liprologu a potrebni davku natiahnite do injek¢énej striekacky.

7. Pred vytiahnutim ihly z injek¢nej liekovky skontrolujte, ¢i nie st v injek¢nej striekacke
vzduchové bubliny, ktoré znizuji mnoZzstvo Liprologu v injek¢nej striekacke. V pripade ich
vyskytu drzte injek¢éni striekacku smerom hore a poklepkavajte na jej stenu, pokial’ vSetky
bubliny nevyplavaju nahor. Vytlacte ich z injekcnej striekacky von a natiahnite presnt davku.

8. Vytiahnite ihlu z injek¢nej lickovky a polozte injek¢nt striekacku tak, aby sa ihla ni¢oho
nedotykala.

i)  MieSanie Liprologu s dlhSie pésobiacimi 'udskymi inzulinmi (pozri ¢ast’ 6.2

1. Liprolog sa smie mieSat’ s dlhSie posobiacimi I'udskymi inzulinmi len na odporti¢anie lekara.

2. Do injekénej striekacky natiahnite mnozstvo vzduchu zodpovedajice davke dlhsie posobiaceho
inzulinu. Vpichnite ihlu do injek¢nej liekovky s dlhsie posobiacim inzulinom a vtlacte vzduch
dovnutra. Thlu vytiahnite von.

3. Teraz rovnakym spdsobom injikujte vzduch do injekénej liekovky s Liprologom, ale
nevyt’ahujte ihlu.

4.  Otocte injeként liekovku i s injekénou striekackou dnom nahor.

5. Uistite sa, ze Spicka ihly je v Liprologu a natiahnite spravnu davku Liprologu do injek¢nej
striekacky.

6.  Pred vytiahnutim ihly z injekénej liekovky skontrolujte, ¢i nie st v injek¢nej strickacke
vzduchové bubliny, ktoré znizuju mnozstvo Liprologu v injekénej strickacke. V pripade ich
vyskytu drzte injek¢énu striekacku nahor a poklepkavajte na jej stenu, pokial’ vSetky bubliny
nevyplavaji nahor. Vytlacte ich z injek¢nej striekacky von a natiahnite presnu davku.

7. Vytiahnite ihlu z injekénej liekovky s Liprologom a vpichnite ju do injek¢nej liekovky s dlhsie

posobiacim inzulinom. Otocte injek¢nu liekovku s injekénou striekackou dnom nahor. Injekéntl
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liekovku i injek¢énu striekacku drzte pevne v jednej ruke a 'ahko nimi potraste. Uistite sa, Ze
$picka ihly je ponorena v inzuline a potom natiahnite davku dlhsie pésobiaceho inzulinu.

8. Vytiahnite ihlu z injekénej liekovky a poloZte injekénu striekacku tak, aby sa ihla ni¢oho
nedotykala.

Naplni
Napln Liprologu sa ma pouzivat’ s Lilly inzulinovym perom na opakované pouzitie alebo s perom
BerliPen® areo 3, nepouzivajte ju so ziadnym inym perom, nakol’ko presnost’ davky v inych perach

nebola stanovena.

Postupujte presne podl'a ndvodu na pouzitie kazdého pera pri vkladani naplne, pripajani ihly
a podavani injekcie inzulinu.

KwikPen a Junior KwikPen

Pred pouzitim naplneného pera je potrebné si starostlivo precitat’ navod na pouZitie v pisomne;j
informécii. Naplnené pero sa musi pouZzivat’ podl'a odporucani v navode na pouzitie.

Pera nepouzivajte, ak ktorakol'vek Cast’ vyzera zlomena alebo poskodena.

Aplikacia davky

Ak pouzivate naplnené pero alebo pero na viacnasobné pouzitie, nastudujte si jeho podrobny navod na
pouzitie, ako pero pripravit’ a pouzivat, nasledujice pokyny st vSeobecné.

1.  Umyte siruky
2. Vyberte miesto vpichu.
3. Ocistite kozu podla instrukcie.

4.  Stabilizujte kozu tak, ze ju bud’ napnete alebo vytvorite va¢s$iu koznu riasu. Thlu vpichnite
a aplikujte podla instrukcie.

5. Vytiahnite ihlu a na miesto vpichu niekol’ko sektind jemne tlacte. Miesto nemasirujte.

6.  Ihlu a injek¢na striekacku bezpecne znehodnot'te. Na odskrutkovanie ihly a jej likvidaciu
pouzite vonkajsi kryt ihly.

7.  Miesta vpichu sa maji menit’ rotanym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzivalo
v priemere viackrat ako raz za mesiac.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 1. augusta 2001
Datum posledného predlZenia: 1. augusta 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml, injek¢na suspenzia v naplni

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro* (zodpoveda 3,5 mg)
Liprolog Mix25 tvori 25% roztok inzulinu lispro a 75% protaminovej suspenzie inzulinu lispro.

Napln
Kazda napli obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml suspenzie.

KwikPen
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml suspenzie.
Kazdy KwikPen davkuje 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

*yyprodukované v E. coli technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liprolog Mix25 je ureny na lieCbu pacientov s diabetes mellitus, ktori potrebuju inzulin na udrzanie
normalnej gluk6ézovej homeostazy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Davkovanie urci lekar v sulade s potrebami pacienta.

Liprolog Mix25 sa mo6ze podat’ kratko pred jedlom. V pripade potreby sa Liprolog Mix25 mdze podat’
i bezprostredne po jedle. Liprolog Mix25 sa aplikuje len subkutannou injekciou. Liprolog Mix25 sa
nema nikdy podat’ intravendzne.

Po subkuténnej aplikacii Liprologu Mix25 dochéadza k rychlemu nastupu u¢inku a skorému
dosiahnutiu vrcholu aktivity Liprologu. To umozZziuje podanie Liprologu Mix25 v tesnej Casovej
suvislosti s jedlom. Trvanie G¢inku zlozky suspenzie inzulinu lispro izofan (Basal) Liprologu Mix25 je
vel'mi podobné ucinku bazalneho inzulinu (NPH).

Casovy priebeh aktivity akéhokol'vek inzulinu sa mozZe vyznamne ligit’ u réznych osob alebo u jednej
osoby v roznych ¢asovych intervaloch. Rovnako ako u vSetkych inzulinovych pripravkov zavisi
trvanie U€inku Liprologu Mix25 na davke, mieste vpichu, krvnom zasobovani, teplote a fyzicke;j
aktivite.
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Osobitné populdcie

Porucha funkcie obliciek
Potreba inzulinu sa moze znizit’ v pripade vyskytu poruchy funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu sa méze znizit' u pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu zniZenej kapacity pre
glukoneogenézu a zhorSeného odbuiravania inzulinu; avSak u pacientov s chronickou poruchou funkcie
pecene moze zvysenie inzulinovej rezistencie viest’ k zvySeniu potreby inzulinu.

Pediatricka populacia
Podavanie Liprologu Mix25 detom mlads$im ako 12 rokov sa ma zvazit iba v pripade ocakavaného

prinosu v porovnani s rozpustnym inzulinom.

Sp6sob podavania

Miestom subkutanneho podania ma byt horna ¢ast’ ramena, stehno, sedaci sval alebo brucho. Miesta
vpichu sa maji menit’ rotaénym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viac ako priblizne
jedenkrat za mesiac, a tym sa znizilo riziko lipodystrofie a koZznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pri aplikécii subkutannej injekcie Liprologu Mix25 je potrebné uistit’ sa o tom, ze nedoslo k aplikacii
do cievy. Po aplikacii injekcie sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacient musi byt’ riadne pouceny
o spravnej (injek¢nej) aplikacnej technike.

[Ifev;i)kii:ikPen davkuje v kazdej injekeii 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke. Potrebna davka sa
nastavi v jednotkach. Pocet jednotiek inzulinu sa zobrazi v divkovacom okienku pera.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ucinnt latku alebo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvednych v Casti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepSila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Liprolog Mix25 sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravendzne.

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa musi uskutoc¢nit’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom. Zmeny koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (regular/rozpustny, NPH/izofan a i.), druhu
(zvieraci, l'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo spoésobu vyroby (rekombinantna DNA oproti
inzulinu zvieracieho pévodu) m6zu mat’ za nasledok potrebu zmeny davkovania.

Hypoglykémia a hyperglykémia
Dlhotrvajuci diabetes, intenzifikovana inzulinova terapia, diabeticka neuropatia alebo uzivanie lickov,
ako st beta-blokatory, mézu zmenit’ alebo zmiernit’ skoré varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prevode z inzulinu zvieracieho pdvodu
na l'udsky inzulin, uvadzalo, Ze skoré varovné priznaky hypoglykémie boli menej vyrazné alebo
odli$né od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajiceho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické
alebo hyperglykemické reakcie mozu sposobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.
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Pouzitie nedostato¢nych davok alebo preruSenie lieCby, najma u inzulin-dependentnych diabetikov,
moze viest’ k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze; stavom, ktoré mozu byt letalne.

Potreba inzulinu sa m6ze zvysit’ pocas ochorenia alebo vplyvom emocionalnych stresov.

Injek¢nd technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade néhlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporii¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi
a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Uprava davky mézZe byt rovnako potrebna, pokial’ pacienti vykonavaja zvysenu fyzickua aktivitu alebo
menia svoju zvy¢ajni diétu. Cvicenie thned’ po poziti potravy méze zvysit riziko hypoglykémie.

Kombinécia Liprologu Mix25 a pioglitazénu

V pripadoch, ked’ sa pouzil pioglitazon v kombindcii s inzulinom, boli zaznamenané pripady
srdcového zlyhania, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcového zlyhania. Treba
mat na zreteli tieto fakty v pripade, Ze sa zvazuje lie¢ba kombinaciou pioglitazénu a Liprologu Mix25.
Ak pacient pouziva dani kombinaciu, je u neho potrebné sledovat’ prejavy a symptémy srdcového
zlyhania, priberanie na hmotnosti a edém. Ak sa zisti akékol'vek zhorSenie srdcovych symptomov,
pioglitazén sa musi prestat’ podavat’.

Zabranenie chybam v liecbe

Pacientov treba poucit’, aby si vzdy pred kazdou injekciou skontrolovali inzulinovy §titok, aby sa
prediSlo neiimyselnej zamene medzi dvomi ré6znymi silami Liprologu KwikPen alebo inymi
inzulinovymi liekmi.

Pacienti si maju vizualne overit mnozstvo navolenych jednotiek v davkovacom okienku pera. Preto je
potrebné, aby pacienti, ktori si sami podavaju injekciu, boli schopni precitat’ hodnoty v davkovacom
okienku pera. Nevidiaci pacienti, alebo ti so slabym zrakom maju byt pouceni, aby im pri davkovani
vzdy pomohla d’al$ia osoba s dobrym zrakom a vyskolené na pouzivanie inzulinovej pomocky.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako Immol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Potreba inzulinu sa méze zvysit’ latkami s hyperglykemickym G¢inkom, ako je
peroralna antikoncepcia, kortikosteroidy alebo hormonalna substitticia pocas liecby portch Stitnej
zlazy, danazol, beta;-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potreba inzulinu sa méze znizit’ pri podavani liekov s hypoglykemickym uc¢inkom ako st peroralne
antidiabetika, salicylaty (napr. kyselina acetylsalicylovd), sulfonamidy, niektoré antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spdtné¢ho vychytavania sérotoninu), niektoré
inhibitory angiotenzin konvertujaceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorov
angiotenzinu II, beta-blokatory, oktreotid alebo alkohol.

Miesanie Liprologu Mix25 s inymi inzulinmi sa neskiimalo.

UZzivanie inych liekov podavanych subezne s Liprologom Mix25 sa ma konzultovat’ s lekarom (pozri
Cast’ 4.4).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o velkom pocte gravidnych zien uZzivajacich inzulin lispro nenaznacuju ziadne neziaduce
ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Udrzanie dobrej kontroly glykémie pocas gravidity je zakladnou poziadavkou liecby diabetu

u pacientky lie¢enej inzulinom pri inzulin-dependentnom alebo gestaénom diabete. Potreba inzulinu sa
zvy¢ajne znizuje pocas prvého trimestra a zvysuje pocas druhého a treticho trimestra. Pacientky

s diabetom maju byt’ poucené o tom, aby informovali svojho lekéra v pripade gravidity alebo ak
graviditu zvazuju. Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako ako aj celkového zdravotného stavu,
je zakladnou poziadavkou u gravidnych s diabetom.

Dojcenie
U doj¢iacich diabeti¢ick moze vzniknat potreba upravy davky inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita
V §tudiach na zvieratach inzulin lispro nepreukazal vplyv na zhorSenie fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt porusena v désledku hypoglykémie. To
moze byt riskantné v situaciach Specidlne vyzadujicich vyssie uvedené schopnosti (napr. vedenie auta
alebo obsluha strojov).

Pacient ma byt’ pouceny o potrebe zabranit’ hypoglykémii pocas vedenia vozidla, ¢o je obzvlast
dolezité u tych osodb, ktoré maji znizenu alebo chybajiicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa musi starostlivo
zvazit vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejs$im neziaducim u¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia.
Zavazna hypoglykémia mdze viest’ ku strate vedomia a v extrémnych pripadoch ku smrti. Frekvencia
vyskytu hypoglykémie nie je uvedena, pretoze hypoglykémia je vysledkom pdsobenia nielen davky
inzulinu ale aj inych faktorov, napr. diéta pacienta a fyzicka aktivita.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Nasledujtice neziaduce ucinky z klinickych skusani su zoradené podl'a triedy organovych systémov
MedDRA postupne s klesajacou incidenciou (vel'mi Casté: > 1/10; ¢asté: > 1/100 az < 1/10; menej
¢asté: > 1/1000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000); nezname
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

V ramci azdej frekvencie su neziaduce ucinky uvedené postupne s klesajicou zavaznostou.

Trieda organovych vel’'mi casté menej ¢asté | zriedkavé | vel’'mi nezname
systémov MedDRA casté zriedkavé

Poruchy imunitného systému

alergia v mieste X
podania

systémova alergia X

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

lipodystrofia X

kozna amyloidoza X

18



Opis vybranych neziaducich uéinkov

Alergia v mieste podaniaCasto sa u pacientov objavuje lokalna precitlivenost’. V mieste aplikacie
inzulinu sa méze vyskytnut’ zaCervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav obvykle ustipi pocas
niekol’kych dni alebo tyzdnov. V niektorych pripadoch méze byt tento stav zapri¢ineny inymi
faktormi ako inzulinom, napriklad iritaciou koze dezinfekénym prostriedkom alebo nespravnou
injek¢énou technikou.

Systémova alergia

Systémova alergia, ktora je zriedkava, ale potencialne zavaznejsia, je generalizovanou alergiou na
inzulin. M6ze sposobit’ vyrazky po celom tele, dychavi¢nost’, piskanie, pokles krvného tlaku,
zrychleny pulz alebo potenie. Tazké stavy generalizovanej alergie mozu ohrozovat Zivot.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloiddza, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti
moéze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam zabranit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Edeém
Pripady edémov pocas inzulinovej liecby boli hlasené najmé vtedy, ked v dosledku intenzivnejse;j
inzulinoterapie doslo k zlepSeniu predchadzajucej zlej metabolickej kompenzacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Inzulin nema S$pecificku definiciu predavkovania, pretoze koncentracia glukozy v sére je vysledkom
komplexnych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnost'ou glukdzy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinovej aktivity v pomere

k prijmu potravy a vydaju energie.

Hypoglykémia moze byt spojena s nev§imavost'ou, zmitenostou, palpitaciami, bolestami hlavy,
potenim a vracanim.

Mierne epizody hypoglykémie reaguju na peroralne podanie glukézy, iného cukru, prip. produktu
obsahujuceho sacharidy.

Korekecia stredne tazkej hypoglykémie sa moze uskutocnit’ intramuskularnou alebo subkutannou
aplikaciou glukagonu a naslednym peroralnym podanim sacharidov, pokial’ sa pacient dostato¢ne
zotavi. Pacienti, ktori nereaguji na glukagdén, musia dostat’ infuziu glukdzy intravenozne.

Pokial je pacient v kdme, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Pokial’ vSak
glukagon nie je k dispozicii alebo pacient na jeho podanie nereaguje, musi sa podat’ roztok glukézy

intravenozne. Akonahle sa pacient preberie z bezvedomia, musi sa najest’.

Po zdanlivej tprave klinického stavu moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie
pacienta, pretoze hypoglykémia sa méze opakovat.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, inzuliny a analégy na injekciu, strednodobo posobiace
v kombinacii s rychlo pésobiacimi inzulinmi.
ATC kéd: A10A D04

Primarnym ucinkom inzulinu lispro je regulacia gluk6zového metabolizmu.

Inzulin ma navyse d’alSie anabolické a antikatabolické vlastnosti na mnoho réznych tkaniv.

V svalovom tkanive tieto G¢inky zahfiaju zvysenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu
a proteinov a vychytavanie aminokyselin a zaroveil zniZenie glykogenolyzy, glukoneogenézy,
ketogenézy, lipolyzy, proteinového katabolizmu a tvorby aminokyselin.

Rychly nastup u€inku inzulinu lispro (priblizne 15 minut) umoznuje jeho podanie v tesnej casove;j
stvislosti s jedlom (v rozmedzi 0 az 15 mintt pred jedlom) v porovnani s rozpustnym inzulinom

(30 az 45 mintt pred jedlom). Po subkutannej aplikacii Liprologu Mix25 dochadza k rychlemu
nastupu ucinku a skorému dosiahnutiu vrcholu aktivity inzulinu lispro. Profil u¢inku Liprologu Basal
je ve'mi podobny ucinku bazalneho inzulinu (NPH) a pretrvava pocas priblizne 15 hodin.

Klinické studie u pacientov s diabetom typu 1 alebo 2 preukazali nizsi vyskyt postprandialnej
hyperglykémie u Liprologu Mix25 v porovnani so zmesou 30/70 'udského inzulinu. V jednej klinicke;j

studii bolo pozorované malé zvysenie (0,38 mmol/l) hladin glukézy v noci (o 3. hodine rano).

Na nasledujicom obrazku je zobrazena farmakodynamika Liprologu Mix25 a Liprologu Basal.

Humalog Mix25

— — NPL

Hypoglykemicka
aktivita

0 4 8 12 16 20 24
Cas, hodiny

Graf zobrazuje relativne mnozstvo glukézy v zavislosti na ¢ase potrebné na udrzanie celkovej
plazmatickej gluk6zovej koncentracie testovaného jedinca blizko hladinam nala¢no a je indikatorom
efektu tychto inzulinov na gluk6zovy metabolizmus v zavislosti na Case.

Glukodynamicka odpoved’ na inzulin lispro nie je ovplyvnena poskodenim funkcie pecene alebo
oblic¢iek. Glukodynamické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym Pudskym inzulinom merané

v priebehu gluk6zového clampu boli udrzané v Sirokom spektre renalnych funkecii.

Bolo preukazané, ze inzulin lispro je molarne ekvipolentny s 'udskym inzulinom, ale jeho i¢inok
nastupuje rychlejSie a ma kratsiu dobu trvania.
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V dvoch 8-mesa¢nych otvorenych prekrizenych $tudiach pacienti s diabetom 2. typu, ktori doteraz
neboli lie¢eni inzulinom, alebo si uz aplikovali inzulin jeden alebo dvakrat denne, boli v nahodnom
poradi 4 mesiace lieceni Liprologom Mix25 (uzivanym dvakrat denne s metforminom) a inzulinom
glargin (uzivanym jedenkrat denne s metforminom). Detailné informacie mozete najst’ v nasledujice;j
tabul’ke.

Pacienti doteraz nelieceni Pacienti uz predtym lieceni
inzulinom inzulinom
n=78 n=97
Priemerna celkova davka 0,63 jednotiek/kg 0,42 jednotiek/kg
inzulinu pri ukonceni liecby
Redukcia hemoglobinu Alc! 1,30% 1,00%
(priemerna vychodiskova (priemerna vychodiskova
hodnota = 8,7%) hodnota = 8,5%)
Redukcia priemernej 3,46 mM 2,48 mM
kombinovanej rannej /vecernej
2 hodinovej postprandialnej
glykémie'
Redukcia priemernej glykémie 0,55 mM 0,65 mM
nalacno'
Vyskyt hypoglykémii pri 25% 25%
ukonceni liecby
Hmotnostny prirastok? 2,33 kg 0,96 kg

! od vychodiskového stavu po ukondenie lie¢by Liprologom Mix25
2y pacientov randomizovanych na Liprolog Mix25 v priebehu prvej fizy prekrizenej lie¢by

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podl'a farmakokinetickych vlastnosti je inzulin lispro zlu¢enina, ktora sa rychlo vstrebava a dosahuje
maximalne hladiny v krvi 30 az 70 minut po subkutdnnom podani. Farmakokinetika suspenzie
inzulinu lispro izofan je zhodna so strednodobo posobiacimi inzulinmi ako je NPH. Farmakokinetika
Liprologu Mix25 reprezentuje individualne farmakokinetické vlastnosti jeho dvoch zloziek. Ak
vezmeme do tvahy klinicky vyznam tychto kinetik, je vhodnejsie vySetrit’ krivky utilizacie glukozy.
(pozri Cast’ 5.1).

Inzulin lispro je u pacientov s renalnou insuficienciou absorbovany rychlejsie ako rozpustny l'udsky
inzulin. U pacientov s diabetom typu 2 v celom Sirokom spektre renalnych funkcii boli
farmakokinetické diferencie medzi inzulinom lispro a rozpustnym l'udskym inzulinom vSeobecne
udrzané a ukézali sa nezavislymi na renalnych funkciach. Inzulin lispro je u pacientov s poskodenou
funkciou pe€ene absorbovany a eliminovany rychlejSie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Pri testoch uskutoénenych in vitro zahiajicich vazbu na inzulinové receptory a ucinky na rastuce
bunky, sa inzulin lispro spraval spdsobom, ktory vel'mi pripominal l'udsky inzulin. Stadie tieZ
preukazali, Ze disociacia vézby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s l'udskym inzulinom.
Akttne, jeden mesiac a dvanast’ mesiacov trvajuce toxikologické stiidie nepreukdzali Ziadne
vyznamné nalezy toxicity.

V studiach na zvieratach inzulin lispro nespdsoboval poskodenie plodnosti, prejavy embryotoxicity
alebo teratogenicity.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Protaminiumsulfat

metakrezol

fenol [0,80 mg/ml]

glycerol

heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

oxid zino¢naty

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny mozu byt pouzité na upravu pH.

6.2 Inkompatibility

Miesanie Liprologu Mix25 s inymi inzulinmi sa neskiimalo. Pre nedostatok $tudii kompatibility
nesmie byt tento lieck miesany s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Pred pouzitim
3 roky

Po prvom pouziti / po vlozeni ndplne do pera
28 dni

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie a §peciilne zariadenie na pouZitie, podanie alebo
implantaciu

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slnecnému svetlu.

Pred pouzitim
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte
nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.

Po prvom pouziti / po vlozeni ndplne do pera

Napln
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke. Pero s vlozenou napliiou sa nema
uchovavat’ s nasadenou ihlou.

KwikPen
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke. Naplnené pera sa nemaji uchovavat’
s nasadenou ihlou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Napln

Suspenzia sa plni do naplni z kremicitého skla typu I, ktoré su utesnené butylovym alebo
halobutylovym diskovym uzaverom s piestom a zabezpecené aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie
piestu a/alebo skla naplne sa moéze pouzit’ dimetikon alebo silikdnova emulzia.

3 ml napln: v baleni po 5 alebo 10. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
KwikPen

Suspenzia sa plni do naplni z kremicitého skla typu I s butylovym alebo halobutylovym diskovym
uzaverom s piestom, uzavery su zabezpecené aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie piestu a/alebo skla
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naplne sa moéze pouzit’ dimetikon alebo silikdnova emulzia. Naplne s objemom 3 ml su uzatvorené
v davkovaci na jednorazové pouzitie, ktoré sa nazyva ,,KwikPen®. IThly nie su sti¢ast'ou balenia.

3 ml KwikPen: v baleni po 5 alebo v multibaleni po 10 (2 balenia po 5).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pouzitie a zaobchddzanie

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdu napln alebo pero smie pouzivat’ len jeden pacient,
a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere. Pacient mé po kazdej injekcii pouzita ihlu
zlikvidovat'.

Liprolog Mix25 Casto kontrolujte a nepouZzivajte, pokial’ inzulin tvori zhluky, alebo pokial’ pevné biele
Castice ostavaju prilepené na dne i stenach naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad.

Priprava davky

Bezprostredne pred pouzitim, naplne obsahujtce Liprolog Mix25 preval'ujte v dlaniach desat’krat
a desat’krat otacajte o 180°, aby sa inzulin premieSal dosiahol rovnomerny zakal alebo mlie¢ne
zafarbenie.

Ak ho nemad, zopakujte vysSie uvedeny postup, kym sa obsah premie$a. Naplne obsahuju maly
skleneny koralik, ktory ulahcuje premiesSanie.

Netraste razne, pretoze to moze sposobit’ spenenie, ktoré by mohlo ovplyvnit’ spravne odmeranie
davky.

Napln

Néplne Liprologu Mix25 sa maju pouzivat’ s Lilly inzulinovym perom na opakované pouzitie, alebo
perom BerliPen® areo 3, nepouzivajte ich so ziadnym inym perom, nakol’ko presnost’ davky v inych
perach nebola stanovena.

Postupujte presne podl'a navodu na pouzitie kazdého pera pri vkladani naplne, pripajani ihly

a podavani injekcie inzulinu.

KwikPen

Pred pouZzitim naplneného pera je potrebné si starostlivo precitat’ navod na pouzitie v pisomne;j
informacii. Naplnené pero sa musi pouzivat’ podl'a odporucani v navode na pouzitie.

Pera nepouzivajte, ak ktorakol'vek Cast’ vyzera zlomena alebo poSkodena.

Aplikacia davky

Ak pouzivate naplnené pero alebo pero na viacnasobné pouzitie, nastudujte si jeho podrobny navod na
pouzitie, ako pero pripravit’ a pouZzivat, nasledujiice pokyny st vSeobecné.

1. Umyte si ruky.
2. Vyberte miesto vpichu.
3. Ocistite kozu podla instrukcie.

4.  Stabilizujte kozu tak, ze ju bud’ napnete alebo vytvorite va¢siu koznu riasu. Thlu vpichnite
a vstreknite podl'a inStrukcie.

5. Vytiahnite ihlu a miesto vpichu niekol’ko sekiind jemne tlacte. Miesto nemasirujte.

6.  Pomocou vonkajSieho ochranného krytu ihlu odskrutkujte a bezpecne znehodnot'te.
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7.  Miesta vpichu sa maji menit rotatnym spdsobom tak, aby rovnaké miesto nebolo pouzité
v priemere viackrat ako raz za mesiac.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/01/195/003

EU/1/01/195/011

EU/1/01/195/018

EU/1/01/195/019

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. augusta 2001

Datum posledného predlzenia: 1. augusta 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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1. NAZOV LIEKU

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml, injek¢na suspenzia v naplni
Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro* (zodpoveda 3,5 mg).

Liprolog Mix50 tvori 50% roztok inzulinu lispro a 50% protaminovej suspenzie inzulinu lispro.

Napln
Kazda napli obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml suspenzie.

KwikPen
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml suspenzie.
Kazdy KwikPen davkuje 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

*yyprodukované v E. coli technologiou rekombinantnej DNA

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liprolog Mix50 je ureny na lieCbu pacientov s diabetes mellitus, ktori potrebuju inzulin na udrzanie
normalnej gluk6ézovej homeostazy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Davkovanie urci lekar v sulade s potrebami pacienta.

Liprolog Mix50 sa moze podat’ kratko pred jedlom. V pripade potreby sa Liprolog Mix50 mdze podat’
i bezprostredne po jedle. Liprolog Mix50 sa aplikuje len subkutannou injekciou. Liprolog Mix50 sa
nema nikdy podat’ intravendzne.

Po subkuténnej aplikacii Liprologu Mix50 dochédza k rychlemu nastupu u¢inku a skorému
dosiahnutiu vrcholu aktivity Liprologu. To umoziuje podanie Liprologu Mix50 v tesnej Casovej
suvislosti s jedlom. Trvanie G¢inku zlozky suspenzie inzulinu lispro izofan Liprologu Mix50 je vel'mi
podobné ucinku bazalneho inzulinu (NPH).

Casovy priebeh aktivity akéhokol'vek inzulinu sa mézZe vyznamne lisit’ u réznych osob alebo u jednej
osoby v roznych ¢asovych intervaloch. Rovnako ako u vSetkych inzulinovych pripravkov zavisi
trvanie U€inku Liprologu Mix50 na davke, mieste vpichu, krvnom zasobovani, teplote a fyzicke;j
aktivite.
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Osobitné populdcie

Porucha funkcie obliciek
Potreba inzulinu sa moze znizit’ v pripade vyskytu poruchy funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu sa moze znizit’ u pacientov s poruchou funkcie pecene z ddvodu zniZzenej kapacity
preg lukoneogenézu a zhorSeného odburavania inzulinu; avSak u pacientov s chronickou poruchou
funkcie peCene moze zvysenie inzulinovej rezistencie viest’ k zvySeniu potreby inzulinu.

Pediatricka populacia
Podavanie Liprologu Mix50 detom mlads$im ako 12 rokov sa ma zvazit iba v pripade ocakavaného

prinosu v porovnani s rozpustnym inzulinom.

Sp6sob podavania

Miestom subkutanneho podania ma byt horna ¢ast’ ramena, stehno, sedaci sval alebo brucho. Miesta
vpichu sa maji menit’ rotaénym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viac ako priblizne
jedenkrat za mesiac, a tym sa znizilo riziko lipodystrofie a koZznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pri aplikécii subkutannej injekcie Liprologu Mix50 je potrebné uistit’ sa o tom, ze nedoslo k aplikécii
do cievy. Po aplikacii injekcie sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacient musi byt’ riadne pouceny
o spravnej (injek¢nej) aplikacnej technike.

KwikPen
Pero KwikPen davkuje v kazdej injekcii 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke. Potrebna davka sa
nastavi v jednotkach. Pocet jednotiek inzulinu sa zobrazi v davkovacom okienku pera.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo, alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepSila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Liprolog Mix50 sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravendzne.

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa musi uskutoc¢nit’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom. Zmeny koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (regular/rozpustny, NPH/izofan a i.), druhu

(zvieraci, 'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo spoésobu vyroby (rekombinantna DNA oproti
inzulinu zvieracieho pévodu) mézu mat’ za nasledok potrebu zmeny davkovania.

Hypoglykémia a hyperglykémia
Dlhotrvajuci diabetes, intenzifikovana inzulinova terapia, diabeticka neuropatia alebo uzivanie lickov,
ako st beta-blokatory, mézu zmenit’ alebo zmiernit’ skoré varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prevode z inzulinu zvieracieho pdvodu
na l'udsky inzulin, uvadzalo, Ze skoré varovné priznaky hypoglykémie boli menej vyrazné alebo
odli$né od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajiceho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické
alebo hyperglykemické reakcie mozu sposobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.
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Pouzitie nedostato¢nych davok alebo preruSenie lieCby, najma u inzulin-dependentnych diabetikov,
moze viest’ k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze; stavom, ktoré mozu byt letalne.

Injek¢na technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorS§enej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekeii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnuta oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporaca monitorovanie hladiny glukozy v krvi
a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Potreba inzulinu a uprava davky

Potreba inzulinu sa méze zvysit’ pocas ochorenia alebo vplyvom emocionalnych stresov.

Uprava davky moze byt’ rovnako potrebna, pokial’ pacienti vykonavaji zvysent fyzick aktivitu alebo
menia svoju zvy¢ajni diétu. Cvicenie thned’ po poziti potravy méze zvysit’ riziko hypoglykémie.

Kombinacia Liprologu Mix50 a pioglitazénu

V pripadoch, ked’ sa pouzil pioglitazéon v kombinacii s inzulinom, boli zaznamenané pripady
srdcového zlyhania, najma u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcového zlyhania. Treba
mat na zreteli tieto fakty v pripade, Ze sa zvazuje lie¢ba kombinaciou pioglitazoénu a Liprologu Mix50.
Ak pacient pouziva dani kombinaciu, je u neho potrebné sledovat’ prejavy a symptéomy srdcového
zlyhania, priberanie na hmotnosti a edém. Ak sa zisti akékol'vek zhorSenie srdcovych symptomov,
pioglitazon sa musi prestat’ podavat’.

Zabranenie chybam v lieCbe

Pacientov treba poucit’, aby si vzdy pred kazdou injekciou skontrolovali inzulinovy §titok, aby sa
predislo neumyselnej zamene medzi dvomi réznymi silami Liprologu KwikPen alebo inymi
inzulinovymi liekmi.

Pacienti si maju vizualne overit mnozstvo navolenych jednotiek v davkovacom okienku pera. Preto je
potrebné, aby pacienti, ktori si sami podavaju injekciu, boli schopni precitat’ hodnoty v davkovacom
okienku pera. Nevidiaci pacienti, alebo ti so slabym zrakom maja byt’ pouceni, aby im pri davkovani
vzdy pomohla d’alSia osoba s dobrym zrakom a vys$kolena na pouzivanie inzulinovej pomocky.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako Immol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.
4.5 Liekové a iné interakcie

Potreba inzulinu sa méze zvysit’ latkami s hyperglykemickym G¢inkom, ako je
peroralna antikoncepcia, kortikosteroidy alebo hormonalna substitucia pocas liecby poruch §titnej
zl'azy, danazol, beta,-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potreba inzulinu sa moéze znizit’ pri podavani liekov s hypoglykemickym ti¢inkom ako st peroralne
antidiabetika, salicylaty (napr. kyselina acetylsalicylovd), sulfonamidy, niektoré antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu), niektoré
inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorov
angiotenzinu II, beta-blokatory, oktreotid alebo alkohol.

Miesanie Liprologu Mix50 s inymi inzulinmi sa neskiimalo.
UZzivanie inych liekov podavanych subezne s Liprologom Mix50 sa mé konzultovat’ s lekarom (pozri

Cast’ 4.4).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o velkom pocte gravidnych zien uZzivajacich inzulin lispro nenaznacuju ziadne neziaduce
ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Udrzanie dobrej kontroly glykémie pocas gravidity je zakladnou poziadavkou liecby diabetu

u pacientky lie¢enej inzulinom pri inzulin-dependentnom alebo gestaénom diabete. Potreba inzulinu sa
zvy¢ajne znizuje pocas prvého trimestra a zvysuje pocas druhého a treticho trimestra. Pacientky

s diabetom maju byt’ poucené o tom, aby informovali svojho lekéra v pripade gravidity alebo ak
graviditu zvazuju. Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako ako aj celkového zdravotného stavu,
je zakladnou poziadavkou u gravidnych s diabetom.

Dojcenie
U doj¢iacich diabeti¢ick moze vzniknat potreba upravy davky inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita
V §tudiach na zvieratach inzulin lispro nepreukazal vplyv na zhorSenie fertility (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt porusena v désledku hypoglykémie. To
moze byt riskantné v situaciach Specidlne vyzadujucich vyssie uvedené schopnosti (napr. vedenie auta
alebo obsluha strojov).

Pacient ma byt’ pouceny o potrebe zabranit’ hypoglykémii pocas vedenia vozidla, ¢o je obzvlast
dolezité u tych osodb, ktoré maji znizenu alebo chybajiicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa musi starostlivo
zvazit vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejs$im neziaducim u¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia.
Zavazna hypoglykémia mdze viest’ ku strate vedomia a v extrémnych pripadoch ku smrti. Frekvencia
vyskytu hypoglykémie nie je uvedend, pretoze hypoglykémia je vysledkom posobenia nielen davky
inzulinu ale aj inych faktorov, napr. diéta pacienta a fyzicka aktivita.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

Nasledujiice neziaduce ucinky z klinickych skusani su zoradené podl'a triedy organovych systémov
MedDRA postupne s klesajucou incidenciou (vel'mi Casté: > 1/10; ¢asté: > 1/100 az < 1/10; mene;j
Casté: > 1/1000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000); nezname

(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

V ramci azdej frekvencie su neziaduce ucinky uvedené postupne s klesajucou zavaznostou.

Trieda organovych vel’'mi casté menej casté | zriedkavé | vel’mi nezname
systémov MedDRA casté zriedkavé

Poruchy imunitného systému

alergia v mieste podania X

systémova alergia X

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

lipodystrofia X

kozna amyloidoza X
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Opis vybranych neziaducich uéinkov

Alergia v mieste podania

Casto sa u pacientov objavuje lokalna precitlivenost. V mieste aplikacie inzulinu sa moze vyskytnat
zaCervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav obvykle ustipi pocas niekol’kych dni alebo tyZzdnov.

V niektorych pripadoch méze byt tento stav zapri¢ineny inymi faktormi ako inzulinom, napriklad
iritaciou kozZe dezinfekénym prostriedkom alebo nespravnou injekénou technikou.

Systémova alergia

Systémova alergia, ktora je zriedkava (1/10 000 az <1/1 000), ale potencialne zavaznejsia, je
generalizovanou alergiou na inzulin. M6zZe sposobit’ vyrazky po celom tele, dychavi¢nost, piskanie,
pokles krvného tlaku, zrychleny pulz alebo potenie. Tazké stavy generalizovanej alergie mozu
ohrozovat’ zivot.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti
moze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam zabranit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Edém
Pripady edémov pocas inzulinovej liecby boli hldsené najmé vtedy, ked v dosledku intenzivnejse;j
inzulinoterapie doslo k zlepSeniu predchadzajuce;j zlej metabolickej kompenzacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Inzulin nema $pecificku definiciu predavkovania, pretoze koncentracia glukozy v sére je vysledkom
komplexnych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnostou glukézy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinovej aktivity v pomere

k prijmu potravy a vydaju energie.

Hypoglykémia moZze byt spojena s nevS§imavost'ou, zmétenostou, palpitaciami, bolestami hlavy,
potenim a vracanim.

Mierne epizody hypoglykémie reaguju na perordlne podanie glukézy, iného cukru, prip. produktu
obsahujuceho sacharidy.

Korekecia stredne tazkej hypoglykémie sa moze uskutocnit’ intramuskularnou alebo subkutannou
aplikaciou glukagonu a naslednym peroralnym podanim sacharidov, pokial’ sa pacient dostato¢ne
zotavi. Pacienti, ktori nereaguju na glukagén, musia dostat’ infuziu glukézy intravendzne.

Pokial’ je pacient v kdme, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Pokial’ v§ak
glukagon nie je k dispozicii alebo pacient na jeho podanie nereaguje, musi sa podat’ roztok glukozy

intravenozne. Akonahle sa pacient preberie z bezvedomia, musi sa najest’.

Po zdanlivej uprave klinického stavu moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie
pacienta, pretoze hypoglykémia sa moze opakovat’.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, inzuliny a analégy na injekciu, strednodobo posobiace
v kombinacii s rychlo pésobiacimi inzulinmi.
ATC kéd: A10A D04

Primarnym ucinkom inzulinu lispro je regulacia gluk6zového metabolizmu.

Inzulin ma navyse d’al$ie anabolické a antikatabolické vlastnosti na mnoho réznych tkaniv.

V svalovom tkanive tieto G¢inky zahfiaju zvysenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu
a proteinov a vychytavanie aminokyselin a zaroveil zniZenie glykogenolyzy, glukoneogenézy,
ketogenézy, lipolyzy, proteinového katabolizmu a tvorby aminokyselin.

Rychly nastup u€inku inzulinu lispro (priblizne 15 minut) umoznuje jeho podanie v tesnej casove;j
stvislosti s jedlom (v rozmedzi 0 az 15 mintt pred jedlom) v porovnani s rozpustnym inzulinom

(30 az 45 mintt pred jedlom). Po subkutannej aplikacii Liprologu Mix50 dochadza k rychlemu
nastupu ucinku a skorému dosiahnutiu vrcholu aktivity inzulinu lispro. Profil u¢inku Liprologu Basal
je ve'mi podobny ucinku bazalneho inzulinu (NPH) a pretrvava pocas priblizne 15 hodin. Na
nasledujiicom obrazku je zobrazena farmakodynamika Liprologu Mix50 a Liprologu Basal.

— Liprolog Mix50
— — Liprolog Basal

Hypoglykemicka
aktivita

Cas, hodiny

Graf zobrazuje relativne mnozstvo glukézy v zavislosti na ¢ase potrebné na udrzanie celkovej
plazmatickej gluk6zovej koncentracie testovaného jedinca blizko hladinam nala¢no a je indikatorom
efektu tychto inzulinov na glukdézovy metabolizmus v zavislosti na ¢ase.

Glukodynamicka odpoved’ na inzulin lispro nie je ovplyvnena poskodenim funkcie pecene alebo
oblic¢iek. Glukodynamické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym Pudskym inzulinom merané
v priebehu gluk6zového clampu boli udrzané v Sirokom spektre renalnych funkecii.

Bolo preukazané, ze inzulin lispro je molarne ekvipolentny s 'udskym inzulinom, ale jeho i¢inok
nastupuje rychlejSie a ma kratsiu dobu trvania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Podl'a farmakokinetickych vlastnosti je inzulin lispro zlucenina, ktora sa rychlo vstrebava a dosahuje
maximalne hladiny v krvi 30 az 70 minut po subkutannom podani. Farmakokinetika suspenzie

inzulinu lispro izofan je zhodna so strednodobo posobiacimi inzulinmi ako je NPH. Farmakokinetika
Liprologu Mix50 reprezentuje individualne farmakokinetické vlastnosti jeho dvoch zloziek. Ak
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vezmeme do Gvahy klinicky vyznam tychto kinetik, je vhodnejSie vySetrit’ krivky utilizacie glukozy.
(pozri Cast’ 5.1).

Inzulin lispro je u pacientov s renalnou insuficienciou absorbovany rychlejsie ako rozpustny l'udsky
inzulin. U pacientov s diabetom typu 2 v celom Sirokom spektre renalnych funkcii boli
farmakokinetické diferencie medzi inzulinom lispro a rozpustnym l'udskym inzulinom vSeobecne
udrzané a ukazali sa nezavislymi na renalnych funkciach. Inzulin lispro je u pacientov s poskodenou
funkciou pecene absorbovany a eliminovany rychlejsie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Pri testoch uskutoénenych in vitro zahfiajicich vizbu na inzulinové receptory a G¢inky na rastice
bunky, sa inzulin lispro spraval spdsobom, ktory vel'mi pripominal l'udsky inzulin. Stadie tiez
preukazali, Ze disocidcia vézby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s l'udskym inzulinom.
Akutne, jeden mesiac a dvanast’ mesiacov trvajuce toxikologické stiidie nepreukazali Ziadne
vyznamné nalezy toxicity.

V $tudiach na zvieratach inzulin lispro nesposoboval poskodenie plodnosti, prejavy embryotoxicity
alebo teratogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Protaminiumsulfat

metakrezol

fenol

glycerol

heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

oxid zinoc¢naty

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny m6zu byt’ pouzité na upravu pH.

6.2 Inkompatibility

Miesanie Liprologu Mix50 s inymi inzulinmi sa neskiimalo. Pre nedostatok $tiidii kompatibility
nesmie byt tento liek miesany s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Pred pouzitim
3 roky

Po prvom pouziti / po vloZeni naplne do pera
28 dni

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmermnému teplu alebo priamemu slnecnému svetlu.
Pred pouzitim

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte
nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.
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Po prvom pouziti / po vloZeni naplne do pera

Napln
Uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke. Pero obsahujice napli neuchovavajte
s nasadenou ihlou.

KwikPen
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke. Naplnené pera sa nemaji uchovavat’
s nasadenou ihlou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Napli

Suspenzia sa plni do naplni z kremicitého skla typu I, ktoré su utesnené butylovym alebo
halobutylovym diskovym uzaverom s piestom a zabezpecené aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie
piestu a/alebo skla naplne sa moéze pouzit’ dimetikon alebo silikdnova emulzia.

3 ml napln: v baleni po 5 alebo 10. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

KwikPen

Suspenzia sa plni do naplni z kremicitého skla typu I s butylovym alebo halobutylovym diskovym
uzaverom s piestom, uzavery su zabezpecené aluminiovym tesnenim. Na oSetrenie piestu a/alebo skla
naplne sa moze pouzit’ dimetikon alebo silikonova emulzia. Néplne s objemom 3 ml st uzatvorené

v davkovaci na jednorazové pouZitie, ktoré sa nazyva ,,KwikPen®. Thly nie sl sucast'ou balenia.

3 ml KwikPen: v baleni po 5 alebo v multibaleni po 10 (2 balenia po 5).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Néavod na pouzitie a zaobchadzanie

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdu napln alebo pero smie pouzivat’ len jeden pacient,
a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere. Pacient ma po kazdej injekcii pouzitti ihlu
zlikvidovat'.

Liprolog Mix50 Casto kontrolujte a nepouZzivajte, pokial’ inzulin tvori zhluky alebo pokial’ pevné biele
Castice ostavaju prilepené na dne ¢i stenach naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad.

Priprava davky

Bezprostredne pred pouzitim, naplne a KwikPeny obsahujice Liprolog Mix50 prevalujte v dlaniach
desat’krat a nasledne otacajte o 180° desat’krat, aby sa inzulin premiesal a dosiahol rovnomerny zakal
alebo mlie¢ne zafarbenie. Ak ho nemaju, opakujte predosly postup, az sa obsah nepremiesa. Naplne
obsahuju maly skleneny koralik, ktory ul'ahcuje premiesanie.

Netraste razne, pretoze to moze sposobit’ spenenie, ktoré by mohlo ovplyvnit spravne odmeranie
davky.

Népln

Naplne Liprologu Mix50 sa maju pouzivat’ s Lilly inzulinovym perom na opakované pouzitie, alebo
perom BerliPen® areo 3, nepouzivajte ich so ziadnym inym perom, nakol’ko presnost’ davky v inych
perach nebola stanovena.

Postupujte presne podl'a ndvodu na pouzitie kazdého pera pri vkladani naplne, pripajani ihly
a podavani injekcie inzulinu.
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KwikPen
Pred pouzitim naplneného pera je potrebné si starostlivo precitat’ navod na pouzitie v pisomne;j
informécii. Naplnené pero sa musi pouZzivat’ podl'a odporucani v navode na pouzitie.

Peré nepouzivajte, ak ktorakol'vek Cast’ vyzerd zlomena alebo poSkodena.

Aplikacia davky

Ak pouzivate naplnené pero alebo pero na viacnasobné pouzitie, nastudujte si jeho podrobny navod na
pouzitie, ako pero pripravit’ a pouzivat, nasledujice pokyny su vSeobecné.

1. Umyte si ruky.
2. Vyberte miesto vpichu.
3. Ocistite kozu podla instrukcie.

4.  Stabilizujte kozu tak, ze ju bud’ napnete alebo vytvorite va¢s$iu koznu riasu. IThlu vpichnite
a vstreknite podl'a instrukcie.

5. Vytiahnite ihlu a miesto vpichu niekol’ko sekiind jemne tlacte. Miesto nemasirujte.
6.  Pomocou vonkajSieho ochranného krytu ihlu odskrutkujte a bezpecne znehodnot'te.

7.  Miesta vpichu sa maji menit’ rotaénym sposobom tak, aby rovnaké miesto nebolo pouzité
v priemere viackrat ako raz za mesiac.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/01/195/004

EU/1/01/195/012

EU/1/01/195/020

EU/1/01/195/021

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. augusta 2001

Datum posledného predlzenia: 1. augusta 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu lispro* (zodpoveda 6,9 mg).
Kazdé naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu lispro v 3 ml roztoku.
Kazdé pero KwikPen poda 1 — 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.
*produkovancho v E. coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu dospelych s diabetom mellitus, ktori potrebuji inzulin na udrzanie normalnej glukézovej
homeostazy. Rovnako sa Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen indikuje na inicialnu stabilizaciu
diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Davkovanie stanovi lekar v stilade s potrebami pacienta.

Liprolog sa moze aplikovat’ kratko pred jedlom. Ak je to potrebné, Liprolog mozno podat’ kratko po
jedle.

Liprolog t¢inkuje po subkutannom podani rychlo a kratsiu dobu (2 -5 hodin) v porovnani

s rozpustnym inzulinom. Tento rychly nastup uc¢inku dovol'uje podavanie injekcie Liprologu vel'mi
kratko pred jedlom alebo po jedle. Casovy priebeh aktivity akéhokol'vek inzulinu sa moZe vyznamne
1i8it’ u r6znych 0sdb alebo u jednej osoby v rdznych asovych intervaloch. Nastup ucinku inzulinu
lispro je v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom rychlejsi nezavisle na mieste vpichu. Rovnako
ako u vsetkych inzulinovych liekov zavisi trvanie u¢inku Liprologu na davke, mieste vpichu, krvnom
zasobovani, teplote a fyzickej aktivite.

Liprolog méze byt podl'a rady lekara aplikovany v kombinacii s dlh$ie pdsobiacim inzulinom alebo
s derivatmi sulfonylurey podanymi peroralne.

Liprolog KwikPeny

Liprolog KwikPen je dostupny v dvoch silach. Liprolog 200 jednotick/ml KwikPen (a Liprolog

100 jednotiek/ml Kwikpen, pozri samostatné SmPC) davkuji v kazdej injekcii 1 - 60 jednotiek v
kroku po 1 jednotke. Pocet jednotiek inzulinu sa zobrazi v divkovacom okienka pera, bez ohl’adu
na silu a nie je potrebné upravovat’ davku, ked’ pacienta prestavujete na novu silu alebo pero s inym
davkovacim krokom.
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Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen je urCeny pre diabetickych pacientov, ktorych denna davka rychlo
posobiaceho inzulinu je vysSia ako 20 jednotiek. Roztok inzulinu lispro obsahujuci 200 jednotiek/ml
sa nema vyberat’ z naplneného pera (KwikPen) ani miesat’ s inymi inzulinmi (pozri ¢ast’ 4.4 a Cast’ 6.2)

Specidlne skupiny

Poskodenie funkcie obliciek
Potreba inzulinu méze byt’ znizena pri poskodeni funkcie obliciek.

Poskodenie funkcie pecene

Potreba inzulinu moéZze byt’ znizena u pacientov s poskodenim funkcie pecene z dovodu nizsej kapacity
pre glukoneogenézu a zhorSeného odburavania inzulinu. AvSak u pacientov s chronickym
poskodenim funkcie peCene moze zvysenie inzulinovej rezistencie viest’ k vys$Sej potrebe inzulinu.

Sposob podania
Injekény roztok Liprologu sa ma podéavat’ subkutanne.

Miesta subkutanneho podania maji byt horna ¢ast’ ramien, stehno, zadok alebo brucho. Miesta vpichu
sa majui menit’ rotacnym spdsobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viackrat ako priblizne raz za
mesiac, a tym sa zniZilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Pri subkutannej aplikacii Liprologu je potrebné sa dokladne uistit’ o tom, ze nedoslo k aplikacii
do cievy. Po aplikacii sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacient musi byt’ riadne pouceny o spravnej
aplikacnej technike.

Nepouzivajte Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen injek¢ény roztok v inzulinovych pumpach.
Nepouzivajte Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok intravenozne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa musi uskutoc¢nit’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom. Zmeny koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (regular/rozpustny, NPH/izofan a i.), druhu
(zvieraci, l'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo sposobu vyroby (rekombinantna DNA oproti
inzulinu zvieracieho pdvodu) m6zu mat’ za nasledok potrebu zmeny davkovania. Kazdy pacient, ktory

uziva popri rychlo pdsobiacom aj bazalny inzulin, musi optimalizovat’ davkovanie oboch inzulinov,
aby dosiahol kontrolu glykémie po cely den, najma kontrolu glykémie v noci/nala¢no.

Hypoglykémia a hyperglykémia
DIlhotrvajuci diabetes, intenzifikovana inzulinova terapia, diabeticka neuropatia alebo uzivanie liekov,
ako st beta-blokatory, mézu zmenit alebo zmiernit’ skoré varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prechode z inzulinu zvieracieho povodu
na l'udsky inzulin, uvadzalo, ze skoré varovné priznaky hypoglykémie boli menej vyrazné alebo
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odlisné od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajuceho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické
alebo hyperglykemické reakcie mozu sposobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.

Pouzitie neadekvatnych davok alebo prerusenie liecby, najmé u inzulin-dependentnych diabetikov,
moze viest’ k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze, ktoré st potencialne letalne.

Injekéna technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnuta oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporaca monitorovanie hladiny glukoézy v krvi
a je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Potreba inzulinu a uprava davky

Potreba inzulinu sa moze zvysit' pocas choroby alebo pri emocionalnom rozruseni.

Uprava davky moze byt tiez potrebna, pokial’ pacienti vykonavaji zvysenu fyzicka aktivitu alebo
menia svoju zvy¢ajni diétu. Cvicenie ihned’ po poziti potravy moze zvysit’ riziko hypoglykémie.
Dosledok farmakodynamiky rychlo posobiaceho analégu 'udského inzulinu je vyskyt hypoglykémie,
pri porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom, sa po injekcii moze vyskytnit skor.

Kombinacia Liprologu s pioglitazénom:

V pripadoch, ked’ sa pouzil pioglitazéon v kombinacii s inzulinom, boli zaznamenané pripady
srdcového zlyhania, najma u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcového zlyhania. Treba
mat’ na zreteli tieto fakty v pripade, Ze sa zvazuje lieCba kombinaciou pioglitazéonu a Liprologu. Ak
pacient pouziva dani kombinaciu, je u neho potrebné sledovat’ prejavy a symptomy srdcového
zlyhania, priberanie na hmotnosti a edém. Ak sa zisti akékol'vek zhorSenie srdcovych symptomov,
pioglitazon sa musi prestat’ podavat’.

Ako sa vyvarovat’ chybam v liebe pri pouZiti inzulinu lispro (200U/ml) v naplnenom pere:

Roztok inzulinu lispro obsahujuci 200 jednotiek/ml sa nesmie prenasat’ z naplnené¢ho pera KwikPen do
injek¢nej striekacky. Znacky na inzulinovej striekacke neodmeraju davku spravne. Predavkovanie
moze spdsobit’ zavazni hypoglykémiu. Injekény roztok inzulinu lispro obsahujtici 200 jednotiek/ml sa
nesmie prenasat’ z KwikPenu do ziadnej inej inzulinovej pomdcky vratane inzulinovych pamp.
Pacientov treba poucit’, aby si vzdy pred kazdou injekciou skontrolovali inzulinovy §titok, aby sa
prediSlo neumyselnej zamene medzi dvomi réznymi silami Liprologu alebo inymi inzulinovymi
liekmi.

Pacienti si maju vizualne overit’ mnoZzstvo navolenych jednotiek v davkovacom okienku pera. Preto je
potrebné, aby pacienti, ktori si sami podavaju injekciu, boli schopni preéitat’ hodnoty v davkovacom
okienku pera. Nevidiaci pacienti, alebo ti so slabym zrakom maja byt pouceni, aby im pri davkovani
pomohla d’alSia osoba s dobrym znakom a vyskolena na pouzivanie inzulinovej pomdcky.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, takze je v podstate ,,bez

sodika®.
4.5 Liekové a iné interakcie

Potreba inzulinu sa méze zvysit' lickmi s hyperglykemickym G¢inkom, ako je peroralna
antikoncepcia, kortikosteroidy alebo hormonalna substitu¢na terapia pri liecCbe portch Stitnej zl'azy,
danazol, beta,-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potreba inzulinu sa moze znizit’ pri podavani liekov s hypoglykemickym t¢inkom, ako st peroralne
antidiabetika, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova), sulfonamidy, niektoré antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu), niektoré
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inhibitory angiotenzin konvertujaceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorov
angiotenzinu II, beta-blokatory, oktreotid alebo alkohol.

Pouzivanie inych liekov podavanych subezne s Liprologom 200 jednotiek/ml KwikPen sa musi
konzultovat’ s lekarom (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Udaje o velkom pocte gravidnych zien uZzivajacich inzulin lispro nenaznacuju ziadne neziaduce
ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Udrzanie dobrej kontroly glykémie pocas gravidity je zakladnou poziadavkou liecby diabetu

u pacientky lieCenej inzulinom pri inzulin-dependentnom alebo gesta¢nom diabete. Potreba inzulinu sa
obvykle zniZuje pocCas prvého trimestra a zvysuje pocas druhého a treticho trimestra. Pacientky

s diabetom maju byt pou¢ené o tom, aby informovali svojho lekara v pripade gravidity alebo pokial
graviditu zvazuju. Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako ako aj celkového zdravotného stavu,
je zakladnou poziadavkou u gravidnych s diabetom.

Laktacia
Dojciace diabeticky mo6zu potrebovat’ upravu davky inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita
V stadiach so zvieratami inzulin lispro nespdsobil zhorSenie fertility (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt’ porusena v dosledku hypoglykémie. To
moze byt riskantné v situaciach Specidlne vyzadujicich vyssie uvedené schopnosti (napr. vedenie auta
alebo obsluha strojov).

Pacient ma byt pouceny o nutnosti zabranit” hypoglykémii po¢as vedenia vozidla, €o je obzvlast
dolezité u tych osob, ktoré maji znizenu alebo chybajicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo maju casté hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa ma starostlivo zvazit
vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 NeZiaduce ucinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

NajcastejSim neziaducim uc¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia.
Zavazna hypoglykémia mdze viest’ ku strate vedomia a v extrémnych pripadoch ku smrti. Frekvencia
vyskytu hypoglykémie nie je uvedena, pretoze hypoglykémia je vysledkom pdsobenia nielen davky
inzulinu ale aj inych faktorov, napr. diéta pacienta a fyzicka aktivita.

Zoznam neziaducich u¢inkov v tabul’kovom formate

Z klinickych stadii vyplynuli nasledujuce neziaduce t€inky, ktoré st zoradené podla tried orgdnovych
systémov a v poradi podl'a klesajuceho vyskytu (vel'mi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100 az < 1/10; mene;j
Casté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000);
nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.
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MedDRA triedy
organovych

velmi
casté

casté

menej
Casté

zriedkavé

velmi
zriedkavé

nezname

systémov

Poruchy imunitného systému

Lokalna alergicka
reakcia

Systémova
L . X
alergicka reakcia

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Lipoatrofia X

kozna amyloidoza X

Opis vybranych neziaducich reakcii

Lokalna alergicka reakcia

Casto sa u pacientov objavuje lokalna precitlivenost. V mieste aplikacie inzulinu sa méze vyskytnut
zacervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav obvykle ustupi pocas niekol’kych dni alebo tyzdiov.

V niektorych pripadoch moze byt tento stav zapri¢ineny inymi faktormi ako inzulinom, napriklad
iritaciou koZe dezinfekénym prostriedkom alebo nespravnou injekénou technikou.

Systémova alergicka reakcia

Systémova alergia, ktora je zriedkava , ale potencialne zavaznejsia, je generalizovanou alergiou na
inzulin. M6zZe sposobit’ vyrazky po celom tele, dychavicnost’, piskanie, pokles krvného tlaku,
zrychleny pulz alebo potenie. Tazké stavy generalizovanej alergie mozu ohrozovat Zivot.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti
moéze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam zabranit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

Edém
Pripady edémov pocas inzulinovej liecCby boli hlasené najma vtedy, ked v dosledku intenzivnejsej
inzulinoterapie doslo k zlepSeniu predchadzajucej zlej metabolickej kompenzacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Inzulin nema $pecificku definiciu predavkovania, pretoze sérova hladina krvného cukru je vysledkom
komplexnych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnostou glukézy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. Hypoglykémia sa moze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinu v pomere k prijmu potravy
a vydaju energie.

Hypoglykémia mdze byt spojend s I'ahostajnost’ou, zmétenostou, palpitaciami, bolestami hlavy,
potenim a vracanim.

Mierne epizody hypoglykémie reaguju na perordlne podanie glukézy alebo in¢ho cukru, pripadne
produktu obsahujuceho sacharidy.

Korekecia stredne tazkej hypoglykémie sa moze uskutocnit’ intramuskularnou alebo subkutannou

aplikaciou glukagonu a naslednym peroralnym podanim uhl'ohydratov, pokial sa pacient dostatocne
zotavi. Pacienti, ktori nereaguju na glukagén, musia dostat’ infuziu glukézy intravendzne.
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Pokial’ je pacient v kdme, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Pokial’ vSak
glukagon nie je k dispozicii alebo pacient na jeho podanie nereaguje, musi sa podat’ roztok glukdzy
intravendzne. Akondhle sa pacient preberie z bezvedomia, musi sa najest’.

Po zdanlivej Gprave klinického stavu moze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie
pacienta, pretoze hypoglykémia sa méze opakovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lieky pouzivané pri diabete, injekéné formy inzulinov a ich analégov,
rychlo pdsobiace, ATC kod: A10ABO4.

Primarnym ucinkom inzulinu lispro je regulacia gluk6zového metabolizmu.

NavyS$e ma inzulin d’alSie anabolické a antikatabolické ti¢inky na mnoho réznych tkaniv. V svalovom
tkanive tieto G¢inky zahfiiaji zvySenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu a proteinov

a vychytavanie aminokyselin a zaroven zniZenie glykogenolyzy, glukoneogenézy, ketogenézy,
lipolyzy, proteinového katabolizmu a tvorby aminokyselin.

Inzulin lispro ma rychly nastup ucinku (priblizne 15 minut), ¢o umoznuje jeho podanie kratko pred
alebo po jedle (interval od 0 do 15 minut), v porovnani s rozpustnym rychlo pdsobiacim inzulinom
(aplikacia 30 az 45 minut pred jedlom). Nastup u¢inku inzulinu lispro je rychly a trvanie aktivity
kratsie (2 az 5 hodin) v porovnani s rozpustnym inzulinom.

Klinické stadie u pacientov s diabetom typu 1 alebo 2 preukazali niz$i vyskyt postprandialnej
hyperglykémie u inzulinu lispro v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Casovy priebeh u¢inku inzulinu lispro moze byt odliny u roznych jedincov alebo odlisny v roéznych
¢asovych intervaloch u rovnakého jedinca v zavislosti na dadvke, mieste injekcie, krvnom zdsobeni,
teplote a fyzickej aktivite. Typicky priebeh aktivity v ¢ase po subkutannej injekcii ilustruje nasledujici
graf.

Obrazok 1:
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Graf (obrazku 1) zobrazuje relativne mnozstvo glukézy v zavislosti na case potrebné na udrzanie
celkovej plazmatickej glukdzovej koncentracie testovaného jedinca blizko hladindm nalacno a je
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indikatorom efektu tychto inzulinov (100 jednotiek/ml) na gluk6zovy metabolizmus v zavislosti od
casu.

Ako vidno z nasledujuceho grafu (obrazok 2), farmakodynamické odpovede injekéného roztoku
200 jednotiek/ml inzulinu lispro boli podobné ako farmakodynamické odpovede injekéného roztoku
inzulinu lispro 100 jednotiek/ml podaného subkutanne v jedinej 20-jednotkovej davke zdravym
jedincom.

800 -
700 |
Insulin lispro 200 jednotiek/ml
ecO0 7| T Insulin lispro 100 jednotiek/ml
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glukézovej 500 —
infuzie
i
(mg/min) 400 |
300
200
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Obrazok 2:

Aritmeticky priemer rychlosti gluk6zovej infuzie v zavislosti od ¢asu po podani 20 jednotiek 200-
jednotkového (200 jednotiek /ml) inzulinu lispro alebo 100-jednotkového (100 jednotiek/ml) inzulinu
lispro.

Stadie ukézali, Ze pridanie inzulinu lispro signifikantne znizuje hladinu HbA c v porovnani

so samotnou sulfonylureou u pacientov s diabetom typu 2 na maximalnych davkach derivatov
sulfonylurey. Znizenie hladiny HbAc mozno o¢akavat’ takisto pri kombindcii s inymi inzulinovymi
liekmiu, napr. rozpustnym alebo izofan inzulinom.

Klinicke stadie s pacientami s diabetom typu 1 a 2 preukézali niz$i pocet no¢nych hypoglykémii
s inzulinom lispro v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. V niektorych $tudiach bol nizsi
pocet no¢nych hypoglykémii spojeny so zvySenym poctom dennych hypoglykémii.

Glukodynamicka odpoved na inzulin lispro nie je ovplyvnena poskodenim funkcie obli¢iek alebo
pecene. Glukodynamické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym l'udskym inzulinom merané
v priebehu gluk6zového clampu boli udrzané v Sirokom spektre renalnych funkecii.

Bolo preukazané, ze inzulin lispro je molarne ekvipolentny s 'udskym inzulinom, ale jeho i¢inok
nastupuje rychlejsie a ma kratSiu dobu trvania.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika inzulinu lispro zodpoveda latke, ktora sa rychlo absorbuje a dosahuje najvyssie
plazmatické hladiny v ¢ase od 30 do 70 minut po subkutannej injekcii. Pri zvazovani klinicke;j
relevancie tejto kinetiky je vhodnejsie vySetrit’ krivky utilizacie glukozy (pozri 5.1).

Inzulin lispro je u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek absorbovany rychlejsie ako rozpustny

Pudsky inzulin. U pacientov s diabetom typu 2 v Sirokom spektre renalnych funkcii boli vSeobecne
dodrzané farmakokinetické rozdiely medzi inzulinom lispro a rozpustnym inzulinom a ukazali sa
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nezavislymi na renalnych funkciach. Inzulin lispro je u pacientov s poSkodenim funkcie pecene
absorbovany a eliminovany rychlejSie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Injekény roztok s obsahom 200 jednotiek/ml inzulinu lispro bol bioekvivalentny injekénému roztoku
s obsahom 100 jednotiek/ml inzulinu lispro po subkutannom podani jedinej 20-jednotkovej davky
zdravym jedincom. Cas do dosiahnutia maximalnej koncentracie bol takisto podobny pre obidve
formulacie.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Pri testoch uskuto¢nenych in vitro, zahfiiajicich vézbu na inzulinové receptory a ucinky na

rastice bunky, sa inzulin lispro spraval spdsobom, ktory vel'mi pripominal Pudsky inzulin. Stidie tiez
preukazali, Ze disocidcia vézby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s l'udskym inzulinom.
Akutne, jeden mesiac a dvanast’ mesiacov trvajuce toxikologické Stidie nepreukazali ziadne
vyznamné nalezy toxicity.

V §tidiach na zvieratach inzulin lispro nesposoboval poskodenie plodnosti, prejavy embryotoxicity
alebo teratogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

glycerol

trometamol

oxid zinoc¢naty

voda na injekciu

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny m6zu byt’ pouzité na upravu pH.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani inym liekom. Injekény roztok sa nesmie
riedit’.

6.3 Cas pouzitelnosti

Pred pouzitim
3 roky

Po prvom pouziti
28 dni

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slnecnému svetlu.

Pred pouzitim
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte
nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.

Po prvom pouziti
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladni¢ke. Naplnené pero sa nema uchovavat’
s nasadenou ihlou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouzitie, podanie alebo implantaciu
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Roztok sa plni do sklenenych naplni typu I uzavretych halobutylovym diskovym uzaverom s piestom,
uzavery su zabezpecené hlinikovym tesnenim. Na oSetrenie piestu a/alebo skla naplne sa moze pouzit’
dimetikon alebo silikonova emulzia. Naplne s objemom 3 ml obsahujuce 600 jednotiek inzulinu lispro
(200 jednotiek/ml) su vbudované do davkovaca na jednorazové pouzitie, ktory sa nazyva ,,KwikPen®.
Ihly nie st suc¢astou balenia.

5 naplnenych 3 ml pier
multibalenie obsahujuce 10 (2 balenia po 5) naplnenych 3 ml pier

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Néavod na pouzitie a zaobchadzanie

Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouZzivat’ len jeden pacient, a to aj
vtedy, ak by si vymenil ihlu. Pacient ma po kazdej injekcii pouzitt ihlu zlikvidovat'.

Roztok Liprologu ma byt ¢iry a bezfarebny. Pokial’ sa Liprolog javi zakaleny, zahusteny alebo I'ahko
zafarbeny alebo pokial’ st v iom viditel'né pevné Castice, nepouZzivajte ho.

Zaobchadzanie s naplnenym perom
Pred pouzitim pera KwikPen je potrebné si starostlivo precitat’ prirucku pre pouZzivatel'a v pisomne;
informacii pre pouzivatel'a. KwikPen sa musi pouzivat’ podl'a odporucani v prirucke pre pouZzivatela.

Pera nepouzivajte, ak ktorakol'vek ¢ast’ vyzera zlomena alebo poskodena.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V, Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1. augusta 2001

Datum posledného predlzenia: 1. augusta 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

Fermentacia

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

Izolacia granul

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

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

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

Injekcne liekovky 5
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanielsko.

Naplne

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

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Taliansko.
Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, Liprolog Mix25 100 jednotiek /ml KwikPen,
Liprolog Mix50 100 jednotiek /ml KwikPen a Liprolog 200 jednotiek /ml KwikPen
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko.

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

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

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - liekovka. 1 a 2 injekéné liekovky.

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml, injek¢ny roztok v injekénej lieckovke
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)
Injekény roztok

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosforecnanu sodného s metakrezolom ako
konzervacnu prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na Gpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 liekovka s 10 ml
2 liekovky po 10 ml

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne alebo intraven6zne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).
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Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa méze obsah injekénej lickovky pouzivat’ po dobu 28 dni. PouZivané injekéné
liekovky uchovavajte pri teplote do 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez blue boxu) stu¢ast’ multibalenia - injekéna liekovka

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml, injek¢ény roztok v injekénej lickovke
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného s metakrezolom ako
konzervacni prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na tpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 5 liekoviek po 10 ml. Sicast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne alebo intraven6zne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa moze obsah injekénej lieckovky pouzivat po dobu 28 dni. PouZzivané injekéné
liekovky uchovavajte pri teplote do 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/01/195/009

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s blue boxom) multibalenie - injekéné liekovky

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml, injek¢ény roztok v injekénej lickovke
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného s metakrezolom ako
konzervacni prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na Gpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 5 (5 baleni po 1) liekoviek po 10 ml.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne alebo intravendzne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

52



[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa moze obsah injekénej lieckovky pouzivat po dobu 28 dni. PouZzivané injekéné
liekovky uchovavajte pri teplote do 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/01/195/009

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTY PODANIA

Liprolog 100 j./ml, injek¢ny roztok v injekénej liekovke
inzulin lispro
Subkutanne alebo intravenozne pouzitie.

[2. SPOSOB PODANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml (3,5 mg/ml)

l6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - Niplne. Balenie po 5 a 10

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml, injek¢ény roztok v naplni
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného s metakrezolom ako
konzervacni prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na tpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeény roztok

5 naplni po 3 ml
10 naplni po 3 ml

[5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Tieto naplne sa mozu pouzivat’ iba s Lilly 3 ml perom, alebo s BerliPen® areo 3.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
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Po prvom pouziti sa naplih moze pouzivat’ po dobu 28 dni. Po zaloZeni naplne do pera, napln i pero
uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

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

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Tu otvorte. Zdvihnite a vytiahnite
SKATULA JE OTVORENA

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTY PODANIA

Liprolog 100 j./ml, injek¢ény roztok v naplni
inzulin lispro
Subkutanne pouzitie.

[2. SPOSOB PODANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml (3,5 mg/ml)

l6. INE

57



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - Niplne. Balenie po 5 a 10

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml, injek¢na suspenzia v naplni
25% inzulinu lispro a 75% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

InjekEna suspenzia

5 naplni po 3 ml
10 naplni po 3 ml

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte. Pozrite priloZzent pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Tieto naplne sa mozu pouzivat’ len s Lilly 3 ml perom, alebo s BerliPen® areo 3.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slnecnému svetlu.

Po prvom pouziti sa naplne mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Po zaloZeni naplne do pera, napln i pero
uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ'ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12.

REGISTRACNE CISLA

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

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

Tu otvorte. Zdvihnite a vytiahnite
SKATULA JE OTVORENA

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog Mix25

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Liprolog Mix25 100 j./ml, injek¢na suspenzia v naplni
25% inzulinu lispro a 75% suspenzie inzulinu lispro izofan
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml (3,5 mg/ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - Niplne. Balenie po 5 a 10

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml, injek¢na suspenzia v naplni
50% inzulinu lispro a 50% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

InjekEna suspenzia
5 néplni po 3 ml
10 naplni po 3 ml

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte. Pozrite priloZzent pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Tieto naplne sa mdzu pouzivat’ len s Lilly 3 ml perom, alebo s BerliPen® areo 3.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.

Po prvom pouziti sa naplne moézu pouZzivat’ po dobu 28 dni. Po zaloZeni naplne do pera, napli i pero
uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Tu otvorte. Zdvihnite a vytiahnite
SKATULA JE OTVORENA

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog Mix50

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Liprolog Mix50 100 j./ml, injek¢na suspenzia v naplni
50% inzulinu lispro a 50% suspenzie inzulinu lispro izofan
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml (3,5 mg/ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - KwikPen. Balenie po 5.

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného s metakrezolom ako
konzervacni prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na Gpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.
5 pier po 3 ml

[5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/01/195/016

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je uzaver poruseny pred prvym pouzitim, obrat'te sa na svojho lekarnika.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog KwikPen

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez blue boxu) sti¢ast’ multibalenia - KwikPeny

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného s metakrezolom ako
konzervacni prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na tpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 5 pier po 3 ml. Sti¢ast’ multibalenia, nepreddvajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/01/195/017

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je uzaver poruseny pred prvym pouzitim, obrat'te sa na svojho lekarnika.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog KwikPen
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s blue boxom) multibalenie - KwikPen

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného s metakrezolom ako
konzervacni prisadu, vodu na injekciu.
Kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny mdzu byt pouzité na tpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml pier.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/01/195/017

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog KwikPen

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTY PODANIA

Liprolog 100 j./ml KwikPen, injek¢ény roztok
inzulin lispro
Subkutanne pouzitie.

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml (3,5 mg/ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - KwikPen. Balenie po 5.

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
25% inzulinu lispro a 75% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢éna suspenzia.

5 pier po 3 ml

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premiesajte. Pozrite priloZzent pisomnu informaciu pre pouzivatela.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/01/195/018

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je uzaver poruseny pred prvym pouzitim, obrat'te sa na svojho lekarnika.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog Mix25 KwikPen

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez blue boxu) sti¢ast’ multibalenia - KwikPeny

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
25% inzulinu lispro a 75% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.

Multibalenie: 5 pier po 3 ml. St¢ast’ multibalenia, nepredavajte samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premie$ajte. Pozrite priloZzenu pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p J p p prep

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/01/195/019

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je uzaver poruseny pred prvym pouzitim, obrat'te sa na svojho lekarnika.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog Mix25 KwikPen
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s blue boxom) multibalenie - KwikPen

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
25% inzulinu lispro a 75% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml pier.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premie$ajte. Pozrite priloZzenu pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p J p p prep

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/01/195/019

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog Mix25 KwikPen

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Liprolog Mix25 100 j./ml KwikPen, injek¢na suspenzia
25% inzulinu lispro a 75% suspenzie inzulinu lispro izofan
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml (3,5 mg/ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - KwikPen. Balenie po 5.

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
50% inzulinu lispro a 50% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.

5 pier po 3 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premie$ajte. Pozrite priloZzenu pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p J p p prep

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

78



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/01/195/020

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je uzaver poruseny pred prvym pouzitim, obrat'te sa na svojho lekarnika.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog Mix50 KwikPen

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez blue boxu) sic¢ast’ multibalenia — KwikPen

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
50% inzulinu lispro a 50% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢éna suspenzia.

Multibalenie: 5 pier po 3 ml. Sti¢ast’ multibalenia, nepreddvajte samostatne.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premie$ajte. Pozrite priloZzenu pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p J p p prep

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/01/195/021

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

Ak je uzaver poruseny pred prvym pouzitim, obrat'te sa na svojho lekarnika.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog Mix50 KwikPen
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s blue boxom) multibalenie - KwikPen

1.  NAZOV LIEKU

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢na suspenzia v naplnenom pere
50% inzulinu lispro a 50% suspenzie inzulinu lispro izofan

2. LIECIVO

Jeden ml suspenzie obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg/ml)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje protaminiumsulfat, glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
s metakrezolom a fenolom ako konzervacné prisady, vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na upravu kyslosti.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢na suspenzia.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml pier.

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Dokladne premie$ajte. Pozrite priloZzenu pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p J p p prep

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote alebo priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ po dobu 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/01/195/021

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog Mix50 KwikPen

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Liprolog Mix50 100 j./ml KwikPen, injek¢na suspenzia
50% inzulinu lispro a 50% suspenzie inzulinu lispro izofan
Subkutanne pouzitie

| 2. SPOSOB PODANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml (3,5 mg/ml)

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA KwikPen, balenie 5 pier

1. NAZOV LIEKU

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 6,9 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, trometamol, metakrezol a vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mézu byt pouzité na Gipravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok,

5 pier po 3 ml

[5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba v tomto pere, inak méze dojst’ k zivaznému predavkovaniu.
Ak je pred prvym pouzitim uzaver balenia poruSeny, obratte sa na svojho lekarnika.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému teplu ani priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mozu pouzivat’ pocas 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/96/195/028

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog 200 jednotiek/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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SN
NN

86



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (bez ,,Blue boxu*) sucast’ multibalenia - KwikPen

[1. NAZOV LIEKU

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 6,9 mg)

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, trometamol, metakrezol a vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mdzu byt pouzité na Gpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 5 pier po 3 ml. Stcast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

[5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PouzZivajte iba v tomto pere, inak mozZe dojst’ k zavaznému predavkovaniu.
Ak je pred prvym pouzitim uzaver balenia poruSeny, obratte sa na svojho lekarnika.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému teplu ani priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mozu pouzivat’ pocas 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/96/195/029

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog 200 jednotiek/ml

88



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA (s ,,Blue boxom*) multibalenie - KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 6,9 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, trometamol, metakrezol a vodu na injekciu.
Hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova mézu byt pouzité na Gpravu kyslosti roztoku.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml pier.

5. SPOSOB A CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

PouzZivajte iba v tomto pere, inak mozZe dojst’ k zavaznému predavkovaniu.
Ak je pred prvym pouzitim uzaver balenia poruseny, obrat’te sa na svojho lekarnika.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernému teplu ani priamemu slne¢nému svetlu.
Po prvom pouziti sa pera mozu pouzivat’ pocas 28 dni. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote
do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/96/195/029

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Liprolog 200 jednotiek/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT NA ETIKETE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTY PODANIA

Liprolog 200 j./ml KwikPen, injek¢ény roztok
inzulin lispro
Subkutanne pouzitie.

[2. SPOSOB PODANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3 ml

l6. INE

POUZIVAJTE IBA V TOMTO PERE, INAK MOZE DOJST K ZAVAZNEMU
PREDAVKOVANIU.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL - Junior KwikPen. Balenie po 1 a 5.

1. NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, metakrezol a vodu na
injekciu. Na upravu kyslosti moéze byt pouzity hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok. Junior KwikPen .

5 pier po 3 ml.

B SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pero poda 0,5-30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

Ak je pred prvym pouzitim balenie porusené, obrat’te sa na lekarnika.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovévajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote ani priamemu slnecnému svetlu.

Po prvom pouziti sa perd mozu pouZzivat’ pocas 28 dni. Po 28 dnioch zlikvidujte, aj ked’ v pere ostane
eSte nejaky roztok. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote do 30 °C a neuchovavajte ich v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU N];POUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/195/030

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL (bez Blue boxu) sii¢ast’ multibalenia — Junior KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, metakrezol a vodu
na injekciu. Na tpravu kyslosti méze byt pouzity hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 5 pier po 3 ml. Sucast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

Ak je pred prvym pouzitim balenie porusené, obrat’te sa na lekarnika.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovévajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote ani priamemu slnecnému svetlu.

Po prvom pouziti sa perd mozu pouZzivat’ pocas 28 dni. Po 28 dnioch zlikvidujte, aj ked’ v pere ostane
eSte nejaky roztok. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote do 30 °C a neuchovavajte ich v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU N];POUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/195/031

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (vratane Blue boxu) multibalenie — Junior KwikPen

1. NAZOV LIEKU

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin lispro

2. LIECIVO

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro (ekvivalent 3,5 mg).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje glycerol, oxid zino¢naty, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, metakrezol a vodu
na injekciu. Na tupravu kyslosti moze byt pouzity hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) 3 ml pier.

B SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. Nevystavujte nadmernej teplote ani priamemu slnecnému svetlu.
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Po prvom pouziti sa pera mézu pouzivat’ pocas 28 dni. Po 28 diioch zlikvidujte, aj ked’ v pere ostane
eSte nejaky roztok. Pouzivané pera uchovavajte pri teplote do 30 °C a neuchovavajte ich v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU N];POUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/96/195/031

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEUNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TEXT OZNACENIA LIEKU

| 1. NAZOV LIEKU A CESTY PODAVANIA

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen, injek¢ény roztok
inzulin lispro
Subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA \

| 3.  DATUM EXSPIRACIE \

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE

98



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin lispro

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ tento liek.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Liprolog
Ako pouzivat’ Liprolog

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Liprolog a na ¢o sa pouZiva

Liprolog sa pouZziva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog uc¢inkuje rychlejSie ako normalny
I'udsky inzulin, ked’ze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog je nahradou
vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru v krvi.

V porovnani s rozpustnym inzulinom uc¢inok Liprologu je rychlejsi a trva kratsiu dobu (2 az 5 hodin).
Za normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Liprolog spolu s dlhodobo pdsobiacim inzulinom. U kazdého
typu inzulinu najdete int pisomnu informaciu pre pouzivatel’a. Nemeiite si sami inzulin bez
konzultacie s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny.

Liprolog je vhodny pre pouZzivanie u deti a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog

NEPOUZIVAJTE Liprolog

- ked’ mate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’
3: Ak uzijete viac Liprologu ako mate).

- Ked’ ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

o Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vasou sti¢asnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mozete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol’ko toho mézete zvladnut’. Tiez si musite
casto kontrolovat” hladinu cukru v krvi.
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o Niekol’ko 0sob, ktor¢ zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konstatovalo, ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich t'azsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

° Ak odpoviete ANO na niektort z nasledujtcich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vyskolenej v diabetologii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
- Vykonavate vacsiu fyzicka aktivitu ako zvycajne?

o Ak pijete alkohol, m6ze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tiez menit’.

. Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre vyskolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moze znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

. Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazénom a inzulinom, mali skusenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hré¢kam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne Géinkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Liprolog®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrékami, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog
Vasa potreba inzulinu méze byt zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepéné tablety
steroidy
substitu¢nu terapiu hormonov §titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylsalicylovu
sulfonamidy
oktreotid
,beta2-mimetika“ (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e  blokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotnd, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvysuje sa v priebehu zostdvajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit’, ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do tivahy vo vSetkych situdciach, ktoré mozu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:
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e mate Casto hypoglykémie
e  varovné priznaky hypoglykémie su menej casté alebo uplne vymiznu

Liprolog obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, co je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  AKo pouzivat’ Liprolog

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na §katul’ke a na
injekénej liekovke. Uistite sa, Ci ste dostali vasim lekarom odporuc¢any Liprolog.

Vzdy pouzivajte Liprolog presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Dévkovanie

o Za normalnych okolnosti sa mé aplikovat’ Liprolog 15 minut pred jedlom. V pripade potreby si
ho vsak mdzete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké mnozstvo si
mate podavat, kedy a ako Casto. Tieto inStrukcie si urc¢ené iba pre vas. Presne sa nimi riad’te
a pravidelne navstevujte diabeticku poradiiu.

o Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), mbze
sa zmenit’ davka, ktorua ste si zvykli podavat. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka méze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiov ¢i mesiacov.

o Liprolog si podavajte podkozne. Vnutrosvalové podanie je mozné iba v pripade, ze vam bolo
odporucené vasim lekarom.

Priprava Liprologu

o Liprolog je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat. Mozete ho pouzit’ iba
v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt Ciry, bezfarebny a bez viditelnych pevnych
Castic. Skontrolujte injekénu liekovku pred kazdou aplikéaciou.

Aplikacia Liprologu

o Najprv si umyte ruky.

o Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako vas lekar poucil. O¢istite gumovu zatku
injekénej liekovky, ale neodstrafiujte ju.

. Pouzite Cistu, sterilnt injekénu striekacku a ihlu na prepichnutie gumovej zatky a natiahnutie

potrebného mnozstva Liprologu. Vas lekar vam poradi, ako mate postupovat. Nemajte s nikym
spolo¢né ihly a injek¢éné striekacky.

. Pichnite ihlu pod kozu tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do zily. Po
aplikacii ponechajte ihlu v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, Ze ste podali celtl davku.
Miesto vpichu nemasirujte. Uistite sa, Ze aplikujete injekciu aspon 1 cm od miesta posledného
vpichu. Miesta vpichu meiite rotacnym sposobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité,
ktoré miesto na aplikaciu injekcie pouzijete, ¢i uz hornu ¢ast’ ramena, stehno, zadok alebo
brucho, Liprolog bude vzdy G¢inkovat rychlejsie ako rozpustny inzulin.

. Vas lekar vas bude informovat’, ¢i si mate miesat’ Liprolog s inym l'udskym inzulinom.
Napriklad ak si musite aplikovat’ zmes, natiahnite Liprolog do injek¢énej striekacky ako prvy
a az potom dlhodobo posobiaci inzulin. Aplikujte si roztok ihned’ po premiesani. Postupujte
vzdy rovnakym sp6sobom. Za normalnych okolnosti sa nema miesat’ Liprolog s inou zmesou
I'udského inzulinu. Nikdy nesmiete mieSat’ Liprolog s inzulinmi iné¢ho vyrobcu alebo so
zvieracimi inzulinmi.

. Nesmiete si aplikovat’ Liprolog vnutrozilovo. Aplikujte si Liprolog tak, ako vam bolo povedané.
Podat’ Liprolog vnutrozilovo vam moéze iba vas lekar. Urobi tak iba za Specialnych okolnosti,
ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, Ze ste chory a vasa hladina glukdzy je vel'mi vysoka.

Pouzitie Liprologu v infiznej pumpe
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o Na inftzie inzulinu lispro sa mézu pouzit’ len inzulinové infuzne pumpy oznacené CE. Pred
aplikaciou infézie inzulinu lispro si prestudujte inStrukcie vyrobcu, aby sa zistila vhodnost’
alebo iné parametre pre konkrétnu pumpu. Precitajte si navod na pouzitie infuznej pumpy
a podla neho postupujte.

Presvedcdite sa, Ze k pumpe pouzivate spravny zasobnik a katéter.

. Infézny set (hadicka a kanyla) sa musi menit’ podl'a pokynov, ktoré st sucast'ou infazneho setu.
V pripade hypoglykémie sa ma infiizia prerusit’ az do jej odoznenia. Ak si nameriate vyrazne
nizke alebo opakovane nizke hladiny gluko6zy v krvi, upozornite svojho lekara a zvézte, ¢i nie je
potrebné infiziu s inzulinom spomalit’ alebo zastavit'.

. Porucha pumpy alebo upchatie infuzneho setu moze spdsobit’ nahly vzostup hladiny glukozy.
V pripade podozrenia, Ze je prietok inzulinu preruseny, riad’te sa pokynmi v ndvode na obsluhu,
pripadne upovedomte svojho lekara.

. Pri pouzivani inzulinovej infiznej pumpy sa nema Liprolog miesat’ s inymi inzulinmi.

Ak uzijete viac Liprologu ako mate

Ak si podate viac Liprologu ako potrebujete, mdzete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru
v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukdzy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vés lekar a potom
odpocivajte. Tym sa Casto podari preklentit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagonu moéZze vyriesit' i pomerne tazka hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ vam glukagdn nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog
Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoka hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt velmi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, dehydrataciu,

bezvedomie, kdmu alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

. Vzdy u seba majte ndhradné injekcéné striekacky a nahradnt injekénu liekovku Liprologu.
. Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
. Vzdy so sebou noste cukor.

AK prestanete uzivat’ Liprolog

Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, moZete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Nemeiite si
inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (= 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky su nasledovné:

e vyrazka po celom tele e pokles krvného tlaku
e tazkosti s dychom e zrychlena srdcova ¢innost’
e sipavé dychanie e potenie

Ak sa domnievate, ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.
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Alergia v mieste podania je ¢asta (= 1/100 az <1/10). U niektorych osdb ddjde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k zacervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvy¢ajne samovolne vymiznu
pocas nieckol'kych dni az tyzdiov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknt, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej ¢asta (= 1/1 000 az <1/100). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia). Hr¢ky pod
kozou mézu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, injekcia nemusi spravne G¢inkovat. Tymto koznym
zmenam mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najma na zaciatku inzulinovej
lieCby, alebo poc¢as zmeny v lie¢be kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Casté problémy diabetu
A.  Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

o ak si podate prili§ vysokt davku Liprologu alebo iného inzulinu;

o ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

o ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prilis tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;

o ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najméa hnacka alebo vracanie);

o pokial’ sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo

o ak sa zhorsi vase ochorenie obli¢iek alebo pecene.

Alkohol a niektor¢ lieky mézu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a mézu zahtiat’ nasledujtice
tazkosti:

o Unava o zrychlend srdcova ¢innost’
o nervozita alebo tras o nevolnost’
o bolest’ hlavy o studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacidéza

Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia moZe nastat’:

ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povoluje alebo

ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moéze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, po mnohych
hodinéch alebo diioch. Priznaky mézu byt nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo

. scervenanie tvare . ovocny zapach dychu

104



o smad . pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamZite vyhladajte
lekarsku pomoc.

C.  Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevol'nost, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit'. Inzulin potrebujete stéle, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog

Pred prvym pouzitim uchovavajte Liprolog v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v
mraznicke. Injekéntl liekovku, ktort pouZzivate, uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C) alebo pri
izbovej teplote do 30°C a po 28 dnioch ju zlikvidujte. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu
slne¢nému svetlu.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Liprolog po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Nepouzivajte Liprolog, ak je sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho pouzivat iba ak vyzera
ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok v injekénej liekovke obsahuje

- Liecivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
,~rekombinantna DNA technologia“. Je to pozmenena forma 'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vztah k l'udskému
inzulinu, ktory je prirodzenym horménom tvorenym v podzaludkovej Zl'aze.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
oxid zinoc¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti roztoku méze byt’ pouzity hydroxid sodny
alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog a obsah balenia

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok je sterilny, ¢iry, bezfarebny vodny roztok a obsahuje

100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injekéného roztoku. Kazda
injek¢na liekovka obsahuje 1 000 jednotiek (10 mililitrov). Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok
v injek¢nej lieckovke je dostupny v baleni 1 injekéna liekovka, 2 injek¢éné liekovky alebo v multibaleni
5 x 1 injek¢na lickovka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok v injekénej liekovke vyraba:

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

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

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

Teit. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok v naplni
inzulin lispro

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog
Ako pouzivat’ Liprolog

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR e

1. Co je Liprolog a na ¢o sa pouZiva

Liprolog sa pouziva na lieCbu diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog t¢inkuje rychlejSie ako normalny
I'udsky inzulin, ked’ze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie norméalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog je nahradou
vasho vlastného inzulinu a pouZziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru v krvi.

V porovnani s rozpustnym inzulinom uc¢inok Liprologu je rychlejsi a trva kratsiu dobu (2 az 5 hodin).
Za normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporudit’ uzivat’ Liprolog spolu s dlhodobo pdsobiacim inzulinom. U kazdého
typu inzulinu najdete int pisomnu informéciu pre pouzivatela. Nemeiite si sami inzulin bez
konzultacie s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny

Liprolog je vhodny pre pouzivanie u deti a dospelych.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog

NEPOUZIVAJTE Liprolog

- ked’ mate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej
informaécii pre pouzivatel'a najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’ 3:
Ak uzijete viac Liprologu ako mate).

- Ked’ ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

o Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vasou sti¢asnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mozete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol’ko toho mézete zvladnut’. Tiez si musite
casto kontrolovat” hladinu cukru v krvi.
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o Niekol’ko 0sob, ktor¢ zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konstatovalo, ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich t'azsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

° Ak odpoviete ANO na niektort z nasledujtcich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vyskolenej v diabetologii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
—  Trpite ochorenim obli¢iek alebo pecene?
- Vykonavate vacsiu fyzicka aktivitu ako zvycCajne?

o Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tiez menit’.

o Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vyskolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moze znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

. Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skusenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na uré¢itom mieste) opuch (edém).

KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hré¢kam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne G¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Liprolog®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrékami, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog
Vasa potreba inzulinu méze byt zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepéné tablety
steroidy
substitu¢nt terapiu hormonov S§titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylsalicylovu
sulfonamidyoktreotid
,beta2-mimetika“ (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory vychytdvania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e  blokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’asie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotnd, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvysuje sa v priebehu zostdvajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit’, ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situacidch, ktoré mézu byt pre vés alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdarom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e mate Casto hypoglykémie,
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e  varovné priznaky hypoglykémie st menej Casté alebo Uiplne vymiznu.

Liprolog obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, co je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  AKo pouzivat’ Liprolog

Napli objemu 3 ml sa méZe pouZzivat’ len v Lilly 3 ml perach alebo v BerliPen® areo 3. Nie je
urcena na pouZitie v 1,5 ml perach.

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznac¢eny na S$katul’ke a na
naplni. Uistite sa, ¢i ste dostali vasim lekarom odporacany Liprolog.

Vzdy pouzivajte Liprolog presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara. Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazda napli smie pouzivat’ len jeden
pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injek¢nom pere.

Davkovanie

o Za normalnych okolnosti sa mé aplikovat’ Liprolog 15 minut pred jedlom. V pripade potreby si
ho vsak mézete aplikovat’ aj onedlho po jedle. vas lekar vam povie presne, aké mnozstvo si
mate podavat, kedy a ako Casto. Tieto inStrukcie su urcené iba pre vas. Presne sa nimi riad’te
a pravidelne navstevujte diabeticku poradiiu.

o Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), mbze
sa zmenit’ davka, ktorua ste si zvykli podavat. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka méze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiov ¢i mesiacov.

o Liprolog si podavajte podkozne. Vnutrosvalové podanie je mozné iba v pripade, ze vam bolo
odporucené vasim lekarom.

Priprava Liprologu

o Liprolog je uz rozpusteny vo vode, takZe ho uz nemusite miesat. Mozete ho pouzit’ iba
v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych pevnych
Castic. Skontrolujte injekénu liekovku pred kazdou aplikaciou.

Priprava pera na pouzitie

o Najskor si umyte ruky. Potrite gumovy uzaver naplne dezinfekénym prostriedkom.

o Néaplne Liprologu smiete pouZivat’ iba s Lilly inzulinovymi perami alebo s BerliPen®
areo 3. Uistite sa, prosim, Ze Liprolog alebo Lilly naplne st spomenuté v pisomnej
informacii pera, ktoré pouZivate. Niplne s obsahom 3 ml su uréené vyhradne pre 3 ml
inzulinové pera.

o Dodrziavajte instrukcie uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel’a vasho pera. Vlozte
napln do pera.
o Nastavte davku na 1 alebo 2 jednotky. Potom podrzte pero $pickou ihly nahor a poklepavajte na

stenu pera, az vyplavaji hore bublinky vzduchu. S perom stale smerujucim ihlou nahor stlacajte
injekény mechanizmus tak dlho, kym kvapka Liprologu nevyjde z ihly. V pere stale eSte mozu
zostat’ malé vzduchové bublinky, ktoré st neSkodné. Ak je vSak vzduchova bublina prili§ vel’ka,
moze byt davka vasej injekcie menej presna.

Injekéné podanie Liprologu

o Pred injekciou si ocistite kozu tak, ako vam bolo odporucené. Pichnite ihlu pod kozu tak, ako
vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu do Zily. Po aplikacii ponechajte ihlu v kozi po dobu
5 sekund. Tym sa uistite, Ze ste podali celt davku. Miesto vpichu nemasirujte. Uistite sa, Ze
aplikujete injekciu asponi 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu meiite rotaCnym
spdsobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité, ktoré miesto na aplikaciu injekcie pouzijete,
¢i uz hornu Cast’ ramena, stehno, zadok alebo brucho, Liprolog bude vzdy tc¢inkovat rychlejsie
ako rozpustny inzulin.
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o Nesmiete si aplikovat’ Liprolog vnutrozilovo. Aplikujte si Liprolog tak, ako vam bolo povedané.
Podat’ Liprolog vnutrozilovo vam moze iba vas lekar. Urobi tak iba za Specialnych okolnosti,
ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, Ze ste chory a vasa hladina glukdzy je vel'mi vysoka.

Po aplikécii injekcie

o Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera pomocou vonkajsSieho krytu ihly. Tym zostane
Liprolog sterilny a obsah naplne nebude unikat’. Tiez tym zabranite pristupu vzduchu spét’ do
pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym spolo¢né pero. Nasad'te
ochranny kryt na pero. Ponechajte napln v pere.

DalSie davky

o Pred kazdou d’alSou injekciou nastavte 1 alebo 2 jednotky a s perom smerujucim nahor stla¢ajte
injekény mechanizmus, kym vyjde kvapka Liprologu z ihly. Na mierke na naplni mozete
sledovat’, kol'ko Liprologu vam zostava. Vzdialenost’ medzi jednotlivymi znamienkami na
mierke je asi 20 jednotiek. Ak nie je v naplni dostatocné mnozstvo pre vasSu davku, vymente
napln.

NemieSajte Ziaden iny inzulin v naplni Liprologu. Ak je naplii prazdna, znovu ju nepouZzivajte.

Pouzitie Liprologu v infiznej pumpe

. Na infuzie inzulinu lispro sa mézu pouzit’ len inzulinové infizne pumpy oznacené CE. Pred
aplikaciou infazie inzulinu lispro si prestudujte inStrukcie vyrobcu, aby sa zistila vhodnost’
alebo iné parametre pre konkrétnu pumpu. Precitajte si navod na pouzitie infiznej pumpy
a podl'a neho postupujte.

o Presvedcite sa, ze k pumpe pouzivate spravny zasobnik a katéter.
o Infzny set (hadicka a kanyla) sa musi menit’ podl'a pokynov, ktoré st siiéastou infuzneho setu.
o V pripade hypoglykémie sa ma inftizia prerusit’ az do jej odoznenia. Ak si nameriate vyrazne

nizke alebo opakovane nizke hladiny gluko6zy v krvi, upozornite svojho lekara a zvazte, ¢i nie je
potrebné infziu s inzulinom spomalit’ alebo zastavit'.

o Porucha pumpy alebo upchatie infuzneho setu méze spdsobit’ nahly vzostup hladiny glukozy.
V pripade podozrenia, Ze je prietok inzulinu preruseny, riad’te sa pokynmi v navode na obsluhu,
pripadne upovedomte svojho lekara.

o Pri pouZzivani inzulinovej infiznej pumpy sa nema Liprolog miesat’ s inymi inzulinmi.

Ak uzijete viac Liprologu ako mate

Ak si podate viac Liprologu ako potrebujete, mézete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru
v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (mierna hypoglykémia, pozite tablety glukdzy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagonu moze vyriesit i pomerne tazka hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ vam glukagdén nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog
Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné injekcéné striekacky a nahradnt injekénu liekovku Liprologu alebo
nahradné pero a naplne, pre pripad, Ze vase pero a naplne stratite alebo sa poskodia.
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o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
. Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uZivat’ Liprolog

Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Nemeiite si
inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (= 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky s nasledovné:

o vyrazka po celom tele o pokles krvného tlaku
o tazkosti s dychom . zrychlena srdcova ¢innost’
. sipavé dychanie e potenie

Ak sa domnievate, ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Alergia v mieste podania je Casta (= 1/100 az <1/10). U niektorych osob dojde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k zac¢ervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvyc¢ajne samovolne vymiznu
pocas niekol’kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vas tieto priznaky vznikni, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej casta (= 1/1 000 az <1/100). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubntt’ (lipohypertrofia). Hr¢ky pod
kozou mézu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidoza). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, injekcia nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym
zmendm mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmaé na zaciatku inzulinovej
liecby, alebo pocas zmeny v liecbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

o ak si podate prili§ vysokt davku Liprologu alebo iného inzulinu;

o ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

o ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prilis tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;

o ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najméa hnacka alebo vracanie);

o pokial’ sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo

o ak sa zhorsi vase ochorenie obli¢iek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.
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Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy¢ajne nastupuju rychlo a mézu zahfiat’ nasledujtice
tazkosti:

o unava o zrychlena srdcova ¢innost’
o nervozita alebo tras o nevolnost
o bolest’ hlavy o studeny pot

Pokial’ si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia méze nastat’:

o ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

o ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

. pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povol'uje alebo

. ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, po mnohych
hodinach alebo diioch. Priznaky mézu byt nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
. sCervenanie tvare . ovocny zdpach dychu
. smad . pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. Okamzite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

C. Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najmi ak pocitujete nevolnost, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stile, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog

Pred prvym pouzitim uchovévajte Liprolog v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v
mraznicke.

Napln, ktora pouZzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C) a po 28 ditoch ju zlikvidujte.
Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slnecnému svetlu. Pero alebo naplne, ktoré
pouzivate, neuchovavajte v chladnic¢ke. Pero s vlozenou naplilou sa nesmie uchovavat’ s nasadenou
ihlou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak je sfarbeny alebo obsahuje pevné ¢astice. Smiete ho pouzivat’ iba ak
vyzera ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Liprolog 100 jednotiek/ml, injek&ény roztok v naplni obsahuje

- Liecivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
,rekombinantna DNA technologia“. Je to pozmenena forma 'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vztah k 'udskému
inzulinu, ktory je prirodzenym hormoéonom tvorenym v podzaladkovej zl'aze.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na tipravu kyslosti roztoku méze byt pouzity hydroxid sodny
alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog a obsah balenia

Liprolog 100 jednotiek/ml, injekény roztok je sterilny, Ciry, bezfarebny vodny roztok a obsahuje
100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injekéného roztoku. Kazda napln
obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre). Néplne su dostupné v baleni po 5 alebo 10 naplni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog 100 jednotiek/ml, injek¢ény roztok v naplni vyraba:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Taliansko.

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

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

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00



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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

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

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

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

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

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml, injek¢na suspenzia v naplni
inzulin lispro

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Liprolog Mix25 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Mix25
Ako pouzivat’ Liprolog Mix25

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog Mix25

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Liprolog Mix25 a na ¢o sa pouZiva

Liprolog Mix25 sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog Mix25 je vopred
namie$ana suspenzia. Jej lieCivom je inzulin lispro. 25 % inzulinu lispro obsiahnuté¢ho v Liprologu
Mix25 je rozpustnych vo vode a vd’aka l'ahko pozmenenej molekule inzulinu ma rychlejsi a¢inok ako
normalny l'udsky inzulin. 75 % inzulinu lispro v Liprologu Mix25 je vo forme suspenzie

s protaminiumsulfatom, tym sa jeho G&inok predizil.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog Mix25 je
nahradou vasho vlastného inzulinu a pouZziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru

v krvi. V porovnani s rozpustnym inzulinom G¢inok Liprologu Mix25 je rychlejsi a trva dlhsiu dobu.
Za normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog Mix25 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporudit’ uzivat’ Liprolog Mix25 spolu s dlhodobo pésobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu ndjdete int pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Nemeiite si sami inzulin bez
konzultacie s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Mix25

NEPOUZIVAJTE Liprolog Mix25
ked” mate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatela najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’
3: Ak uzijete viac Liprologu Mix25 ako mate).

- Ked’ ste alergicky (precitliveny) na inzulin lispro alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

o Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vaSou sicasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete niz$ie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
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ako Casto mdzete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol'’ko toho mdzete zvladnut'. Tiez si musite
casto kontrolovat” hladinu cukru v krvi.

o Niekol’ko 0sdb, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,
konstatovalo, Ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zreteI'né. Pokial’ mate Casto
hypoglykémie, alebo ich tazsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

° Ak odpoviete ANO na niektort z nasledujiicich otazok, oznamte to vamu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vySkolenej v diabetologii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
—  Trpite ochorenim obli¢iek alebo pecene?
- Vykonavate vacsiu fyzicka aktivitu ako zvycCajne?

o Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tieZ menit’.

. Pokial planujete cestu do zahranicia, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moze znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

o Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skusenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne G¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Liprolog Mix25%“). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti

s podkoznymi hr¢kami, obrat'te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog Mix25
Vasa potreba inzulinu moze byt’ zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepcné tablety
steroidy
substitu¢nu terapiu hormonov §titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylosalicylova
sulfonamidy
oktreotid
,beta-mimetika* (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto

mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
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riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o moZnosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e  mate Casto hypoglykémie,

e  varovné priznaky hypoglykémie su menej ¢asté alebo uplne vymizna.

Liprolog Mix25 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, ¢o je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Liprolog Mix25

Naplii objemu 3 ml sa médZe pouZivat’ len v Lilly 3 ml perach alebo v BerliPen® areo 3. Nie je
urcena na pouZzitie v 1,5 ml perach.

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na S§katul’ke a na
naplni. Uistite sa, ¢i ste dostali vas§im lekarom odporucany Liprolog Mix25.

Vzdy pouzivajte Liprolog Mix25 presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazd( napli smie pouzivat’
len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere.

Dévkovanie

. Za normalnych okolnosti si mate aplikovat’ Liprolog Mix25 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho v§ak modZete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vdm povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tieto inStrukcie st ur€ené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), moze
sa zmenit’ davka, ktoru ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiiov ¢i mesiacov.

. Liprolog Mix25 si podavajte podkozne. Int cestu aplikacie nemate pouzivat. Za ziadnych
okolnosti sa Liprolog Mix25 nesmie podat’ vnutrozilovo.

Priprava Liprologu Mix25

. Tesne pred pouzitim sa majui naplne obsahujuce Liprolog Mix25 premiesat’ 10x prevalovanim
v dlaniach a 10x prevratenim o 180° na docielenie rovnomerného zékalu alebo mlie¢neho
zafarbenia. V pripade potreby tento proces opakujte, az kym sa obsah nepremiesa. Naplne
obsahuju malu sklenenti gul'6¢ku ulah¢ujiicu miesanie. Netraste napliiou prili§ razne, pretoze to
moze spdsobit’ spenenie, ktoré by mohlo ovplyvnit’ spravne odmeranie ddvky. Naplne sa maji
Casto kontrolovat’ a nesmu sa pouzivat, ak sa tvoria v inzuline zhluky alebo pokial’ pevné biele
Castice zostavajui na dne alebo stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad. Pred kazdou
aplikdciou népli skontrolujte.

Priprava pera na pouzitie

. Najprv si umyte ruky. Potrite gumovy uzaver naplne dezinfekénym prostriedkom.

. Néaplne Liprologu Mix25 smiete pouZivat’ iba s Lilly inzulinovymi perami alebo
s BerliPen® areo 3. Uistite sa, prosim, Ze Liprolog alebo Lilly niaplne su spomenuté
v pisomnej informacii pera, ktoré pouzivate. Naplne s obsahom 3 ml st urcené vyhradne
pre 3 ml pera.

. Dodrziavajte instrukcie uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel’a vasho pera. Vlozte
napln do pera.

. Nastavte davku na 1 alebo 2 jednotky. Potom podrzte pero hrotom ihly nahor a poklepavajte na
stenu pera, az vyplavaja hore bublinky vzduchu. S perom stale smerujucim nahor stlacajte
injekény mechanizmus tak dlho, kym kvapka Liprologu Mix25 nevyjde z ihly. V pere stale eSte
mozu zostat’ malé vzduchové bublinky, ktoré s neSkodné. Ak je vSak vzduchova bublina prili§
velkd, moze byt davka vasej injekcie menej presna.
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Aplikacia davky Liprologu Mix25

. Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako ste boli pouc¢eny. Pichnite ihlu pod kozu
tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do zily. Po aplikécii ponechajte ihlu
v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, Ze ste podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte.
Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspon 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu mente
rotaénym sposobom tak, ako vas lekar poucil.

Po aplikacii injekcie

. Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera pomocou vonkajSicho uzaveru ihly. Tym
zostane Liprolog Mix25 sterilny a obsah naplne nebude vytekat’. Tiez tym zabranite pristupu
vzduchu spét’ do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym
spolo¢né pero. Nasad’te ochranny kryt na pero. Ponechajte napln v pere.

DalSie davky

. Pred kazdou d’alSou injekciou nastavte 1 alebo 2 jednotky a s perom smerujucim nahor stla¢ajte
injekény mechanizmus, kym vyjde kvapka Liprologu Mix25 z ihly. Na mierke na naplni mdzete
sledovat’, kol'ko Liprologu Mix25 vam zostava. Vzdialenost’ medzi jednotlivymi znackami na
mierke je asi 20 jednotiek. Ak nie je v naplni dostatocné mnozstvo pre vasSu davku, vymente
napln.

Nemiesajte Ziaden iny inzulin v naplni Liprologu Mix25. AK je napli prazdna, znovu ju
nepouzivajte.

Ak uZijete viac Liprologu Mix25 ako maite

Ak si podate viac Liprologu Mix25 ako potrebujete, mézete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), poZzite tablety glukdzy, cukor alebo
sladky népoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa ¢asto podari preklenat’ miernu hypoglykémiu alebo I'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, zane sa vam horSie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagonu moze vyriesit’ i pomerne tazku hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagoénu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog Mix25
Ak si podate menej Liprologu Mix25 ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, kému alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte nahradné pero a naplne Liprologu Mix25, pre pripad, Ze vase pero a naplne
stratite alebo sa poskodia.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uzivat’ Liprolog Mix25

Ak si podate menej Liprologu Mix25 ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (> 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky st nasledovné:

. vyrazka po celom tele o pokles krvného tlaku
o tazkosti s dychom o zrychlena srdcova ¢innost’
o sipavé dychanie o potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Alergia v mieste podania je ¢asta (= 1/100 az <1/10). U niektorych osdb ddjde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k zacervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvy¢ajne samovolne vymiznu
pocas niekol'kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknt, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej Casta (= 1/1 000 az <1/100). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo mo6ze zhrubntt’ (lipohypertrofia). Hréky pod
kozou mézu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloid6za). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne Gcinkovat. Tymto koznym
zmendm mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmé na zaciatku inzulinovej
lieCby, alebo pocas zmeny v lieCbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

Casté problémy diabetu

A. Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

e  ak si podate prili§ vysoku davku Liprologu Mix25 alebo iného inzulinu;

e ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

e ak vykonavate nadmernt fyzicku aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred jedlom
alebo po jedle;

e ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najma hnacka alebo vracanie);

e pokial sa vdm zmenila potreba inzulinu; alebo

e ak sa zhorsi vaSe ochorenie obliciek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a mézu zahriat’ nasledujice
tazkosti:

o unava o zrychlena srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
. bolest’ hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vés alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacidéza
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Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia mo6Ze nastat’:

e ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

e ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporudil;

e pokial jete omnoho viac ako vam diéta povol'uje alebo

e ak mate horac¢ku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupujii pomaly, po mnohych
hodinach alebo diioch. Priznaky mézu byt nasledovné:

o ospalost’ o nechutenstvo
o sCervenanie tvare . ovocny zépach dychu
. sméd . pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamZite vyhladajte
lekarsku pomoc.

C. Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost, moze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stile, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog Mix25

Pred prvym pouzitim uchovéavajte Liprolog Mix25 v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Napln, ktora pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C - 30°C) a po 28 dnoch ju zlikvidujte.
Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu. Pero alebo naplne, ktoré
pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. Pero s vlozenou naplitou sa nesmie uchovavat’ s nasadenou
ihlou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Liprolog Mix25 po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.

Nepouzivajte Liprolog Mix25, ak su v inzuline zhluky alebo ak pevné biele Castice zostdvaju na dne
alebo stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml injekén4 suspenzia v naplni obsahuje

- Liecivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
»~rekombinantna DNA technologia“. Je to pozmenena forma 'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vzt'ah k P'udskému
inzulinu, ktory je prirodzenym horménom tvorenym v podzaludkovej zl'aze.

- Dalsie zlozky st protaminiumsulfat, metakrezol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného, oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti mohol
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml injek¢éna suspenzia v naplni a obsah balenia
Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml injek¢na suspenzia je biela, sterilna suspenzia a obsahuje
100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injek¢nej suspenzie.
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25 % inzulinu lispro obsiahnutého v Liprologu Mix25 je rozpustnych vo vode. 75 % inzulinu lispro

v Liprologu Mix25 je vo forme suspenzie s protaminiumsulfatom. Kazda napli obsahuje 300
jednotiek (3 mililitre). Naplne st dostupné v baleni po 5 alebo 10 naplni. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml injek¢éntl suspenziu v naplni vyraba:

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko,

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

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
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Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml, injekéna suspenzia v naplni
inzulin lispro

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Liprolog Mix50 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Mix50
Ako pouzivat’ Liprolog Mix50

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog Mix50

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

A

1. Co je Liprolog Mix50 a na ¢o sa pouZiva

Liprolog Mix50 sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog Mix25 je vopred
namie$ana suspenzia. Jej lieCivom je inzulin lispro. 50 % inzulinu lispro obsiahnuté¢ho v Liprologu
Mix50 je rozpustnych vo vode a vd’aka 'ahko pozmenenej molekule inzulinu ma rychlejsi aéinok ako
normalny l'udsky inzulin. 50 % inzulinu lispro v Liprologu Mix50 je vo forme suspenzie

s protaminiumsulfatom, tym sa jeho G&inok predizil.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog Mix50 je
nahradou vasho vlastného inzulinu a pouZziva sa na dlhodobé udrziavanie normalnej hladiny cukru

v krvi. V porovnani s rozpustnym inzulinom G¢inok Liprologu Mix50 je rychlejsi a trva dlhsiu dobu.
Za normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog Mix50 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporuéit’ uzivat’ Liprolog Mix50 spolu s dlhodobo pésobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu ndjdete int pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Nemeiite si sami inzulin bez
konzultacie s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Mix50

NEPOUZIVAJTE Liprolog Mix50
ked” mate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatela najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’
3: Ak uzijete viac Liprologu Mix50 ako mate).

- Ked’ ste alergicky (precitliveny) na inzulin lispro alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

o Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vaSou sucasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
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ako Casto mdzete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol'’ko toho mdzete zvladnut'. Tiez si musite
casto kontrolovat” hladinu cukru v krvi.

o Niekol’ko osdb, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,
konstatovalo, Ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zreteI'né. Pokial’ mate Casto
hypoglykémie, alebo ich tazsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektora z nasledujticich otazok, ozndmte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vySkolenej v diabetologii

—  Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
—  Trpite ochorenim obli¢iek alebo pecene?
—  Vykonavate vicsiu fyzicku aktivitu ako zvycajne?

. Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tieZ menit’.

. Pokial planujete cestu do zahranicia, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moze znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

o Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skusenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne G¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Liprolog Mix50%). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti

s podkoznymi hr¢kami, obrat'te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog Mix50
Vasa potreba inzulinu moze byt’ zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepcné tablety
steroidy
substitu¢nu terapiu hormonov §titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylosalicylova
sulfonamidy
oktreotid
,beta-mimetika* (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto

mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
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riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekarom o moZnosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e  mate Casto hypoglykémie

e  varovné priznaky hypoglykémie su menej ¢asté alebo uplne vymizna

Liprolog Mix50 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, ¢o je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Liprolog Mix50

Naplii objemu 3 ml sa médZe pouZivat’ len v Lilly 3 ml perach alebo v BerliPen® areo 3. Nie je
urcena na pouZzitie v 1,5 ml perach.

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na S§katul’ke a na
naplni. Uistite sa, ¢i ste dostali vas§im lekarom odporacany Liprolog Mix50.

Vzdy pouzivajte Liprolog Mix50 presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazd( napli smie pouzivat’
len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere.

Dévkovanie

. Za normalnych okolnosti si mate aplikovat’ Liprolog Mix50 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho v§ak moZete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vdm povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tieto inStrukcie st ur€ené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), moze
sa zmenit’ davka, ktoru ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiiov ¢i mesiacov.

. Liprolog Mix50 si podavajte podkozne. Int cestu aplikacie nemate pouzivat. Za ziadnych
okolnosti sa Liprolog Mix50 nesmie podat’ vnutrozilovo.

Priprava Liprologu Mix50

. Tesne pred pouzitim sa maju naplne obsahujuce Liprolog Mix50 premiesat’ 10x prevalovanim
v dlaniach a 10x prevratenim o 180° na docielenie rovnomerného zakalu alebo mlie¢neho
zafarbenia. V pripade potreby tento proces opakujte, az kym sa obsah nepremiesa. Naplne
obsahuju malu sklenenti gul'6¢ku ulah¢ujiicu miesanie. Netraste napliiou prili§ razne, pretoze to
moze spdsobit’ spenenie, ktoré by mohlo ovplyvnit’ spravne odmeranie ddvky. Naplne sa maji
Casto kontrolovat’ a nesmu sa pouzivat, ak sa tvoria v inzuline zhluky alebo pokial’ pevné biele
Castice zostavajui na dne alebo stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad. Pred kazdou
aplikdciou népli skontrolujte.

Priprava pera na pouzitie

. Najprv si umyte ruky. Potrite gumovy uzaver naplne dezinfekénym prostriedkom.

. Naplne Liprologu Mix50 smiete pouZivat’ iba s Lilly inzulinovymi perami alebo
s BerliPen® areo 3. Uistite sa, prosim, Ze Liprolog alebo Lilly niaplne su spomenuté
v pisomnej informacii pre pouzivatel’a pera, ktoré pouZivate. Naplne s obsahom 3 ml si
urcené vyhradne pre 3 ml pera.

. Dodrziavajte instrukcie uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatel’a vasho pera. Vlozte
napln do pera.

. Nastavte davku na 1 alebo 2 jednotky. Potom podrzte pero hrotom ihly nahor a poklepavajte na
stenu pera, az vyplavaja hore bublinky vzduchu. S perom stale smerujucim nahor stlacajte
injek¢ény mechanizmus tak dlho, kym kvapka Liprologu Mix50 nevyjde z ihly. V pere stale eSte
mozu zostat’ malé vzduchové bublinky, ktoré su neSkodné. Ak je vSak vzduchova bublina prili§
vel'ka, moze byt davka vasej injekcie menej presna.
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Aplikacia davky Liprologu Mix50

o Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako ste boli pouceny. Pichnite ihlu pod kozu
tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do Zily. Po aplikacii ponechajte ihlu
v kozi po dobu 5 sektiind. Tym sa uistite, Ze ste podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte.
Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspon 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu meiite
rotaénym sposobom tak, ako vas lekar poudil.

Po aplikécii injekcie

. Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera pomocou vonkajSicho uzaveru ihly. Tym
zostane Liprolog Mix50 sterilny a obsah naplne nebude vytekat. Tiez tym zabranite pristupu
vzduchu spét’ do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym
spolo¢né pero. Nasad'te ochranny kryt na pero. Ponechajte napli v pere.

DalSie davky

. Pred kazdou d’alSou injekciou nastavte 1 alebo 2 jednotky a s perom smerujucim nahor stlacajte
injekény mechanizmus, kym vyjde kvapka Liprologu Mix50 z ihly. Na mierke na naplni mozete
sledovat’, kol’ko Liprologu Mix50 vam zostava. Vzdialenost’ medzi jednotlivymi znackami na
mierke je asi 20 jednotiek. Ak nie je v naplni dostatocné mnozstvo pre vasu davku, vymeiite
napln.

Nemiesajte Ziaden iny inzulin v naplni Liprologu Mix50. Ak je naplii prazdna, znovu ju
nepouzivajte.

Ak uZijete viac Liprologu MixS0 ako maite

Ak si podate viac Liprologu Mix50 ako potrebujete, mdzete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), poZite tablety glukozy, cukor alebo
sladky népoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa ¢asto podari preklenat’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagonu moze vyriesit’ i pomerne tazku hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ vam glukagén nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog Mix50
Ak si podate menej Liprologu Mix50 ako potrebujete, moZete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, kému alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero a naplne Liprologu Mix50, pre pripad, Ze vaSe pero a naplne
stratite alebo sa poskodia.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.

AK prestanete uzivat’ Liprolog Mix50

Ak si podate menej Liprologu Mix50 ako potrebujete, moZzete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (= 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky st nasledovné:

e vyrazka po celom tele e pokles krvného tlaku
e tazkosti s dychom e zrychlend srdcova ¢innost’
e sipavé dychanie e potenie

Ak sa domnievate, ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Alergia v mieste podania je Casta (= 1/100 az <1/10). U niektorych osob dojde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k zac¢ervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvy¢ajne samovolne vymiznu
pocas niekol'kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vas tieto priznaky vznikni, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej casta (= 1/1 000 az <1/100). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubntit’ (lipohypertrofia). Hrcky pod
kozou mézu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (koznd amyloid6za). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne G¢inkovat. Tymto koznym
zmenam mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch ruk, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmé na zaciatku inzulinove;j
liecby, alebo pocas zmeny v liec¢be kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Casté problémy diabetu

A. Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

e  ak si podate prili§ vysoku davku Liprologu Mix50 alebo iné¢ho inzulinu;

e ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

e ak vykondvate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred jedlom
alebo po jedle;

e ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najméa hnacka alebo vracanie);

e  pokial sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo

e ak sa zhorsi vaSe ochorenie oblicick alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a mézu zahriat’ nasledujice
tazkosti:

o Unava o zrychlend srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras o nevolnost’
. bolest’ hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémia (prilis vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organizmus nema dostatok

inzulinu. Hyperglykémia moZe nastat’:
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ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povoluje alebo

ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, po mnoho
hodin alebo dni. Priznaky m6zu byt nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
. s€ervenanie tvare o ovocny zapach dychu
. smad o pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamZite vyhPadajte
lekarsku pomoc.

C.  Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost, moze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stale, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo€ alebo krv, riad’'te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog Mix50

Pred prvym pouzitim uchovavajte Liprolog Mix50 v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Napln, ktort pouzivate, uchovévajte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C) a po 28 diioch ju zlikvidujte.
Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu. Pero alebo naplne, ktoré
pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. Pero s vlozenou napliiou sa nesmie uchovavat’ s nasadenou
ihlou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak su v inzuline zhluky alebo ak pevné biele Castice zostavaju na dne alebo
stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhlad. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml injekéna suspenzia v naplni obsahuje

- Liec¢ivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
,rekombinantnd DNA technoldgia“. Je to pozmenena forma 'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vztah k l'udskému
inzulinu, ktory je prirodzenym horménom tvorenym v podzaludkovej zl'aze.

- Dalsie zlozky st protaminiumsulfat, metakrezol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogénfosforecnanu sodného, oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti mohol
byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml injekéna suspenzia v naplni a obsah balenia
Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml injek¢éna suspenzia je biela, sterilna suspenzia a obsahuje

100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injek¢cnej suspenzie.

50 % inzulinu lispro obsiahnutého v Liprologu Mix50 je rozpustnych vo vode. 50 % inzulinu lispro
v Liprologu Mix50 je vo forme suspenzie s protaminiumsulfatom. Kazda néapli
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obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre). Naplne st dostupné v baleni po 5 alebo 10 naplni. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml injekén suspenziu v naplni vyraba:

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko,

o Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, Florence, Taliansko.

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro
Kazdé pero KwikPen poda 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skér, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4..

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog KwikPen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Liprolog KwikPen
Ako pouzivat’ Liprolog KwikPen

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Liprolog KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wd e~

1. Co je Liprolog KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Liprolog KwikPen sa pouZiva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovka). U¢inkuje rychlejsie ako
normalny l'udsky inzulin, ked’ze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza netvori dostato¢né mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog je nahradou
vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobt kontrolu hladiny cukru v krvi. V porovnani

s rozpustnym inzulinom Uc¢inok Liprologu je rychlejsi a trva kratSiu dobu (2 az 5 hodin). Za
normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Liprolog KwikPen spolu s dlhodobo pdsobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu najdete inu pisomnl informaciu pre pouzivatel’a. Nemenite si sami inzulin bez
konzultacie s vasim lekdrom. Ak menite typ inzulinu, bud’'te vel'mi opatrny.

Liprolog je vhodny pre pouzivanie u deti a dospelych.

KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml ( 300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu
lispro. Jednym perom KwikPen si mdzete podat’ viacero davok inzulinu. Davka na pere KwikPen sa
nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek je zobrazeny v davkovacom okienku, pred podanim
injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mozete podat’ 1 - 60 jednotick. AK je vasa davka
vys$Sia ako 60 jednotiek, musite si davku podat® ako viacero injekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog KwikPen
NEPOUZiVAJTE Liprolog KwikPen
- ked’ méate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej

informacii pre pouzivatel'a najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri ¢ast’ 3:
Ak uzijete viac Liprologu ako mate).
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- Ked’ ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

. Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vaSou sucasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mdzete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol’ko toho moézete zvladnut'. Tiez si musite
¢asto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

o Niekol’ko o0sob, ktoré¢ zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konstatovalo, ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich taz§ie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektort z nasledujtcich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotne;j sestre vyskolenej v diabetologii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
- Vykonavate vicsiu fyzicku aktivitu ako zvycajne?

o Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tiez menit’.

o Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moZe znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

o Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skusenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

o Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci
niekoho vyskoleného na pouzitie tohto pera.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne Géinkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Liprolog KwikPen). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti

s podkoznymi hr¢kami, obrat'te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti.
Vas lekar vam moze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si
upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog KwikPen
Vasa potreba inzulinu moze byt zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepéné tablety
steroidy
substitu¢nu terapiu hormonov $titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylosalicylova
sulfonamidy
oktreotid
,betaz-mimetika* (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e mate Casto hypoglykémie

e varovné priznaky hypoglykémie st menej Casté alebo uplne vymiznu

Liprolog KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, €o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Liprolog KwikPen

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na S§katul’ke a na
injeké¢nej liekovke. Uistite sa, ¢i ste dostali vasim lekdrom odporucéany Liprolog KwikPen.

Vzdy pouzivajte Liprolog KwikPen presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat’
len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Davkovanie

o Za normalnych okolnosti sa mé aplikovat’ Liprolog Pen 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho v§ak mozete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako Casto. Tieto inStrukcie st ur€ené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

o Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), méze
sa zmenit’ davka, ktorua ste si zvykli podavat. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka méze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdinov ¢i mesiacov.

o Liprologom KwikPen si moZete podat’ injekciu iba podkozne. Ak si potrebujete podat’ inzulin
inak, porozpravajte sa s osetrujucim lekarom.

Priprava Liprologu KwikPen

. Liprolog Pen je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite mieSat. Mdzete ho pouzit’ iba
v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt Ciry, bezfarebny a bez vidite'nych pevnych
Castic. Skontrolujte injek¢nu liekovku pred kazdou aplikaciou.

Priprava pera KwikPen na pouZzitie (prosim, pozrite si nivod na pouZzitie)
o Najprv si umyte ruky.

o Precitajte si inStrukcie, ako pouZzivat’ naplnené inzulinové pero. Prosim, postupujte presne podla
instrukcii. Tu je niekol’ko pripomienok.

o Pouzite Cistu ihlu. (Ihly nie st sucast’ou balenia.)

. Pred kazdym pouzitim prestrieknite pero KwikPen. Sluzi to na kontrolu, ¢i inzulin bude vytekat’

a odstranenie vzduchovych bublin z pera KwikPen. Niekol’ko malych vzduchovych bubliniek
moze zostat’ v pere — st neSkodné. Ak st vSak bubliny prili§ vel’ké, moézu negativne ovplyvnit’
davku inzulinu.
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Injek¢né podanie Liprologu

o Pred injekciou si ocistite kozu tak, ako vam bolo odporucené. Pichnite ihlu pod kozu tak, ako
vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu do Zily. Po aplikacii ponechajte ihlu v kozi po dobu
5 sekund. Tym sa uistite, Ze ste podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte. Uistite sa, Ze
aplikujete injekciu aspoii 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu meiite rotaénym
spOsobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité, ktoré miesto na aplikaciu injekcie pouzijete,
¢i uz hornu ¢ast’ ramena, stehno, zadok alebo brucho, Liprolog vzdy t¢inkuje rychlejSie ako
rozpustny inzulin.

o Nesmiete si aplikovat’ Liprolog vnutrozilovo. Aplikujte si Liprolog tak, ako vam bolo povedané.
Podat’ Liprolog vnutrozilovo vam moze iba vas lekar. Urobi tak iba za Specialnych okolnosti,
ako je chirurgicky vykon alebo v pripade, Ze ste chory a vasa hladina glukdzy je vel'mi vysoka.

Po aplikécii injekcie

o Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera KwikPen pomocou vonkajsieho krytu ihly.
Tym zostane Liprolog sterilny a obsah naplne nebude unikat’. Tiez tym zabranite pristupu
vzduchu spét’ do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym
spolo¢né pero. Nasad’'te ochranny kryt na pero.

DalSie davky

o Vzdy, ked pouzijete pero KwikPen, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou odstrante vsetky
vzduchové bubliny. Drzanim pera KwikPen s ihlou smerujicou nahor mozete sledovat’, kol’ko
inzulinu zostava. Mierka na naplni ukazuje, kol’ko jednotiek asi zostava.

o Nemiesajte iné inzuliny v pere na jednorazové pouzitie. Ak pero KwikPen vyprazdnite, viac ho
uz nepouzivajte. Prosim, bezpecne ho znehodnot'te — o spdsobe znehodnotenia vas oboznami
lekérnik alebo zdravotna sestra vyskolend v diabetologii.

Pouzitie Liprologu v infuznych pumpach

e  Pero KwikPen je vhodné len na podavanie podkoznej injekcie. NepouZivajte pero na podanie
Liprologu inym spésobom. Ak je to potrebné, st dostupné iné formy Liprologu 100 jednotiek/ml.
Porozpravajte sa so svojim lekdrom, ak sa vas to tyka.

Ak uzijete viac Liprologu ako mate

Ak si podate viac Liprologu ako potrebujete, mdzete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru
v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukdzy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa ¢asto podari preklentit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagonu moze vyriesit i pomerne tazku hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ vam glukagdn nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagoénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog
Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt velmi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevolnost, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné injekcéné striekacky a nadhradnt injekénu liekovku Liprologu, alebo
nahradné pero a naplne pre pripad, Ze vase pero KwikPen stratite alebo sa poskodi.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.
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Ak prestanete uZivat’ Liprolog

Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Nemente si
inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (= 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky s nasledovné:

e vyrdzka po celom tele e pokles krvného tlaku
e tazkosti s dychom e zrychlena srdcové ¢innost’
e sipavé dychanie e potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Alergia v mieste podania je Casta (> 1/100 az <1/10). U niektorych osob dojde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k zac¢ervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvyc¢ajne samovolne vymiznu
pocas niekol'kych dni az tyzdiov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknt, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej ¢asta (> 1/1 000 az <1/100). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo mo6ze zhrubntt’ (lipohypertrofia). Hr¢ky pod
kozou mdzu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (koznd amyloid6za). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne G¢inkovat. Tymto koznym
zmenam mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch ruk, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmé na zaciatku inzulinove;j
liecby, alebo pocas zmeny v liecbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukoézy.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Casté problémy diabetu
A.  Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’;

o ak si podate prili§ vysokt davku Liprologu alebo iného inzulinu;

o ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

o ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;

. ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);

o pokial’ sa vdm zmenila potreba inzulinu; alebo

o ak sa zhorsi vase ochorenie obli¢iek alebo pecene.

Alkohol a niektor¢ lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy¢ajne nastupuju rychlo a mozu zahimat’ nasledujice
tazkosti:

o unava o zrychlena srdcova ¢innost’
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) nervozita alebo tras . nevolnost’
o bolest’ hlavy o studeny pot

Pokial’ si nie ste isti, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacidéza
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena4, Ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia méze nastat’:

o ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

o ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

o pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povoluje alebo

o ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moéze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, po mnoho
hodin alebo dni. Priznaky m&zu byt nasledovné:

o ospalost’ . nechutenstvo
. sCervenanie tvare . ovocny zéapach dychu
. smad . pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi st tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. Okamzite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

C. Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost, moze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stile, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad'te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog KwikPen

Pred prvym pouzitim uchovavajte Liprolog KwikPen v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Liprolog KwikPen, ktory pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C) a po 28 diioch
zlikvidujte. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu. KwikPen, ktory
pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. KwikPen sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho pouzivat’ iba ak
vyzera ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injekény roztok obsahuje

- Liecivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
,rekombinantnd DNA technolédgia“. Je to pozmenena forma 'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vztah k l'udskému
inzulinu, ktory je prirodzenym horménom tvorenym v podzaludkovej zl'aze.
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- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti roztoku mdze byt pouzity hydroxid sodny
alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog KwikPen a obsah balenia

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ny roztok je sterilny, ¢iry, bezfarebny vodny roztok a
obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injekéného roztoku.
Kazdy Liprolog KwikPen obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre). Liprolog KwikPen je dostupny v baleni
po 5 pier alebo ako multi-balenie 2 x 5 pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Liprolog v pere je totozny s Liprologom, ktory je dostupny samostatne ako Liprolog néplii. Pero
KwikPen je jednoducho zabudované v naplni. Ked’ je pero prazdne, nemozete ho pouzit’ znova.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog 100 jednotiek/ml KwikPen, injekény roztok vyraba:

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

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

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}
PRIRUCKA PRE POUZIVATELA
Prosim pozrite si niz§ie uvedeny navod.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢éna suspenzia v naplnenom pere
inzulin lispro
Kazdé pero KwikPen poda 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte celi pisomnit informaciu skér, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog Mix25 KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Liprolog Mix25 KwikPen
Ako pouzivat’ Liprolog Mix25 KwikPen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog Mix25 KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

1. Co je Liprolog Mix25 KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Liprolog Mix25 KwikPen sa pouZziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovka). Je to vopred namiesana
suspenzia. Jej lie¢ivom je inzulin lispro. 25 % inzulinu lispro obsiahnutého

v Liprologu Mix25 KwikPen je rozpustnych vo vode a vd’aka l'ahko pozmenenej molekule inzulinu
ma rychlejsi u€inok ako normalny l'udsky inzulin. 75 % inzulinu lispro v Liprologu Mix25 KwikPen
je vo forme suspenzie s protaminiumsulfatom, tym sa jeho uginok predizil.

Pokial’ podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny cukru
v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog Mix25 je nahradou
vasho vlastného inzulinu. Pouziva sa na dlhodobu kontrolu hladiny cukru v krvi. V porovnani

s rozpustnym inzulinom ma Liprolog Mix25 vel'mi rychly a predizeny u¢inok. Za normalnych
okolnosti si mate aplikovat’ Liprolog Mix25 15 mintt pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Liprolog Mix25 KwikPen spolu s dlhodobo pdsobiacim
inzulinom. U kazdého typu inzulinu najdete int pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Nemerite si sami
inzulin bez konzultacie s vasim lekarom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny.

KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu
lispro. Jednym perom KwikPen si mdzete podat’ viacero davok inzulinu. Davka na pere KwikPen sa
nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek je zobrazeny v davkovacom okienku, pred podanim
injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mozete podat’ 1 - 60 jednotiek. AK je vasa davka
vy$Sia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Mix25 KwikPen
NEPOUZIVAJTE Liprolog Mix25 KwikPen
- ked’ mate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomne;j

informacii pre pouzivatel'a najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri ¢ast’
3: Ak uzijete viac Liprologu Mix25 ako mate).
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- Ked’ ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

. Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vaSou sucasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mdzete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol’ko toho moézete zvladnut'. Tiez si musite
¢asto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

o Niekol’ko o0sob, ktoré¢ zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konstatovalo, ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich tazSie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektort z nasledujtcich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vyskolenej v diabetologii

—  Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
— Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
—  vykonavate vicsiu fyzicku aktivitu ako zvycajne?

o Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tiez menit’.

o Pokial’ planujete cestu do zahranicia, ozndmte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moZe znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

o Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skisenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

. Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci
niekoho vyskoleného na pouzitie tohto pera.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne Géinkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Liprolog Mix 25 KwikPen‘). Ak si momentalne podavate injekciu do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, obratte sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej
oblasti. Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby
ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog Mix25 KwikPen
Vasa potreba inzulinu moze byt’ zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepéné tablety
steroidy
substitu¢nu terapiu hormonov $titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylosalicylova
sulfonamidy
oktreotid
,betaz-mimetika* (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, ¢i prave budete uzivatd’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e mate Casto hypoglykémie

e  varovné priznaky hypoglykémie st menej casté alebo uplne vymiznu

Liprolog Mix25 KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, €o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Liprolog Mix25 KwikPen

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na $katul’ke a na
naplni. Uistite sa, ¢i ste dostali vasim lekdrom odporucany Liprolog Mix25 KwikPen.

Vzdy pouzivajte Liprolog Mix25 KwikPen presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie
pouzivat' len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Davkovanie

. Za normalnych okolnosti si mate aplikovat’ Liprolog Mix25 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho v§ak mozete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako casto. Tieto instrukcie st ur€ené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), moze
sa zmenit’ davka, ktoru ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiiov ¢i mesiacov.

. Liprologom Mix25 KwikPen si mozete podat’ injekciu iba podkozne. Ak si potrebujete podat’
inzulin inak, porozpravajte sa s osetrujucim lekarom.

Priprava Liprolog Mix25 KwikPen

. Tesne pred pouzitim sa ma pero KwikPen premiesat’ 10x prevalovanim v dlaniach
a 10x prevratenim o 180° na docielenie rovnomerného zakalu alebo mlie¢neho zafarbenia.
V pripade potreby tento proces opakujte, az kym sa obsah nepremiesa. Naplne obsahuji mala
sklenent gul'6¢ku ulahCujicu miesanie. Netraste napliou prilis razne, pretoze to moze spdsobit’
spenenie, ktoré by mohlo ovplyvnit’ spravne odmeranie davky. Naplne sa maju casto
kontrolovat’ a nesmu sa pouzivat, ak sa tvoria v inzuline zhluky alebo pokial’ pevné biele Castice
zostavaju na dne alebo stene néplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad. Pred kazdou aplikaciou
napln skontrolujte.

Priprava pera KwikPen na pouzitie (Prosim, precitajte si navod na pouZitie)
. Najprv si umyte ruky.

. Precitajte si instrukcie, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Prosim, postupujte presne podl'a
inStrukcii. Tu je niekol’ko pripomienok.

. Pouzite Cistu ihlu. (Ihly nie st sucast’ou balenia.)

. Pred kazdym pouzZitim prestrieknite pero KwikPen. Sluzi to na kontrolu, ¢i inzulin bude vytekat

a odstranenie vzduchovych bublin z pera KwikPen. Niekol’ko malych vzduchovych bubliniek
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moze zostat' v pere — st neSkodné. Ak su vsak bubliny prili§ vel'ké, mézu negativne ovplyvnit’
davku inzulinu.

Injekéné podanie Liprologu Mix25

. Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako ste boli pouc¢eny. Pichnite ihlu pod kozu
tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do Zily. Po aplikacii ponechajte ihlu
v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, Ze ste podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte.
Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspon 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu mente
rotaénym sposobom tak, ako vas lekar poudil.

Po aplikécii injekcie

. Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera KwikPen pomocou vonkajsieho uzaveru ihly.
Tym zostane inzulin sterilny a obsah naplne nebude vytekat’. Tiez tym zabranite pristupu
vzduchu do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym spolo¢né
pero. Nasad’te ochranny kryt na pero.

DalSie davky

. Vzdy, ked pouzijete pero KwikPen, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou odstrante vsetky
vzduchové bubliny. Drzanim pera KwikPen s ihlou smerujicou nahor mozete sledovat’, kol’ko
inzulinu zostava. Mierka na naplni ukazuje, kol’ko jednotiek zostava.

. Nemiesajte iné inzuliny v pere na jednorazové pouzitie. Ak pero KwikPen vyprazdnite, viac ho
uz nepouzivajte. Prosim, bezpecne ho znehodnot'te — o spdsobe znehodnotenia vas oboznami
lekéarnik alebo zdravotna sestra vyskolena v diabetologii.

Ak uZijete viac Liprologu Mix25 ako mate

Ak si podate viac Liprologu Mix25 ako potrebujete, mézete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukozy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa Casto podari preklenit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas§ stav zhor$i, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagéonu méze vyriesit’ i pomerne tazka hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagonu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog Mix25
Ak si podate menej Liprologu Mix25 ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero a naplne Liprologu Mix25 pre pripad, ze vase pero KwikPen
stratite alebo sa poskodi.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uZivat’ Liprolog Mix25
Ak si podate menej Liprologu Mix25 ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.

Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (> 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky st nasledovné:

. vyrazka po celom tele o pokles krvného tlaku
o tazkosti s dychom o zrychlena srdcova ¢innost’
o sipavé dychanie o potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Alergia v mieste podania je ¢asta (= 1/100 az <1/10). U niektorych osdb ddjde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k za¢ervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvyc¢ajne samovolne vymizni
pocas niekol'kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vas tieto priznaky vzniknt, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej Casta (= 1/1 000 az <1/100). Ak si podéavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo mo6ze zhrubntt’ (lipohypertrofia). Hr¢ky pod
kozou mézu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (koznd amyloid6za). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne Gcinkovat. Tymto koznym
zmendm mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmé na zaciatku inzulinovej
lieCby, alebo pocas zmeny v lieCbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukoézy.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Géinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich uéinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Casté problémy diabetu

A.  Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia

moze nastat’:

e  ak si podate prili§ vysoku davku Liprologu Mix25 alebo iného inzulinu;

e ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

e ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prili§ t'azko bezprostredne pred jedlom
alebo po jedle;

e ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najméa hnacka alebo vracanie);

e  pokial sa vdm zmenila potreba inzulinu; alebo

e ak sa zhorsi vaSe ochorenie obliciek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a mézu zahtiat’ nasledujiice
tazkosti:

o unava . zrychlena srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
o bolest’ hlavy o studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vés alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).
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B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacid6za

Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia méze nastat’:

e ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povoluje alebo

ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, po mnoho
hodin alebo dni. Priznaky m6zu byt nasledovné:

o ospalost’ . nechutenstvo
o s€ervenanie tvare . ovocny zapach dychu
o smad o pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamZite vyhPadajte
lekarsku pomoc.

C.  Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost, moze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stale, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riadte sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog Mix25 KwikPen

Pred prvym pouzitim uchovavajte Liprolog Mix25 KwikPen v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Pero Liprolog Mix25 KwikPen, ktoré pouZzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C) a po
28 diioch zlikvidujte. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu. KwikPen,
ktory pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. KwikPen sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nepouzivajte lento liek, ak su v inzuline zhluky alebo ak pevné biele Castice zostavaju na dne alebo
stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen injek&na suspenzia obsahuje

- Liec¢ivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
,rekombinantnd DNA technolédgia“. Je to pozmenena forma I'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vztah k l'udskému
inzulinu, ktory je prirodzenym horménom tvorenym v podzaludkovej zl'aze.

- Dalsie zlozky st protaminiumsulfat, metakrezol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného, oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti mdze byt’
pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢éna suspenzia a obsah balenia
Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢na suspenzia je biela, sterilna suspenzia a
obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injekEnej suspenzie.
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25 % inzulinu lispro obsiahnutého v Liprologu Mix25 je rozpustnych vo vode. 75 % inzulinu lispro

v Liprologu Mix25 je vo forme suspenzie s protaminiumsulfatom. Kazdé pero

Liprolog Mix25 KwikPen obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre). Liprolog Mix25 KwikPen je dostupny
v baleni po 5 kusov alebo v multibaleni 2 x 5 kusov. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti
balenia. Liprolog Mix25 vo vasom pere KwikPen je rovnaky ako Liprolog Mix25, ktory je dostupny
v samostatnych Liprolog Mix25 naplniach. Pero KwikPen je jednoducho zabudované v naplni. Ak sa
pero KwikPen vyprazdni, viac ho uz nepouZzivajte.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog Mix25 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢ént suspenziu vyraba:

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko

° Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, Florencia, Taliansko

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

PRIRUCKA PRE POUZIVATELA

Prosim pozrite si niz§ie uvedeny navod.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary

http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen, injek¢éna suspenzia v naplnbenom pere
inzulin lispro
Kazdé pero KwikPen poda 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu skér, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog Mix50 KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Liprolog Mix50 KwikPen
Ako pouzivat’ Liprolog Mix50 KwikPen

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog Mix50 KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN e

1. Co je Liprolog Mix50 a na &o sa pouZiva

Liprolog Mix50 KwikPen sa pouZziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovka). Je to vopred namiesana
suspenzia. Jej lie¢ivom je inzulin lispro. 50 % inzulinu lispro obsiahnutého

v Liprologu Mix50 KwikPen je rozpustnych vo vode a vd’aka 'ahko pozmenenej molekule inzulinu
ma rychlejsi u€inok ako normalny l'udsky inzulin. 50 % inzulinu lispro v Liprologu Mix50 KwikPen
je vo forme suspenzie s protaminiumsulfatom, tym sa jeho uginok predizil.

Pokial’ podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny cukru
v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog Mix50 je nahradou
vasho vlastného inzulinu. Pouziva sa na dlhodobu kontrolu hladiny cukru v krvi. V porovnani

s rozpustnym inzulinom ma Liprolog Mix50 vel'mi rychly a predizeny u¢inok. Za normalnych
okolnosti mate uzivat’ Liprolog Mix50 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Liprolog Mix50 KwikPen spolu s dlhodobo pdsobiacim
inzulinom. U kazdého typu inzulinu najdete int pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Nemerite si sami
inzulin bez konzultacie s vasim lekarom. Ak menite typ inzulinu, bud’'te vel'mi opatrny.

KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu
lispro. Jednym perom KwikPen si mdzete podat’ viacero davok inzulinu. Davka na pere KwikPen sa
nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek je zobrazeny v davkovacom okienku, pred podanim
injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mozete podat’ 1 - 60 jednotiek. AK je vasa davka
vy$Sia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Mix50 KwikPen
NEPOUZIVAJTE Liprolog Mix50 KwikPen
- ked’ mate podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej

informécii pre pouzivatel'a ndjdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast 3:
Ak uzijete viac Liprologu Mix50 ako mate).
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- Ked’ ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

. Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vaSou sucasnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto mdzete vykonavat’ fyzicku aktivitu a kol’ko toho moézete zvladnut'. Tiez si musite
¢asto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

o Niekol’ko o0sob, ktoré¢ zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konstatovalo, ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich tazSie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

° Ak odpoviete ANO na niektor z nasledujtcich otazok, oznamte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vyskolenej v diabetologii

—  Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
— Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
—  Vykonavate vacsiu fyzicku aktivitu ako zvycCajne?

o Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tiez menit’.

. Pokial’ planujete cestu do zahranicia, ozndmte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moZe znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domécim zvykom.

. Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, mali skisenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, nahly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

. Neodporica sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci
niekoho vySkoleného na pouzitie tohto pera.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne Géinkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZzivat’ Liprolog Mix50 KwikPen‘). Ak si momentalne podavate injekciu do
oblasti s podkoznymi hr¢kami, obratte sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej
oblasti. Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby
ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog Mix50 KwikPen
Vasa potreba inzulinu moéze byt’ zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncep¢né tablety
steroidy
substitu¢nu terapiu hormonov $titnej zl'azy
peroralne antidiabetika
kyselinu acetylosalicylova
sulfonamidy
oktreotid
,betaz-mimetika* (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)
beta-blokatory alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy alebo selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu)
danazol
e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptorov angiotenzinu II.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vaSe diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e mate Casto hypoglykémie

e  varovné priznaky hypoglykémie st menej Casté alebo uplne vymiznu

Liprolog Mix50 KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, €o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Liprolog Mix50 KwikPen

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na $katul’ke a na
naplni. Uistite sa, ¢i ste dostali vasim lekdrom odporuc¢any Liprolog Mix50 KwikPen.

Vzdy pouzivajte Liprolog Mix50 KwikPen presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie
pouzivat’ len jeden pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Davkovanie

. Za normalnych okolnosti si mate aplikovat’ Liprolog Mix50 15 minut pred jedlom. V pripade
potreby si ho v8§ak mozete aplikovat’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké
mnozstvo si mate podavat’, kedy a ako ¢asto. Tieto instrukcie s uréené iba pre vas. Presne sa
nimi riad’te a pravidelne navstevujte diabeticka poradnu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), méze
sa zmenit’ davka, ktoru ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka méze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiiov ¢i mesiacov.

. Liprologom Mix50 KwikPen si mozete podat’ injekciu iba podkozne. Ak si potrebujete podat’
inzulin inak, porozpravajte sa s oSetrujicim lekarom.

Priprava Liprolog Mix50 KwikPen

. Tesne pred pouzitim sa mé pero KwikPen premiesat’ 10x preval'ovanim v dlaniach
a 10x prevratenim o 180° na docielenie rovnomerného zakalu alebo mlie¢neho zafarbenia.
V pripade potreby tento proces opakujte, az kym sa obsah nepremiesa. Naplne obsahuji mala
sklenenti gul’6¢ku ul'ahCujicu miesSanie. Netraste napliou prilis razne, pretoze to moze spdsobit’
spenenie, ktoré by mohlo ovplyvnit’ spravne odmeranie davky. Naplne sa maju casto
kontrolovat’ a nesmu sa pouzivat, ak sa tvoria v inzuline zhluky alebo pokial’ pevné biele Castice
zostavaju na dne alebo stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhlad. Pred kazdou aplikaciou
napln skontrolujte.

Priprava pera KwikPen na pouzitie (Prosim, precitajte si navod na pouZitie)
. Najprv si umyte ruky.

. Precitajte si inStrukcie, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Prosim, postupujte presne podla
inStrukcii. Tu je niekol’ko pripomienok.

. Pouzite ¢istu ihlu. (Ihly nie st sucast’ou balenia.)

. Pred kazdym pouZitim prestrieknite pero KwikPen. Sluzi to na kontrolu, ¢i inzulin bude vytekat

a odstranenie vzduchovych bublin z pera KwikPen. Niekol’ko malych vzduchovych bubliniek
moze zostat’ v pere — su neSkodné. Ak st v§ak bubliny prili§ vel'ké, moézu negativne ovplyvnit
davku inzulinu.
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Injek¢né podanie Liprologu Mix50

. Pred aplikaciou injekcie si dobre ocistite kozu tak, ako ste boli pouceny. Pichnite ihlu pod kozu
tak, ako vas lekar poucil. Neaplikujte injekciu priamo do zily. Po aplikécii ponechajte ihlu
v kozi po dobu 5 sekind. Tym sa uistite, Ze ste podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte.
Uistite sa, ze aplikujete injekciu asponl 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu mente
rotatnym sposobom tak, ako vas lekar poucil.

Po aplikacii injekcie

. Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera KwikPen pomocou vonkajSicho uzaveru ihly.
Tym zostane inzulin sterilny a obsah naplne nebude vytekat’. TieZ tym zabranite pristupu
vzduchu do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym spolo¢né
pero. Nasad’te ochranny kryt na pero.

DalSie davky

. Vzdy, ked pouzijete pero KwikPen, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou odstrante vsetky
vzduchové bubliny. Drzanim pera KwikPen s ihlou smerujicou nahor mozete sledovat’, kolko
inzulinu zostava. Mierka na naplni ukazuje, kol’ko jednotiek zostava.

. NemieSajte iné inzuliny v pere na jednorazové pouzitie. Ak pero KwikPen vyprazdnite, viac ho
uz nepouzivajte. Prosim, bezpecne ho znehodnotte — o spdsobe znehodnotenia vas oboznami
lekéarnik alebo zdravotna sestra vyskolend v diabetologii.

Ak uZijete viac Liprologu MixS0 ako maite

Ak si podate viac Liprologu Mix50 ako potrebujete, mdzete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukozy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa Casto podari prekleniit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekéra. Podanie injekcie glukagdénu mdze vyriesit’ i pomerne tazka hypoglykémiu. Po aplikécii
glukagonu zjedzte glukézu alebo cukor. Pokial’ vam glukagdén nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog Mix50
Ak si podate menej Liprologu Mix50 ako potrebujete, moZete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, kému alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero a naplne Liprologu Mix50 pre pripad, ze vase pero KwikPen
stratite alebo sa poskodi.

o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.

o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uzivat’ Liprolog Mix50

Ak si podate menej Liprologu Mix50 ako potrebujete, moZzete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi.
Nemeiite si inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, Liprolog Mix50 mdze sposobovat’ vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (= 1/10 000 az <1/1 000). Priznaky st nasledovné:

o vyrazka po celom tele o pokles krvného tlaku
o tazkosti s dychom ° zrychlena srdcova ¢innost’
o sipavé dychanie J potenie

Ak sa domnievate, ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Alergia v mieste podania je Casta (= 1/100 az <1/10). U niektorych osob dojde v oblasti vpichu
injekcie inzulinu k zaervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvy¢ajne samovolne vymiznu
pocas niekol'kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vas tieto priznaky vznikni, informujte vasho lekara.

Lipodystrofia je menej casta (= 1/1 000 az <1/100). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté
miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubntt’ (lipohypertrofia). Hrcky pod
kozou mézu byt’ spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (koznd amyloid6za). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne G¢inkovat. Tymto koznym
zmenam mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch ruk, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmé na zaciatku inzulinove;j
liecby, alebo pocas zmeny v lie¢be kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Casté problémy diabetu

A.  Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

e ak sipodate prili§ vysoku davku Liprologu Mix50 alebo iné¢ho inzulinu;

e ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

e ak vykondvate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred jedlom
alebo po jedle;

e ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najma hnacka alebo vracanie);

e pokial sa vdm zmenila potreba inzulinu; alebo

e ak sa zhorsi vaSe ochorenie obliciek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy¢ajne nastupuju rychlo a moézu zahimat’ nasledujice
tazkosti:

o unava o zrychlena srdcova ¢innost’
o nervozita alebo tras o nevolnost’
o bolest’ hlavy o studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situdciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacidéza

Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze va$ organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia méze nastat’:

e ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

152



e  ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;
e  pokial jete omnoho viac ako vam diéta povoluje alebo
e ak mate horacku, infek¢éné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupujii pomaly, po mnohych
hodinach alebo diioch. Priznaky mézu byt nasledovné:

o ospalost’ . nechutenstvo
. s€ervenanie tvare o ovocny zapach dychu
. smad o pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamZite vyhPadajte
lekarsku pomoc.

C.  Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najmi ak pocitujete nevolnost, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stile, i ked’ neprijimate potravu ako za normalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog Mix50 KwikPen

Pred prvym pouzitim uchovavajte Liprolog Mix50 KwikPen v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Pero Liprolog Mix50 KwikPen, ktoré pouZzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C) a po
28 dinoch zlikvidujte. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu. KwikPen,
ktory pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. KwikPen sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak su v inzuline zhluky alebo ak pevné biele Castice zostavaju na dne alebo
stene naplne, ktora tym ziskava matny vzhl'ad. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen injek&na suspenzia obsahuje

- Liecivo je inzulin lispro. Inzulin lispro sa vyraba v laboratoriach procesom nazyvanym
,rekombinantna DNA technoldgia®. Je to pozmenena forma I'udského inzulinu a ide teda o typ
odlisny od inych l'udskych a zvieracich inzulinov. Inzulin lispro ma blizky vztah k I'ndskému
inzulinu, ktory je prirodzenym horménom tvorenym v podzaludkovej zl'aze.

- Dalsie zlozky st protaminiumsulfat, metakrezol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogénfosforeénanu sodného, oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na upravu kyslosti moze byt
pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢éna suspenzia a obsah balenia
Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen injek¢na suspenzia je biela, sterilna suspenzia a obsahuje
100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injek¢cnej suspenzie.

50 % inzulinu lispro obsiahnutého v Liprologu Mix50 je rozpustnych vo vode. 50 % inzulinu lispro
v Liprologu Mix50 je vo forme suspenzie s protaminiumsulfatom. Kazdé pero

Liprolog Mix50 KwikPen obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre). Liprolog Mix50 KwikPen je dostupny
v baleni po 5 kusov alebo v multibaleni 2 x 5 kusov. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia. Liprolog Mix50 vo vasom pere KwikPen je rovnaky ako Liprolog Mix50, ktory je dostupny
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v samostatnych Liprolog Mix50 naplniach. Pero KwikPen je jednoducho zabudované v naplni. Ak sa
pero KwikPen vyprazdni, viac ho uz nepouzivajte.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Liprolog Mix50 100 jednotiek/ml KwikPen injeként suspenziu v injekénej liekovke vyraba:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franctzsko

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

Drzitel'om licencie je Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EX0MGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

PRIRUCKA PRE POUZIVATELA

Prosim pozrite si niz§ie uvedeny navod.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary

http://www.ema.europa.eu/.
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PRIRUCKA PRE POUZIVATELA

KwikPen naplnené inzulinové pero
100 jednotiek/ml

¥ |

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

Navod na pouzitie si precitajte predtym, ako zacnete uzivat’ inzulin a vzdy ked’ zaénete pouzivat’ d’alSie pero
KwikPen. M6zu sa objavit’ nové informdcie. Tato informécia nenahraddza rozhovor s lekdrom o vasom
zdravotnom stave alebo vasej liecbe.

KwikPen (,,pero®) je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu.
Jednym perom si mézete podat’ viacero davok. Pero davkuje po 1 jednotke. V jednej injekcii si mozete podat

1 az 60 jednotiek inzulinu. Ak potrebujete viésiu davku ako 60 jednotiek, budete si musiet’ podat’ viac
injekcii. Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko, takze ten pohyb nemusite postrehnut’ volnym okom.
Piest sa dostane na koniec naplne az vtedy, ked’ pouzijete vSetkych 300 jednotiek obsiahnutych v pere.

Svoje pero nikomu nepoZiciavajte, ani vtedy, ak by ste vymenili ihlu. IThlu nepouzivajte
opakovane, ani ju s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ nakazu na inych alebo sa nakazit’
vy.

Pero nie je ur¢ené osobam nevidiacim alebo osobam s poskodenym zrakom, pokial’ im neméze
pomoct’ osoba, ktora je s obsluhou pera oboznamena.

Casti pera KwikPen
spona uzaveru drziak naplne  etiketa pera indikator davky
T PR davkovacie
/[E 60 12044P° | tlagidlo
uzaver pera  gumova piest telo davkovacie
zatka pera  okienko
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Casti ihly
(ihly nie st st¢ast'ou balenia)
papierovy
Stitok

= #

vonkajsi kryt ihly vnutorny kryt ihla

ihly

AKo rozpoznate svoj KwikPen:

. Liprolog Liprolog

Liprolog Mix25 Mix50
roztok suspenzia suspenzia
(zakaleny inzulin) |(zakaleny inzulin)

Farba pera: modré modré modré
Dévkovacie é @ é
tlacidlo: purpurové 71té Cervené
Etiketa: biela s purpurovym |biela so zItym pasom| biela s ¢ervenym

pasom pasom

Co potrebujete na podanie injekcie:

o KwikPen obsahujuci inzulin
o ihlu hodiacu sa k peru KwikPen (BD ihly spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company).
. tampon

Ihly ani tampdny nie st sicastou balenia.

Priprava pera

o Umyte si ruky s mydlom a vodou
o Skontrolujte etiketu pera, aby ste sa uistili, Ze pouZzivate spravny typ inzulinu. Je to zvIast
dolezité v pripade, ak pouzivate viac ako 1 typ inzulinu.
. NepouZzivajte pero po datume exspiracie vyznacenom na etikete. Pero, ktoré zacnete pouzivat
zlikvidujte po dobe, ktora je uvedena v Pisomnej informacii pre pouzivatela (Cast’ 5).
. Na kazdu injekciu pouzite novu ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
Krok 1:
Stiahnite kryt z pera.
. Neodlepte ctiketu z pera. @

Tamponom ocistite gumovu zatku. []5‘ _
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Krok 2: ]
(Len pre zakalené LIPROLOGOVE suspenzie)

* jemne povalajte pero 10-krat

a nasledne

* otacajte pero 10-krat.

Premiesanie je délezité, aby ste si zabezpecili, podanie spravne;j
Inzulin ma byt rovnomerne rozmiesany.

Krok 3:

*  Skontrolujte vzhlad inzulinu.
- injekény roztok LIPROLOGU ma byt ¢iry a bezfarebny. NepouZivajte ho, ak je
zakaleny, sfarbeny, obsahuje Castice alebo zhluky castic.
- injekéné suspenzie LIPROLOGU - zakalené inzuliny - maju byt po premiesani biele.
Nepouzivajte ich, ak su Cire, alebo obsahuju zhluky castic.

Krok 4:
* Vyberte si novu ihlu.
* Qdstrante papierovy stitok z vonkajsieho krytu ihly.

Krok 5:

» Zatlacte ihlu s krytom priamo na pero a otacajte ihlou, |
* kym nie je pevne nasadena. S, A

Krok 6:

* Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte ho. ng) . ~
= =1L

* Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho. ﬂ\schovajte zahod’te

Prestrieknutie pera

Prestrieknite pero pred kazdym podanim injekcie.

e Prestrieknut’ pero znamena odstranit’ vzduch z ihly a naplne, ktory by sa mohol nahromadit’ pri
beznom pouzivani pera a zaisti, aby pero fungovalo spravne.

e Ak pero neprestrieknete pred kazdym podanim, mozete si podat’ prili§ vel’a alebo prili§ malo
inzulinu.
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Krok 7:

* Nastavte 2 jednotky oto¢enim davkovacieho tlacidla.

Krok 8:

*  Otocte pero s ihlou smerom nahor.
Poklepavajte po drziaku naplne,
aby sa hore nahromadili vzduchové bubliny.

Krok 9:

Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.

Malé vzduchové bublinky st normalne a neovplyvnia vasu
davku.

S ihlou smerujucou nahor stlacajte davkovacie tlacidlo,
az kym sa nezastavi a kym neuvidite ,,0 v davkovacom
okienku. Davkovacie tlacidlo drzte zatlatené a pomaly
pocitajte do 5.

- Ak inzulin nevidite, opakujte kroky prestrieknutia, nie
vSak viac ako 4-krat

- Ak sa ani teraz inzulin neobjavi, vymente ihlu

a prestrieknutie pera zopakujte.

Nastavenie davky

V jednej injekcii si mozete podat’ 1 az 60 jednotiek inzulinu.

Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekeii.
- ak potrebujete pomoct’ s rozdelenim davky, opytajte sa oSetrujiceho lekara

- na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestrieknite

Krok 10:

Otocte davkovacie tlacidlo na taky pocet jednotiek,
aky si potrebujete podat’. Indikator davky by mal byt’
zarovno s vasou davkou.

- Pero davkuje po 1 jednotke.

- Pri otaCani davkovacieho tlac¢idla pero cvakne

- NENASTAVUIJTE si svoju davku tak, Ze
budete pocitat’ cvaknutia, lebo si mdzete
nastavit’ nespravnu davku.

- Davku moézete upravit’ otacanim davkovacieho
tlacidla ktorymkol'vek smerom dovtedy, kym
nebude spravna davka zarovno s indikatorom

davky. (Priklad: zobrazenych je 12 jednotiek
v davkovacom okienku)
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- Parne ¢isla st zobrazené na davkovaci.

- Neparne Cisla, za jednotkou, su vyznacené ako
plné ciary.

Vidy si skontrolujte ¢islo v dadvkovacom okienku,
aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili spravnu davku.

(Priklad: zobrazenych je 25 jednotiek
v davkovacom okienku)

o Pero vam nedovoli nastavit’ va¢si pocet jednotiek ako zostalo v pere.
o Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako je pocet jednotiek, ktoré ostali v pere,
- mozete si bud’ podat’ mnozstvo, ktoré ostalo v pere a potom pouzit’ nové pero a doplnit’

zvySok vasej davky alebo
- pouzit nové pero na podanie uplnej davky.

Podanie vasSej davky

. Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.

o Pri kazdom vpichu meiite (rotujte) miesto podania.

o Nepokisajte sa menit’ davku pocas podavania inzulinu.
Krok 11:

Vyberte si miesto podania.

Svoj inzulin si podajte pod kozu (subkutanne) v oblasti
brucha, sedacieho svalu, hornej Casti stehien alebo
hornej Casti ramien.

Potrite si kozu tampdnom a miesto vpichu nechajte
vyschnit’ pred podanim svojej davky.

Krok 12:

* Vpichnite ihlu do koze.
» Zatlacte ddvkovacie tlacidlo, az kym sa nezastavi.
* Drzte davkovacie tla¢idlo stlatené

a pomaly pocitajte do 5, nasledne
vyberte ihlu z koZze.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin ota¢anim davkovacieho
tlac¢idla. Otac¢anim davkovacieho tlacidla si inzulin
NEPODATE.
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Krok 13:
e Vytiahnite ihlu z koZe.
- Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu,
je to normalne. Neovplyvni to vasu davku. s

e Skontrolujte si ¢islo v davkovaciom okienku. - < ﬂ

- Ak v davkovacom okienku vidite ,,0”, podali
ste si uplnu davku.

- Ak v davkovacom okienku nie je ,,0”,
neotacajte davkovacim tla¢idlom, vpichnite ihlu
opit’ do koze a dokoncite davku.

- Ak si stale myslite, Ze ste si nepodali celu svoju
davku, nezacinajte nova ani neopakujte
davku. Kontrolujte si hladinu cukru v krvi, ako
vas to naucil oSetrujtci lekar.

- Ak na svoju tplna davku potrebujete 2 injekcie,
nezabudnite si podat’ druhu injekciu.

Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko, takze
ten pohyb nemusite postrehntit’ voI'nym okom.
Ak sa po vytiahnuti ihly z koZe na pokozke objavi krv,

zl’ahka pritlacte kiisok gazy alebo tampdon na miesto
podania. Netrite si toto miesto.

Po podani davky

Krok 14:
Na ihlu opatrne nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 15:
Odskrutkujte ihlu pomocou krytu a zlikvidujte ju \
podl'a navodu nizsie (v Casti Likvidacia pier
a ihiel).

' ik XN
Neuchovéavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa @

zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu —
vzduchu cez ihlu do pera. /

Krok 16:
Nasuiite uzaver na pero tak, ze zarovnate sponu
uzéaveru s davkovacim okienkom a obe Casti :’

zatlacite oproti sebe. (= @]

Likvidéacia pier a ihiel
o Pouzité ihly dajte do uzatvaratel'nej nadoby odolnej voéi prepichnutiu. Neodhadzujte ihly
priamo do domového odpadu
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o Naplnent nadobu odolnt1 voci prepichnutiu znova nepouzivajte.

o Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej likvidacie pier a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.
o Pokyny tykajuce sa zaobchadzania s ihlami nemaju nahradit’ miestne, zdravotnicke alebo

institucionalne predpisy.

Uchovavanie pera

NepouzZité pera

o Nepouzité pera uchovavajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C.

o Inzuliny neuchovavajte v mraznicke. NepouZivajte pero, ak zamrzlo.

o Ak bolo nepouzité pero uchovavané v chladnicke, moze sa pouzivat’ az do datumu exspiracie
uvedené¢ho na etikete vyrobku.

Pouzivané pero

. Pero, ktoré¢ prave pouzivate skladujte pri izbovej teplote (neprevySujucej 30 °C) a chraiite ho
pred prachom, jedlom a tekutinami, teplom a svetlom.
. Pouzivané pero zlikvidujte po dobe uvedenej v Pisomnej informécii pre pouzivatel’a, aj ked’ eSte

obsahuje zvysky inzulinu.

Vseobecné informacie o bezpecnom a uc¢innom pouZivani pera

. Uchovavajte pero a ihly mimo dohl’adu a dosahu deti.
. NepouZivajte pero, ak bola ktorakol'vek jeho Cast’ zlomena alebo poskodena.
. Vzdy majte pri sebe nahradné pero pre pripad, Ze sa to, ktoré pouzivate, strati alebo poskodi.

RieSenie problémov

. Ak nemdzete odstranit’ uzaver z pera, jemne otocte uzdverom tam a spét’ a potom uzaver rovno
stiahnite.
. Ak sa davkovacie tla¢idlo tazko stlaca alebo pero nefunguje spravne:

- Pomdct mdze pomalsie stlacanie davkovacieho tlacidla pri podavani injekcie.

- Modze byt upchata ihla. Nasad’te novu ihlu a pero prestrieknite.

- Do vnutra pera sa mdze dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte
a pouzite nové pero. Pravdepodobne budete potrebovat recept od svojho lekara.

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy so svojim perom KwikPen, obrat'te sa na svojho lekara,
alebo kontaktujte pobocku spolo¢nosti Lilly vo vasej krajine.

Datum posledne;j revizie textu:
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro
Kazdé pero KwikPen poda 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen
Ako pouzivat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

1. Co je Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovky). Liprolog
ucinkuje rychlejsie ako normalny l'udsky inzulin, ked’ze molekula inzulinu bola mierne zmenena
oproti l'udskému inzulinu. Inzulin lispro je ve'mi podobny 'udskému inzulinu, ktory je prirodnym
horménom a tvori sa v pankrease.

Pokial’ vasa podzaludkova zl'aza (pankreas) netvori dostatoéné mnozstvo inzulinu na udrzanie
normalnej hladiny cukru v krvi, méte ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka).
Liprolog je nahradou vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobu kontrolu hladiny cukru
v krvi. V porovnani s rozpustnym inzulinom u¢inok Liprologu je rychlejsi a trva kratSiu dobu
(2 az 5 hodin). Za normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporudit’ uzivat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen spolu s dlhodobo
pdsobiacim inzulinom. U kazdého typu inzulinu najdete int pisomntl informéciu pre pouzivatela.
Nemerite si sami inzulin bez konzultacie s vas$im lekarom.

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen je urceny na liecbu dospelych diabetikov, ktorych denna davka je
viac ako 20 jednotiek rychlo pdsobiaceho inzulinu.

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (600 jednotiek,
200 jednotiek/ml) inzulinu lispro. Jednym perom KwikPen si mozete podat’ viacero davok inzulinu.
Davka na pere KwikPen sa nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek je zobrazeny v divkovacom
okienku, pred podanim injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mozete podat’ 1-60 jednotiek.
Ak je vasa davka vyssia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen
NEPOUZIVAJTE Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen

- Ked’ ste alergicky (precitliveny) na inzulin lispro alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
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- ked’ méte podozrenie na hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalej v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri ¢ast’ 3:
Ak uzijete viac Liprologu ako mate).

Upozornenia a opatrenia

o Injekény roztok Liprologu 200 jednotiek/ml v naplnenom pere KwikPen sa ma podavat’
IBA pomocou tohto naplneného pera. Neprenasajte inzulin lispro z Liprologu
200 jednotiek/ml KwikPenu do strieka¢ky. Znacky na inzulinovej strickacke neodmeraju
spravne vasu davku. To mdze mat’ za nasledok zavazné predavkovanie, ktoré spdsobi nizku
hladinu cukru v krvi, o mdze ohrozit’ vas zivot. Neprenasajte inzulin z KwikPenu Liprolog
200 jednotiek/ml do ziadnej inzulinovej pomocky ani infiznej pumpy.

. NEMIESAJTE injek¢ny roztok Liprologu 200 jednotiek/ml v naplnenom pere (KwikPen)
so Ziadnym inym inzulinom. Injek¢ny roztok Liprologu 200 jednotiek/ml sa nema riedit’.

o Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vasou sti€asnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajuci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete v Casti 4 tohto letaku. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate
potravu, ako ¢asto mozete vykonavat’ fyzicka aktivitu a kol’ko toho mozete zvladnut’. Tiez si
musite Casto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

o Niekol’ko os6b, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,
konstatovalo, ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate ¢asto
hypoglykémie, alebo ich t'azsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

. Ak odpoviete ANO na niektora z nasledujtcich otazok, ozndmte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vySkolenej v diabetologii

— Boli ste v poslednej dobe chory/chora?
- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?
—  Vykonéavate vicsiu fyzicku aktivitu ako zvycCajne?

. Ak pijete alkohol, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete, tiez menit’.

Pokial’ planujete cestu do zahranicia, ozndmte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moze znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domacim zvykom.

. Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mftvicou, ktori boli lie€eni pioglitazonom a inzulinom, mali skisenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, ndhly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur€itom mieste) opuch (edém).

. Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci
niekoho vyskoleného na pouzitie tohto pera.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne G¢inkovat’
(pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen*). Ak si momentalne podavate
injekciu do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, obrat’te sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete
podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam moze odporudit, aby ste si dokladnejsSie kontrolovali hladinu
cukru v krvi a aby ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen
Vasa potreba inzulinu moze byt zmenena, pokial’ uzivate
e antikoncepéné tablety
e  steroidy
e  substitucnu terapiu hormonov Stitnej zl'azy
e  peroralne antidiabetika (napr. metformin, akarbéza, derivaty sulfonylmocoviny, pioglitazon,
empagliflozin, inhibitory DPP-4 akymi st sitagliptin alebo saxagliptin)
kyselinu acetylsalicylovu
e sulfénamidy
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e analdgy somatostatinu (akym je napr. oktreotid, ktory sa pouziva na lie€Cbu neobvyklého stavu,
kedy produkujete vel'mi vela rastového hormonu)

e beta-mimetikd* (napr. salbutamol alebo terbutalin) na liecbu astmy, alebo ritodrin, ktory sa
pouziva na zastavenie pred¢asného porodu

e  beta-blokatory pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku,

e alebo niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu)

e danazol

e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE), ktoré sa pouzivaji na lieCbu
niektorych srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného tlaku (napr. kaptopril, enalapril) a

e urcité lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, poskodenia oblic¢iek v dosledku cukrovky
a niektorych ochoreni srdca (blokatory receptorov angiotenzinu II).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Liprolog a alkohol
Ak pijete alkohol, hladina vasho cukru méze bud’ stiipat’ alebo klesat’. Preto sa mnozstvo inzulinu,
ktoré potrebujete mdze menit’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajicich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vase diétne navyky. Porad’te sa
so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

e  mate Casto hypoglykémie,

e  varovné priznaky hypoglykémie su menej Casté alebo uplne vymizna.

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPenobsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, o je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu oznaceny na $katul’ke a na
injek¢nej liekovke. Uistite sa, ¢i ste dostali vaSim lekarom odporuc¢any Liprolog 200 jednotiek/ml
KwikPen.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Aby sa zabranilo moZznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat’ len jeden
pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen je urceny pre pacientov uzivajucich viac ako 20 jednotiek rychlo
posobiaceho inzulinu denne.

Neprenasajte inzulin z va§ho Liprologu 200 jednotiek/ml KwikPenu do strieka¢ky. Znac¢ky
na inzulinovej striekacke neodmeraju spravne vasu davku. To moZe mat’ za nasledok zavazné
predavkovanie, ktoré sposobi nizku hladinu cukru v krvi, ¢o moZe ohrozit’ vas Zivot.

Nepouzivajte injekény roztok Liprologu 200 jednotiek/ml KwikPen v inzulinovej pumpe.
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Davkovanie

o Za normalnych okolnosti mate uzit’ Liprolog 15 mintt pred jedlom. V pripade potreby ho vSak
mozete uzit’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké mnozstvo si mate podavat,
kedy a ako c€asto. Tieto instrukcie su urc¢ené iba pre vas. Presne sa nimi riad’te a pravidelne
navstevujte diabeticka poradnu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), mbze
sa zmenit’ davka, ktoru ste si zvykli podavat. Tato zmena moZe nastat’ hned’ pri podani prvej
injekcie alebo sa davka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiov ¢i mesiacov.

o Liprolog KwikPen si podavajte podkozne (subkutanne).

Priprava Liprologu 200 jednotiek/ml KwikPen

o Liprolog je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat. Mézete ho pouzit’ iba
v pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt Ciry, bezfarebny a bez vidite'nych pevnych
castic. Skontrolujte injek¢énu liekovku pred kazdou aplikaciou.

Priprava pera KwikPen na pouzitie (prosim, pozrite si nivod na pouZitie)
o Najprv si umyte ruky.

o Precitajte si inStrukcie, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Prosim, postupujte presne podla
inStrukcii. Tu je niekol'ko pripomienok.

. Pouzite Cista ihlu. (Ihly nie st sucast'ou balenia.)

o Pred kazdym pouzitim prestrieknite pero KwikPen. Sluzi to na kontrolu, ¢i inzulin bude vytekat’

a odstranenie vzduchovych bublin z pera KwikPen. Niekol’ko malych vzduchovych bubliniek
moze zostat’ v pere — st neSkodné. Ak st v§ak bubliny prili§ velké, moézu negativne ovplyvnit’
davku inzulinu.

Podanie Liprologu

o Pred podanim si odistite kozu tak, ako vam bolo odporuc¢ené. Pichnite ihlu pod kozu tak, ako
vas poucili. Po aplikécii ponechajte ihlu v kozi pocas 5 sekiind. Tym sa uistite, Ze ste podali
celi davku. Miesto vpichu nemasirujte. Uistite sa, ze aplikujete injekciu aspoil 1 cm od miesta
posledného vpichu. Miesta vpichu meiite rotacnym spdsobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je
dolezité, ktoré miesto na aplikaciu injekcie pouzijete, ¢i uz hornu Cast’ ramena, stehno, zadok
alebo brucho, Liprolog vzdy uc¢inkuje rychlejsie ako rozpustny inzulin.

o Nepouzivajte injekény roztok Liprologu 200 jednotiek/ml KwikPen vnutrozilovo
(intravenézne).

Po aplikacii injekcie

o Okamzite po aplikacii injekcie snimte ihlu z pera KwikPen pomocou vonkajsieho krytu ihly.
Tym zostane Liprolog sterilny a obsah naplne nebude unikat’. Tiez tym zabranite pristupu
vzduchu spét’ do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym
spolo¢né pero. Nasad’te ochranny kryt na pero.

DalSie davky

o Vzdy, ked pouzijete pero KwikPen, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou odstrante vsetky
vzduchové bubliny. Drzanim pera KwikPen s ihlou smerujicou nahor mozete sledovat’, kolko
inzulinu zostava.

o Ak pero KwikPen vyprazdnite, viac ho uz nepouzivajte. Prosim, bezpecne ho
znehodnot’te — o sposobe znehodnotenia vas oboznami lekarnik alebo zdravotna sestra
vyskolena v diabetologii.

Ak uzijete viac Liprologu ako mate

Ak si podate viac Liprologu ako potrebujete, mdzete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru
v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukdzy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvi¢, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa Casto podari prekleniit’ miernu hypoglykémiu alebo 'ahké predavkovanie
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inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagonu moze vyriesit i pomerne tazku hypoglykémiu. Po aplikacii
glukagonu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagonu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog
Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Hladinu
cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt velmi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, dehydrataciu,

bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v ¢asti 4. ,,Mozné vedlajsie u¢inky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero pre pripad, Ze vase pero KwikPen stratite alebo sa poSkodi.
o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uZivat’ Liprolog

Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Nemente si
inzulin, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazna alergia je zriedkava (mdze postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi). Priznaky st nasledovné:

o vyrdzka po celomtele o pokles krvného tlaku
. tazkosti s dychom o zrychlend srdcova ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte vasho
lekara.

Miestna alergia (v mieste podania) je ¢asta (mo6Zze postihnat’ az 1 z 10 I'udi). U niektorych osdb dojde
v oblasti vpichu injekcie inzulinu k zaCervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvycajne
samovol'ne vymiznu pocas niekol’kych dni az tyzdnov. Pokial’ u vés tieto priznaky vzniknt, informujte
vasho lekara.

Lipodystrofia je menej ¢asta (moze postihnat’ az 1 zo 100 I'udi). Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na
to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo méze zhrubntt’ (lipohypertrofia).
Hrcky pod koZzou moézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, injekcia nemusi spravne
ucinkovat. Tymto koznym zmendm mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani
injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmaé na zaciatku inzulinovej
lieCby, alebo pocas zmeny v lieCbe kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie ii€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich uéinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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Casté problémy diabetu

Hypoglykémia
Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je v krvi dostatok cukru. Hypoglykémia
moze nastat’:

o ak si podate prili§ vysokt davku Liprologu alebo iného inzulinu;

o ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

o ak vykonavate nadmernu fyzicku aktivitu alebo pracujete prilis tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;

. ak ochoriete na infek¢né alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);

o pokial’ sa vdm zmenila potreba inzulinu; alebo

o ak sa zhorsi vase ochorenie obliCiek alebo pecene.

Alkohol a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi.

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a mézu zahriat’ nasledujice
tazkosti:

o unava o zrychlena srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
. bolest’ hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vés alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

Hyperglykémia a diabeticka ketoacidoza
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze va$ organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia moZe nastat’:

. ak si zabudnete podat’ Liprolog alebo iny inzulin;

. ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

. pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povoluje alebo

. ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emociondlny stres.

Hyperglykémia moéze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, po mnoho
hodin alebo dni. Priznaky m6zu byt’ nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
. scervenanie tvare . ovocny zépach dychu
. sméd . pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi st tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamzZite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

Choroba
Pokial ste ochoreli, najmé ak pocitujete nevolnost’ alebo zvraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit'. Inzulin potrebujete stéle, i ked’ neprijimate potravu ako za norméalnych

okolnosti. Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad’te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni a informujte vasho
lekara.

5. Ako uchovavat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.
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Pred prvym pouzitim uchovavajte Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen v chladnicke pri teplote
2°C - 8°C. Neuchovavajte v mraznicke.

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, ktory pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C)
a zlikvidujte po 28 ditoch. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.
KwikPen, ktory pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. Pero KwikPen sa nesmie uchovavat’

s nasadenou ihlou.

Nepouzivajte tento liek, ak zbadate, Ze je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho
pouzivat’ iba ak vyzera ako voda. Kontrolujte to pri kazdej aplikacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injekény roztok obsahuje

- Liecivo je inzulin lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 200 jednotiek (U) inzulinu lispro. Kazdé
naplnené pero (3 ml) obsahuje 600 jednotiek (U) inzulinu lispro.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, trometamol, oxid zino¢naty a voda na injekciu. Na
upravu kyslosti roztoku méze byt’ pouzity hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen a obsah balenia

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen, injek¢ény roztok je sterilny, Ciry, bezfarebny vodny roztok a
obsahuje 200 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (200 jednotiek/ml) injekéného roztoku.
Kazdy Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen obsahuje 600 jednotiek (3 mililitre).

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen je dostupny v baleni po 1, 2 alebo 5 pier alebo ako
multibalenie 2 x 5 pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Napln je jednoducho zabudovana v pere KwikPen. Ked’ je pero prazdne, nemdzete ho pouZzit’ znova.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland
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Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EX0MGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}
NAVOD NA POUZITIE
Prosim precitajte si navod na pouzitie

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD NA POUZITIE

Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen injekény roztok v naplnenom pere

inzulin lispro

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY

f POUZIVAJTE IBA V TOMTO PERE, INAK
SAMOZTE PREDAVKOVAT

Navod na pouzitie si pre€itajte predtym, ako za¢nete pouzivat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen

a vzdy ked’ zacnete pouzivat’ d’alie pero Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen. M6Zu sa objavit' nové
informacie. Tato pisomna informacia nenahradza rozhovor lekarom o vasom zdravotnom stave alebo
vasej liecbe.

Pero Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen (,,pero*) je jednorazové naplnené pero obsahujice 3 ml
injekéného roztoku (600 jednotiek, 200 jednotiek/ml) inzulinu lispro. Jednym perom si mézete podat’
viacero davok. Pero davkuje po 1 jednotke. V jednej injekcii si mdzete podat’ 1 az 60 jednotiek
inzulinu. Ak potrebujete vii¢Siu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii. Pri podani
injekcie sa piest posunie iba malicko, takze ten pohyb nemusite postrehniit’ voI'nym okom. Piest sa
dostane na koniec naplne az vtedy, ked’ pouzijete vSetkych 600 jednotiek obsiahnutych v pere.

Toto pero je navrhnuté tak, aby ste si nim mohli podat’ viac ddvok ako s inymi perami, ktoré ste
mozno pouzivali v minulosti. Nastavte si svoju zvy¢ajnti davku tak, ako vés poudil lekar.

Liprolog KwikPen sa vyraba v dvoch silach, 100 jednotiek/ml a 200 jednotiek/ml. Liprolog
200 jednotiek/ml si podavajte VYLUCNE s originalnym perom. NEPRENASAJTE inzulin
z originalneho pera do Ziadnej inej inzulinovej pomocky. Striekac¢ky ani inzulinové pumpy
nenadavkuju 200 jednotiek/ml inzulin spravne. To méZe mat’ za nasledok zavazné

predavkovanie, ktoré sposobi veP’mi nizku hladinu cukru v krvi, ¢o moZe ohrozit’ vas Zivot.

Svoje pero nikomu nepoZiciavajte, ani vtedy, ak by ste vymenili ihlu. Ihlu nepouzivajte
opakovane, ani ju s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ nakazu na inych alebo sa nakazit’
vy.

Pero nie je ur¢ené osobam nevidiacim alebo osobam s poskodenym zrakom, pokial’ im nemoéze
pomoct’ osoba, ktora je s obsluhou pera oboznamena.
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Casti pera KwikPen

Uzaver pera Drziak naplne Etiketa pera  Indikator davky
| [N | I
POUZAITE IBA V TOMTO PERE, INAK.-
) | &SAMOTEP(ED;:/K?.\IAT @ @/ —% DéVkOV
i ~acie
| tlacidlo
Spona uzaveru Gumova zatka Piest Telo pera  Davkovacie okienko
Casti ihly pera Déavkovacie
(ihly nie sa sucast’ou balenia) tlacidlo s bordovym
prstencom
Ihla
=
|
Vonkajsi kryt  Vnuatorny kryt Papierovy Stitok
ihly ihly
Ako rozpoznat’ vas Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen:
- Farba pera: tmavo Seda
- Davkovacie tlacidlo: tmavo Sedé s bordovym prstencom na okrajoch
- Stitky: bordové s napisom ,,200 jednotiek/ml* v Zltom poli

zIté varovanie na drziaku naplne

Co potrebujete na podanie injekcie:

o Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen

. ihlu hodiacu sa k peru KwikPen (BD ihly spolo¢nosti Becton, Dickinson and Company).
o alkoholovy tampon

Ihly ani alkoholové tampdny nie su stcast'ou balenia.

Priprava pera

o Umyte si ruky s mydlom a vodou
o Skontrolujte etiketu pera, aby ste sa uistili, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast
dolezité v pripade, ak pouzivate viac ako 1 typ inzulinu.
o Nepouzivajte pero po datume exspiracie vyznacenom na etikete, ani dlhSie ako 28 dni od
prvého pouzitia pera.
. Na kazdu injekciu pouZzite novu ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.
Krok 1:
Stiahnite kryt z pera. ™~
. Neodlepte etiketu z pera. RS —
Tamponom odistite gumovu zatku. ( =
Injekény roztok Liprologu 200 jednotiek/ml ma J
byt Ciry a bezfarebny. NepouZivajte ho, ak je
zakaleny, sfarbeny, obsahuje Castice alebo POUZ{VAITE IBA V TOMTO PERE,
zhluky Castic. i Y INAK SA MOZTE PREDAVKOVAT
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Krok 2:
Vyberte si novu ihlu.

Odstrante papierovy stitok z vonkajSieho krytu
ihly.

Krok 3:
Zatlacte ihlu s krytom priamo na pero a otacajte
ihlou, kym nie je pevne nasadena.

Krok 4:
Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte ho.

Stiahnite vnatorny kryt ihly a zahod’te ho.

Uschovajte  Zahod’te

Prestrieknutie pera

o Prestrieknite pero pred kazdym podanim injekcie. Prestricknut’ pero znamena odstranit’ vzduch
z ihly a néplne, ktory by sa mohol nahromadit’ pri beznom pouZzivani pera a zaisti, aby pero

fungovalo spravne.

e Ak pero neprestrieknete pred kazdym podanim, moézete si podat’ prili§ vel'a alebo prili§ malo

inzulinu.

Krok 5:
Nastavte 2 jednotky otocenim davkovaciecho
tlacidla.

Krok 6:

po drziaku naplne, aby sa hore nahromadili
vzduchové bubliny.

Otocte pero s ihlou smerom nahor. Poklepavajte
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Krok 7:

S ihlou smerujicou nahor stlacajte davkovacie
tlacidlo, az kym sa nezastavi a kym neuvidite
,0° v davkovacom okienku. Davkovacie tlacidlo
drzte zatlacené a pomaly pocitajte do 5.

. Na hrote ihly by ste mali vidiet’ inzulin.
= Ak inzulin nevidite, opakujte kroky
prestrieknutia, nie vSak viac ako 8-krat
» Ak sa ani teraz inzulin neobjavi,
vymeiite ihlu a prestrieknutie pera
zopakujte.

Malé vzduchové bublinky st normalne
a neovplyvnia vasu davku.

o _/

Nastavenie davky

Toto pero bolo navrhnuté tak, aby ste si mohli podat’ taka ddvku aka hodnota sa zobrazuje
v okienku. Nastavte si svoju zvy¢ajnu davku, ako vas poudil vas lekar.
eV jednej injekcii si mozete podat’ 1 az 60 jednotiek inzulinu.
e Ak potrebujete vacsiu davku ako 60 jednotiek, musite si podat’ viac injekcii.
- ak potrebujete pomoct’ s rozdelenim davky, opytajte sa oSetrujiceho lekara
- na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestrieknite

Krok 8:

Otocte davkovacie tlacidlo na taky pocet

jednotiek, aky si potrebujete podat’. Indikator

davky by mal byt zarovno s vaSou davkou.

e Pero davkuje po 1 jednotke.

e Pri otacani davkovacieho tlacidla pero
cvakne

o NENASTAVUIJTE si svoju davku tak, ze
budete pocitat’ cvaknutia, lebo si mozete
nastavit’ nespravnu davku.

e Davku mozete upravit’ otaéanim
davkovacieho tlacidla ktorymkol'vek smerom
dovtedy, kym nebude sprdvna davka zarovno
s indikatorom davky.

e Parne ¢isla su zobrazené na davkovaci.

e Neparne Cisla, za jednotkou, su vyznacené
ako plné Ciary.

Vidy si skontrolujte ¢islo v davkovacom
okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si nastavili
spravnu davku.

(Priklad: zobrazenych je 12 jednotiek
v davkovacom okienku)

F Gl

(Priklad: zobrazenych je 25 jednotiek
v davkovacom okienku)
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o Pero vam nedovoli nastavit’ va¢si pocet jednotiek ako zostalo v pere.
. Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu, ako je pocet jednotiek, ktoré ostali v pere,
- mozete si bud’ podat’ mnozstvo, ktoré ostalo v pere a potom pouzit’ nové pero a doplnit’
zvySok vasej davky alebo
- pouzit nové pero na podanie uplnej davky.

Podanie vasej davky

. Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.

o Pri kazdom vpichu meiite (rotujte) miesto podania.

. Nepokiisajte sa menit’ davku pocas podavania inzulinu.
Krok 9:

Vyberte si miesto podania.

Injekény roztok Liprologu 200 jednotiek/ml sa podava
pod kozu (subkutanne) v oblasti brucha, sedacieho
svalu, hornej Casti stehien alebo hornej Casti ramena.

Potrite si kozu tampdnom a miesto vpichu nechajte
vyschnit’ pred podanim svojej davky.

Krok 10:
Vpichnite ihlu do koze.

Zatlacte davkovacie tlacidlo, az kym sa nezastavi.

Drzte davkovacie tlacidlo stlacené
a pomaly pocitajte do 5, nasledne
vyberte ihlu z koze.

5 sek

Nepokusajte sa podat’ si inzulin
otacanim davkovacieho tlac¢idla.
Otacanim davkovacieho tlacidla si
inzulin NEPODATE.
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Krok 11:
Vytiahnite ihlu z koze.

e Ak na hrote ihly ostala kvapka inzulinu, je to
normalne. Neovplyvni to vasu davku.

Skontrolujte si ¢islo v ddvkovaciom okienku.
e Ak v davkovacom okienku vidite ,,0”, podali ste si
uplni davku.

e Ak v davkovacom okienku nie je ,,0”, netotacajte
davkovacim tlacidlom, vpichnite ihlu opét’ do koze
a dokoncite davku.

Ak si stale myslite, Ze ste si nepodali cel svoju davku,
nezacinajte novu ani neopakujte davku. Kontrolujte
si hladinu cukru v krvi, ako vés to naucil oSetrujlici
lekar. Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko,
takZe ten pohyb nemusite postrehnit’ voI'nym okom.

e Ak sa po vytiahnuti ihly z koZe na pokozke objavi
krv, zl'ahka pritlacte kiisok gézy alebo tampon na
miesto podania. Netrite si toto miesto.

Po podani davky

Krok 12:
Na ihlu opatrne nasad’te vonkajsi kryt.

Krok 13:

Odskrutkujte ihlu pomocou krytu a zlikvidujte ju
podl'a navodu nizsie (v Casti Likvidacia pier

a ihiel)

Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa

1
zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu _ 7
vzduchu cez ihlu do pera.

Krok 14:

Nasuiite uzaver na pero tak, ze zarovnate sponu \:»

uzéaveru s davkovacim okienkom a obe Casti ) : —
zatlagite oproti sebe. > | o= HE
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Likvidacia pier a ihiel

J Pouzité ihly dajte do uzatvarateI'nej nadoby odolnej voci prepichnutiu. Nehadzte ihly priamo do
domového odpadu

. Naplnent nadobu odolnu vo¢i prepichnutiu znova nepouzivajte.

o Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej likvidacie pier a nadoby odolnej voci
prepichnutiu.

o Pokyny tykajuce sa zaobchadzania s ithlami nemaju nahradit’ miestne, zdravotnicke alebo

institucionalne predpisy.

Uchovavanie pera

Nepouzité pera
o Nepouzité pera uchovavajte v chladnicke pri teplote od 2 °C do 8 °C.

o Injekeény roztok Liprologu 200 jednotiek/ml KwikPen neuchovavajte v mraznicke.
NepouZivajte pero, ak zamrzlo.
. Ak bolo nepouzité pero uchovavané v chladnicke, moze sa pouzivat’ az do ddtumu exspirécie

uvedeného na etikete vyrobku.

Pouzivané pero

o Pero, ktoré prave pouzivate skladujte pri izbovej teplote (neprevysujucej 30 °C) a chraiite ho
pred prachom, jedlom a tekutinami, teplom a svetlom.
. Pouzivané pero po 28 dinoch zlikvidujte, aj ked’ este obsahuje zvysky inzulinu.

Vseobecné informéacie o bezpecnom a Géinnom pouZivani pera

. Uchovavajte pero a ihly mimo dohPadu a dosahu deti.

. NepouZivajte pero, ak bola ktorakol'vek jeho ¢ast’ zlomena alebo poskodena.

. Vzdy majte pri sebe nahradné pero pre pripad, Ze sa to, ktoré pouzivate, strati alebo
poskodi.

RieSenie problémov

. Ak nemdzete odstranit’ uzaver z pera, jemne oto¢te uzaverom tam a spat’ a potom uzaver rovno
stiahnite.

. Ak sa davkovacie tlacidlo tazko stlaca alebo pero nefunguje spravne:

- Pomoct moéze pomalsie stlacanie davkovacieho tlacidla pri podavani injekcie.

- Mo0zZe byt upchata ihla. Nasad’te novu ihlu a pero prestrieknite.

- Do vnutra pera sa méze dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte
a pouzite nové pero. Pravdepodobne budete potrebovat’ recept od svojho lekara.

. Neprenasajte inzulin z pera do injek¢nej striekacky ani do inzulinovej pumpy. Mohli by
ste sa predavkovat’.

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy so svojim Liprologom 200 jednotiek/ml KwikPen, obratte
sa na svojho lekéara, alebo kontaktujte pobocku spolo¢nosti Lilly vo vasej krajine.

Datum poslednej revizie textu:
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere
inzulin lispro
Kazdé pero Junior KwikPen poda 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Liprolog Junior KwikPen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete Liprolog Junior KwikPen
Ako pouzivat’ Liprolog Junior KwikPen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Liprolog Junior KwikPen

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Liprolog Junior KwikPen a na ¢o sa pouZiva

Liprolog Junior KwikPen sa pouziva na liecbu diabetes mellitus (cukrovky). Liprolog ucinkuje
rychlejSie ako normalny l'udsky inzulin, ked’ze inzulin lispro bol oproti 'udskému inzulinu mierne
pozmeneny. Inzulin lispro je ve'mi podobny 'udskému inzulinu, ktory je prirodnym hormoénom a tvori
sa v pankrease.

Ak vas$a podzaludkova zl'aza (pankreas) netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalne;j
hladiny cukru v krvi, objavi sa u vas ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Liprolog
je nahradou vasho vlastného inzulinu a pouziva sa na dlhodobt kontrolu hladiny cukru v krvi.

V porovnani s rozpustnym inzulinom ucinok Liprologu je rychlejsi a trva kratSiu dobu (2 az 5 hodin).
Za normalnych okolnosti mate uzivat’ Liprolog 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Liprolog spolu s dlhodobo pdsobiacim inzulinom. Pri kazdom
type inzulinu njdete inti pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Nemeiite si sami inzulin bez
konzultacie so svojim lekarom.

Liprolog je ur€eny na liecbu dospelych aj deti.

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen je jednorazové naplnené pero obsahujice 3 ml

(300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu lispro. Jednym perom Junior KwikPen si mézete podat’
viacero davok inzulinu. Davka na pere Junior KwikPen sa nastavujete po poljednotke (0,5 jednotke).
Pocet jednotiek je zobrazeny v davkovacom okienku, pred podanim injekcie si to vZdy overte.
V jednej injekcii si mézete podat’ od 0,5 jednotky do 30 jednotiek. Ak je vasa davka vyssia ako

30 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Liprolog Junior KwikPen

NEPOUZIVAJTE Liprolog Junior KwikPen

- ak ste alergicky na inzulin lispro alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate podozrenie na za¢inajicu hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalej v tejto
pisomnej informadcii sa dozviete, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri Cast’ 3: Ak
uZzijete viac Liprologu ako mate).

Upozornenia a opatrenia

e NEMIESAJTE Liprolog 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere (Junior
KwikPen) so Ziadnym inym inzulinom ani inym liekom.

e Ak mate hladinu cukru v krvi dobre kontrolovanu vasou sticasnou lie¢bou inzulinom, nemusite
nevyhnutne zaregistrovat’ varovné priznaky klesajtcej hladiny cukru v krvi. Popis varovnych
prejavov ndjdete v Casti 4 tohto letdku. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy konzumujete
potravu, ako Casto mozete cvicit’ a kol’ko toho mozete zvladnut. TiezZ musite pozorne sledovat’ a
Casto si kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

e Maly pocet I'udi, u ktorych sa vyskytla hypoglykémia po prechode zo zvieracieho na l'udsky
inzulin, konstatoval, Ze skoré varovné priznaky boli menej zretel'né alebo odlisné. Pokial’ sa u vas
Casto objavuje hypoglykémia alebo ju t'azsie rozpoznavate, porad’'te sa so svojim lekarom.

e Ak odpoviete ANO na niektora z nasledujticich otazok, povedzte to vasmu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vySkolenej v diabetologii:

- Boli ste v poslednej dobe chory/-a?
- Mate problémy s oblickami alebo pecetiou?
- Cvicite viac ako obvykle?

e Ak planujete cestu do zahraniCia, oznamte to tiez vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moZe znamenat’ zmenu &asového
rytmu podavania inzulinu a prijmu potravy oproti domacim zvyklostiam.

e Niektori pacienti s dlhorocnou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mitvicou, ktori boli lie¢eni pioglitazonom a inzulinom, zaznamenali srdcové zlyhanie.
Ihned’ upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek prejavy srdcového zlyhania, akymi st
napriklad nezvyc¢ajna dychavi¢nost’, nahly narast hmotnosti alebo lokalizovany (vyskytujuci sa na
urcitom mieste) opuch (edém).Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so
slabym zrakom bez pomoci niekoho vyskoleného na pouzitie tohto pera.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Liprolog 200 jednotiek/ml KwikPen*). Ak si momentalne podavate
injekciu do oblasti s podkoznymi hrc¢kami, obrat’te sa na svojho lekéra predtym, ako si ju zacnete
podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam moze odporucit, aby ste si dokladnejsSie kontrolovali hladinu
cukru v krvi a aby ste si upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Liprolog Junior KwikPen
Potreba inzulinu sa moze u vas zmenit’, ak uzivate
e antikoncepéné tablety,
e steroidy,
e substitu¢nu terapiu hormoénov Stitnej zl'azy,
e peroralne antidiabetika (napr. metformin, akarboza, derivaty sulfonylmocoviny, pioglitazon,
empagliflozin, inhibitory DPP-4 akymi su sitagliptin alebo saxagliptin),
kyselinu acetylsalicylovu,
e sulfonamidy,
e analdgy somatostatinu (akym je napr. oktreotid, ktory sa pouziva na liecbu neobvyklych
ochoreni, kedy sa produkuje vel'mi vela rastového hormonu),
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e beta,-mimetikd* ako napr. salbutamol alebo terbutalin na lie¢bu astmy alebo ritodrin, ktory
sa pouziva na zastavenie pred¢asného porodu,

e beta-blokatory - na liecbu vysokého krvného tlaku alebo

e niektoré antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spitného
vychytdvania sérotoninu),

e danazol (liek ovplyviiujaci ovulaciu),

e niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE), ktoré sa pouzivaji na lieCbu
niektorych srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného tlaku (napriklad kaptopril, enalapril) a

e konkrétne lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, poskodenia obli¢iek v dosledku cukrovky
a niektorych ochoreni srdca (blokatory receptorov angiotenzinu II).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Liprolog a alkohol

Ak konzumujete alkohol, hladina vasho cukru méze bud’ stapat’ alebo klesat’. Preto sa mnozstvo
inzulinu, ktoré potrebujete, moze menit’.

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotna, zvazujete otehotnenie alebo dojcite? MnozZstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvysuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov. Ak
dojcite, bude zrejme nutné zmenit’ prijem vasho inzulinu alebo vase stravovacie navyky.

Porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V pripade hypoglykémie sa vaSa schopnost’ koncentracie a reakcie moze znizit'. Berte tieto mozné
problémy do uvahy vo vsetkych situaciach, ktoré mézu byt pre vas alebo pre inych riskantné (napr.
vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moZznosti viest’ motorové vozidlo

v pripade, ak:

o sa u vas ¢asto vyskytuju epizody hypoglykémie

o varovné priznaky hypoglykémie st menej Casté alebo tiplne vymizna

Liprolog Junior KwikPen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, €o je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Liprolog Junior KwikPen

Vidy, ked’ dostanete liek v lekarni, skontrolujte si balenie, nazov a typ inzulinu ozna¢eny na
Skatul’ke a na $titku naplneného pera. Uistite sa, Ci ste dostali vasim lekarom odporuc¢any
Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdra. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat’ len jeden
pacient, a to aj vtedy, ak si vymeni ihlu.

Davkovanie

. Pocet poljednotick (0,5 jednotiek) je zobrazeny v davkovacom okienku vasho pera. Poljednotky
(0,5 jednotky) st zobrazené ako Ciary medzi ¢islicami.

. Pred podanim injekcie si vzdy overte ¢islo v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si
nastavili spravnu davku.

. Za normalnych okolnosti mate uzit’ Liprolog 15 minut pred jedlom. V pripade potreby ho vSak

mozete uzit aj kratko po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké mnozstvo, kedy a ako ¢asto si
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mate liek podavat’. Tieto pokyny st uréené iba pre vas. Presne sa nimi riad’te a pravidelne
navstevujte diabeticka poradnu.

Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Liprolog), mdze
sa davka oproti predoslej zvysit’ alebo znizit. Tato zmena modze nastat’ hned’ pri podani prve;j
injekcie alebo sa davka mdZze menit’ postupne v priebehu niekol’kych tyzdnov ¢i mesiacov.
Liprologom KwikPen si moZete podat’ injekciu iba podkozne. Ak si potrebujete podat’ inzulin
inak, porozpravajte sa s o$etrujicim lekarom.

Priprava Liprologu Junior KwikPen
e Liprolog je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat. Mdzete ho vSak pouzit iba

v pripade, ak vyzera ako voda. Musi byt ¢iry, bezfarebny a bez vidite'nych pevnych Castic.
Skontrolujte ho pred kazdou aplikaciou.

Priprava pera Junior KwikPen na pouZitie (pozrite si nidvod na pouZitie)

Najprv si umyte ruky.

Precitajte si pokyny, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Postupujte presne podl’a pokynov.
Tu je niekol’ko pripomienok.

Pouzite ¢istu ihlu (ihly nie su sti¢ast'ou balenia).

Prestrieknite pero Junior KwikPen pred kazdym pouzitim. SIuzi to na kontrolu, ¢i inzulin bude
vytekat’ a odstranenie vzduchovych bublin z pera Junior KwikPen. Niekol'’ko malych
vzduchovych bubliniek mdze v pere ostat’ — st neSkodné. Ak st vSak bubliny prili§ vel'ké, mozu
negativne ovplyvnit’ davku inzulinu.

Injekéné podavanie Liprologu

Pred podanim injekcie si o€istite pokozku tak, ako vdm odporucili. Pichnite ihlu pod kozu tak,
ako vas poucili. Nepodavajte si injekciu priamo do zily. Po aplikacii, ponechajte ihlu v kozi este
5 seklind, aby ste sa uistili, Ze ste si podali celi davku. Miesto vpichu si nemasirujte. Uistite sa,
ze aplikujete injekciu asponl 1 cm od miesta posledného vpichu a Ze si miesta vpichu menite
,rotaénym sposobom* podla pokynov, ktoré ste dostali. Nie je dolezité, ktoré¢ miesto na
aplikaciu injekcie pouzijete, ¢i uz hornu ¢ast’ ramena, stehno, sedaci sval alebo brucho, injekcia
Liprologu vzdy uc¢inkuje rychlejsie ako rozpustny l'udsky inzulin.

Liprolog si nesmiete podavat’ vnutrozilovo (intravenoézne). Podavajte si Liprolog podla
pokynov lekdra a zdravotnej sestry. Intraven6zne vim mdze podat’ Liprolog iba lekar. M6ze
vam ho takto podat’ iba za mimoriadnych okolnosti, napriklad pocas operacie alebo ak ochoriete
a budete mat’ prili§ vysoku hladinu cukru v krvi.

Po podani injekcie

Hned’ po podani injekcie snimte ihlu z pera Junior KwikPen pomocou vonkajsieho krytu. Tym
zostane inzulin sterilny a obsah naplne nebude unikat’. Zabranite tym tiez pristupu vzduchu spét
do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym spolo¢né pero.
Nasad’te na pero ochranny kryt.

DalSie injekcie

Vzdy, ked budete pouzivat’ Junior KwikPen, pouzite novu ihlu. Pred kazdym podanim injekcie
odstrante vSetky vzduchové bubliny. Ak podrzite pero Junior KwikPen s ihlou smerujicou
nahor, mézete vidiet', kol'’ko inzulinu v nom ostava. Stupnica na naplni ukazuje, kol’ko jednotiek
vam priblizne ostalo.

Ked’ bude pero KwikPen prazdne, opakovane ho nepouzivajte. Bezpecne ho zlikvidujte —

o spdsobe likvidacie vas oboznami lekarnik alebo zdravotna sestra vyskolena v diabetologii.

Pouzitie Liprologu v infuznej pumpe

Pero Junior KwikPen je vhodné len na podavanie podkoZnej injekcie. NepouZivajte pero na
podanie Liprologu inym spdsobom. Ak je to potrebné, st dostupné iné formy Liprologu
100 jednotiek/ml. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa vas to tyka.
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Ak uzijete viac Liprologu, ako mate

Ak uzijete viac Liprologu, ako potrebujete, mozZete sa u vas vyskytnut’ nizka hladina cukru v krvi.
Skontrolujte si hladinu cukru v krvi. Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu),
uzite tablety glukdzy, zjedzte trocha cukru alebo vypite nejaky sladky napoj. Potom zjedzte ovocie,
suSienky alebo oblozeny chlebik podl'a pokynov lekara a trochu si odpo¢inte. Tym sa ¢asto podari
preklenat’ miernu hypoglykémiu alebo I'ahké predavkovanie inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, zacne
sa vam horsie dychat’ a vasa pokozka zbledne, okamzite zavolajte lekara. Podanie injekcie glukagonu
mdze vyriesit’ i pomerne tazka hypoglykémiu. Po injekcii glukagonu zjedzte glukozu alebo cukor. Ak
vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt hospitalizovany. Ohl'adne glukagonu sa informujte

u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Liprolog
Ak uzijete menej Liprologu, ako potrebujete, mdze sa u vas vyskytnat’ vysoka hladina cukru v krvi.
Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)
neliecia, mézu byt velmi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevol'nost’, vracanie, dehydrataciu,

bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri ¢ast’ €. 4 ,,Mozné vedlajsie cinky*).

Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii alebo hyperglykémii:

. vzdy u seba majte nahradné pero pre pripad, Ze vase pero Junior KwikPen stratite alebo sa
poskodi.

. vzdy pri sebe majte preukaz diabetika.

. vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uZivat’ Liprolog.

Ak si podate menej Liprologu ako potrebujete, moZze sa u vas vyskytnut’ vysoka hladina cukru v krvi.
Nemerite si inzulin, pokial’ vadm to neprikaze lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazna alergia je zriedkava (mo6Zze postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi). Priznaky su nasledovné:

. vyrazky po celom tele . pokles krvného tlaku
. dychavi¢nost’ . zrychlend srdcova ¢innost’
. chripot . potenie

Ak sa domnievate, Zze mate takuto alergiu na inzulin pri pouzivani Liprologu, okamzite informujte
svojho lekara.

Lokalna alergia je casta (moze postihnat’ az 1 z 10 I'udi). U niektorych osdb sa v oblasti vpichu
injekcie inzulinu objavi zacervenanie, opuch alebo svrbenie. Tieto priznaky zvycajne vymizna zhruba
do niekol’kych dni az tyZzdnov. Pokial’ sa u vés tieto priznaky objavia, informujte svojho lekara

Lipodystrofia je menej Casta (mo6ze postihnut’ az 1 zo 100 I'udi). Ak si podéavate inzulin prili§ Casto na
to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stenéit’ (lipoatrofia) alebo mdze zhrubnut’ (lipohypertrofia).
Hrcky pod kozou moézu byt sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi spravne
ucinkovat’. Tymto koznym zmendm mozno predchéadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani
injekcie. Ak si v§imnete zhrubnutie alebo prepadnutie koZe v mieste vpichu, oznamte to svojmu
lekarovi.
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HIlasené boli opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrZiavanie tekutin), najma na zac¢iatku inzulinovej
lieCby alebo poc¢as zmeny v lieCbe kvdli zlepSeniu kontroly krvnej glukdzy.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casto sa vyskytujiice t'azkosti pri diabete
Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, ked’ v krvi nie je dostatok cukru. M6zZe nastat’
vtedy:

. ak si podate prili§ vel’ka davku Liprologu alebo iné¢ho inzulinu;

. ak vynechate jedlo, omeskate sa s nim alebo zmenite stravovanie;

. ak tesne pred jedlom alebo hned’ po fiom prili§ vel’a cvicite alebo pracujete;

. ak sa u vas vyskytne infekcné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);
. ak sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo

. ak sa zhorsSia vase problémy s oblickami alebo pecenou.

Alkohol a niektor¢ lieky mézu mat’ vplyv na hladinu vaSho cukru v krvi (pozri Cast’ €. 2).

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvycajne nastupuju rychlo a zahffiajt tieto t'azkosti:

. Unavu . zrychlenu srdcovu €innost’
. nervozitu alebo roztrasenost’ . nevolnost
. bolest’ hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i dokazete rozpoznat’ varovné priznaky, vyhnite sa situdciam, v ktorych by
hypoglykémia ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedeniu motorového vozidla).

Hyperglykémia a diabeticka ketoacid6za
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia méze nastat’:

. ak si nepodate Liprolog alebo iny inzulin;

. ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucal;

. ak jete omnoho viac, ako vam diéta povol'uje alebo

. ak sa u vas objavi hortcka, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest’ k diabetickej ketoaciddze. Prvé symptomy nastupuji pomaly, v priebehu
mnohych hodin alebo dni. K priznakom patria:

. ospalost’ . nechutenstvo
. zacervenanie tvare . ovocny zapach dychu
. smid . pocit ochorenia alebo choroba

Zavaznymi priznakmi su tazkosti s dychanim a zrychleny srdcovy pulz. Okamzite vyhPadajte
lekarsku pomoc.

Ochorenie

Ak ste ochoreli, najma ak pocitujete nevolnost’ alebo vraciate, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré
potrebujete, zmenit'. Inzulin potrebujete stle, aj ked’ neprijimate potravu ako za normalnych
okolnosti. Skontrolujte si moc¢ alebo krv, riad’te sa ,,pravidlami pri ochoreni* a informujte svojho
lekara.
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5. Ako uchovavat’ Liprolog Junior KwikPen
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim uchovavajte svoje pero Liprolog Junior KwikPen v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte ho v mraznicke.

Uchovavajte si pero Liprolog Junior KwikPen, ktoré pouZzivate, pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C)

a zlikvidujte po 28 diioch, aj ked’ v iom zostal nejaky roztok. Nevystavujte nadmernému teplu alebo
priamemu slneénému svetlu. Pero Junior KwikPen, ktoré pouzivate, neuchovavajte v chladnicke. Pero
Junior KwikPen sa nema uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Nepouzivajte tento liek , ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho pouzivat’ iba
vtedy, ak vyzera ako voda. Kontrolujte to vzdy, ked’ si podavate injekciu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen injekény roztok obsahuje

- Liecivom je inzulin lispro. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (U) inzulinu lispro. Jedno
naplnené pero (3 ml) obsahuje 300 jednotiek (U) inzulinu lispro.

- Dalsimi zlozkami st metakrezol, glycerol, heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, oxid
zino¢naty a vodu na injekciu. Na tpravu kyslosti roztoku méze byt pouzity hydroxid sodny
alebo kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen a obsah balenia

Injekény roztok Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen je sterilny Ciry bezfarebny vodny roztok a
obsahuje 100 jednotiek inzulinu lispro v kazdom mililitri (100 jednotiek/ml) injekéného roztoku.
Kazdé pero Liprolog KwikPen obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre). Liprolog Junior KwikPen je
dostupny v baleni po 1 alebo 5 naplnenych pier alebo v multibaleni 2 x 5 naplnenych pier. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia. V pere Junior KwikPen je naplii jednoducho
zabudovana. Ked’ je pero prazdne, nesmiete ho pouzit’ znova. Pero Junior KwikPen je modré.
Davkovacie koliesko je modré s vybezkami. Stitok je biely s oranzovym pruhom a je na fiom edy
pasik. Pero Junior KwikPen poda 0,5 - 30 jednotiek v kroku po 0,5 jednotke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandsko.
Vyrobca

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

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

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

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
PRIRUCKA PRE POUZIVATELA
Pozri navod na pouzitie nizsie.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Navod na pouZzitie

Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen, injekény roztok v naplnenom pere

inzulin lispro

PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TIETO POKYNY
Navod na pouzitie si precitajte vzdy predtym, ako zacnete pouzivat’ pero Liprolog a vzdy ked’ zacnete
pouzivat’ d’alsie pero Liprolog Junior KwikPen. M6zu sa objavit’ nové informacie. Tato pisomna
informacia nenahradza rozhovor s lekarom o vasom zdravotnom stave alebo vasej liecbe.
Liprolog 100 jednotiek/ml Junior KwikPen (,,pero*) je jednorazové naplnené pero obsahujiice 3 ml

injekéného roztoku (300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu lispro. Jednym perom si mozete podat’
viacero davok inzulinu.

. Lekar vam povie, kol'ko jednotiek si mate podat’ v jednej davke a ako si mate svoju predpisanti
davku inzulinu v injekcii podat’.

. Pero davkuje po poljednotke (0,5 jednotke). V jednej injekcii si mozete podat’ od 0,5 jednotky

az po 30 jednotiek.

. Pred podanim injekcie si vzdy overte ¢islo v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si
nastavili spravnu davku.

. Ak je vaSa davka vyssia ako 30 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii.

. Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko, takze ten pohyb nemusite postrehnut’ volnym

okom. Piest sa dostane na koniec naplne az vtedy, ked’ pouzijete vSetkych 300 jednotiek
obsiahnutych v pere.

Svoje pero nikomu nepoziciavajte, ani vtedy, ak si vymenite ihlu. Ihlu nepouzZivajte opakovane,
ani ju s nikym nezdiel’ajte. Mohli by ste preniest’ ndkazu na inych alebo sa nakazit’ vy.

Pero nie je uréené osobam nevidiacim, alebo osobam s poskodenym zrakom, pokial’ im neméze
pomdct’ osoba, ktora je s obsluhou pera oboznamena,

Sucasti pera Liprolog Junior KwikPen

uzaver pera drziak naplne etiketa indikator davky
# T
i T2
7 -
spona gumova zatka piest telo pera  davkovacie davkovacie
uzaveru okienko tlacidlo
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c¢asti ihly davkovacie tlacidlo
(ihly nie su siic¢ast’ou balenia) modré, s vybezkami na konci
a na boku

papierovy
Stitok

=
[ ——

_:U am

vonkajsi kryt ihly ~ vnatorny kryt  ihla
ihly

Ako rozpoznat’ pero Liprolog Junior KwikPen:

» Farba pera: modra
» Davkovacie tlac¢idlo: modré, s vybezkami na konci a na boku
» Etiketa: biela s oranzovym pruhom a Sedym pasikom

Co potrebujete na podanie injekcie:
* pero Liprolog Junior KwikPen

* ihlu hodiacu sa k peru KwikPen (odporucaju sa ihly znacky BD [Becton, Dickinson and
Company])

e tampOn

Ihly ani tampony nie su sucastou balenia.

Priprava pera
e Umyte si ruky mydlom a vodou.

* Skontrolujte si pero, aby ste sa uistili, Ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast’ délezité
v pripade, ak pouzivate viac ako 1 typ inzulinu.

* Nepouzivajte pero po datume exspiracie vyzna¢enom na etikete, ani dlhsie ako 28 dni od prvého
pouzitia pera.

* Na kazdl injekciu pouzite vzdy novi ihlu, aby ste predisli infekcii a moznému upchatiu ihly.

Krok ¢. 1:
» Stiahnite kryt z pera.
— Neodstrarfiujte z pera etiketu. <:]

*  Tampdnom ocistite gumovu zatku. g} _

Liprolog ma byt ¢iry a bezfarebny. NepouZivajte
ho, ak je zakaleny, sfarbeny, obsahuje astice alebo
zhluky Castic.

Krok ¢. 2:
*  Vyberte si novu ihlu.

* Odstrante papierovy Stitok z vonkajSieho krytu
ihly.
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Krok ¢&. 3:
* Nasad’te ihlu s krytom priamo na pero a otacajte
ihlou, kym nie je pevne nasadena.

Krok ¢. 4:
» Stiahnite vonkajsi kryt ihly. Nezahadzujte ho.

+ Stiahnite vnutorny kryt ihly a zahod’te ho.

Prestreknutie pera

Prestreknite pero pred kazdou injekciou.
Prestrekntt’ pero znamena odstranit’ vzduch z ihly a naplne, ktory by sa mohol nahromadit’ pri

beznom pouzivani pera. Je dolezité pero prestreknut’, aby pero fungovalo spravne.

ponechat

zahodit

Ak pero pred podanim kazdej injekcie neprestreknete, mozete si podat’ prili§ vela alebo prili$

malo inzulinu.

Krok ¢. 5:
» Na prestreknutie pera nastavte 2 jednotky
oto¢enim davkovacieho tlacidla.

Krok ¢&. 6:

* Otocte pero ihlou smerom nahor. Poklepte jemne
po drziaku naplne, aby sa vzduchové bubliny
nahromadili hore.

Krok ¢. 7:

+ Dalej drzte pero ihlou smerom nahor. Stladte
davkovacie tlacidlo, az kym sa nezastavi a kym
v davkovacom okienku neuvidite “0”.
Davkovacie tlacidlo drzte zatlacené a pomaly
pocitajte do 5.

Na hrote ihly mate vidiet’ inzulin.

— Ak inzulin nevidite, kroky s prestreknutim
zopakujte, nie vsak viac ako 4-krat.

— Ak sa ani teraz inzulin neobjavi, vymente
ihlu a prestreknutie pera zopakujte.

Malé vzduchové bublinky su normalne a vasu davku
neovplyvnia.
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Nastavte si davku
* Vjednej injekcii si mozete podat’ od pol jednotky (0,5 jednotky) az po 30 jednotiek.

Pred podanim injekcie si vZdy overte ¢islo v davkovacom okienku, aby ste sa uistili, Ze ste si
nastavili spravnu davku.

* Ak je vasa davka vyssia ako 30 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekcii.

na kazdu injekciu pouzite novu ihlu a pero prestreknite

ak potrebujete pomoct’ s rozdelenim davky, obratte na oSetrujuceho lekara

ak zvy¢ajne potrebujete viac ako 30 jednotiek, opytajte sa svojho lekara, ¢i vam nebude viac
vyhovovat’ iné pero Liprolog KwikPen.

Krok ¢&. 8:

Otocte davkovacie tla¢idlo na taky pocet
jednotiek, aky si potrebujete podat’. Indikator
davky by ma byt’ zarovno s vaSou davkou.

pero davkuje po poljednotke (0,5 jednotky).

pri otaCani davkovacieho tlacidla pero
cvakne.

NENASTAVUJTE SI svoju davku tak, ze
budete pocitat’ cvaknutia, lebo si mozete
nastavit’ nespravnu davku.

Davku si mozete upravit’ otacanim
davkovacieho tlacidla ktorymkol'vek
smerom dovtedy, kym nebude spravna davka
zarovno s indikatorom davky.

Na stupnici su ¢islicami zobrazené celé
jednotky.

Pol-jednotky st zobrazené ako Ciarky medzi
Cislicami.

Vidy si skontrolujte €islicu v davkovacom
okienku, aby ste sa uistili, Ze ste nastavili
spravnu davku.

Priklad: zobrazené su
4 jednotky
v davkovacom okienku

Priklad: zobrazenych je 10 2
(10,5) jednotiek v davkovacom
okienku

*  Pero vam nedovoli nastavit’ va¢si pocet jednotiek ako v pere ostalo.

* Ak si potrebujete podat’ viac inzulinu ako je pocet jednotiek, ktoré ostali v pere, mozete si bud’:

na podanie Uplnej davky pouZit’ nové pero.

podat’ injekciu s mnozstvom inzulinu, ktoré ostalo v pere a potom pouzit' nové pero na
podanie zvysku svojej davky alebo

* Je normadlne, Ze v pere vidite malé mnozstvo zvysného inzulinu, ktoré si uz nemoézete podat’.
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Podanie injekcie

* Podajte si inzulin tak, ako vam to ukazal vas lekar.
*  Pri kazdom podani injekcie mente (rotujte) miesto podania.

* Nepokisajte sa menit’ davku pocas podavania inzulinu.

Krok ¢. 9:
*  Vyberte si miesto podania svojej injekcie.

Liprolog sa podava pod kozu
(subkutanne) v oblasti brucha, sedacieho
svalu, hornej Casti stehien alebo horne;j
Casti ramena.

*  Pred podanim svojej davky si ocCistite
kozu tampdénom a miesto vpichu nechajte
vyschnut’.

Krok ¢. 10:
*  Vpichnite si ihlu do koze.

» Zatlacte davkovacie tlacidlo, az kym sa
nezastavi.

*  Drzte davkovacie tlacidlo =
stlatené a pomaly pocitajte
do 5, az potom vyberte ihlu z ,
koze.

Nepokusajte sa podat’ si inzulin
otacanim davkovacieho tlacidla.
Otacanim davkovacieho tla¢idla
si inzulin NEPODATE.
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Krok ¢. 11:
*  Vytiahnite ihlu z koze.

— Ak na hrote ihly ostane kvapka inzulinu, je to .a
normalne. Neovplyvni to vaSu davku.

»  Skontrolujte si ¢islo v davkovacom okienku.

- Ak v dévkovacom okienku vidite ,,0°, podali
ste si uplna davku.

- Ak v davkovacom okienku nie je ,,0%,
nepodali ste si Uplna davku. Neotacajte
opakovane davkovacim tlacidlom. Vpichnite
ihlu opdt’ do koze a dokoncite podanie davky.

- Ak si stale myslite, Ze ste si nepodali cela
svoju davku, nezacinajte novu ani
neopakujte davku. Kontrolujte si hladinu
cukru v krvi a spojte sa so svojim lekarom,
ktory vam da d’alsie pokyny.

Pri podani injekcie sa piest posunie iba malicko,
takZe ten pohyb ani nemusite postrehnut’.
Ak sa po vytiahnuti ihly z koze na pokozke objavi

krv, na miesto podania zl'ahka pritlacte kiisok gazy
alebo tampon. Nemasirujte si toto miesto.

Po podani injekcie
Krok ¢. 12:
* Naihlu opatrne nasad’te vonka;jsi kryt.

Krok ¢. 13:

*  Odskrutkujte ihlu pomocou krytu a zlikvidujte \
ju podl'a navodu nizsie (pozri Cast’ Likvidacia
pier a ihiel). |

* Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou, aby sa ' \
zabranilo vytekaniu, upchatiu ihly a vnikaniu T

vzduchu cez ihlu do pera.

Krok ¢. 14:

» Nasad'te uzaver na pero tak, Ze vyrovnate :}
sponu uzaveru do jednej linie s davkovacim
okienkom a obe Casti zatlacCite proti sebe.

Likvidacia pier a ihiel
*  Pouzité ihly dajte do nadoby odolnej voéi prepichnutiu alebo do uzatvaratel'nej nadoby z tvrdého
plastu s bezpe¢nym uzaverom. NehadzZte ihly priamo do domového odpadu.
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*  Naplnentl nddobu odolnu vo¢i prepichnutiu opakovane nepouZivajte.
*  Opytajte sa vasho lekara na moznosti spravnej likvidacie nadoby odolnej voci prepichnutiu.

*  Pokyny tykajlce sa zaobchadzania s ihlami nemaji nahradit’ miestne, zdravotnicke alebo
intitucionalne predpisy.

Uchovavanie pera
NepouZité pero
*  Nepouzité pera uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

* Liprolog neuchovavajte v mraznicke. NepouZivajte ho, ak predtym zamrzlo.

* Ak bolo nepouzité pero uchovévané v chladnicke, moéze sa pouzivat’ az do datumu exspiracie
uvedeného na etikete vyrobku.

Pouzivané pero
*  Pero, ktoré prave pouzivate, skladujte pri izbovej teplote [neprevysujicej (30 °C)] a chrante ho
pred prachom, jedlom a tekutinami, teplom a svetlom.

*  Pouzivané pero po 28 ditoch zlikvidujte, aj ked’ este obsahuje zvysky inzulinu.

VSeobecné informécie o bezpecnom a u¢innom pouZivani pera
* Uchovavajte pero a ihly mimo dohl’adu a dosahu deti.

* Nepouzivajte pero, ak ktorakol'vek jeho Cast’ vyzera byt zlomena alebo poskodena.

*  Vzdy majte pri sebe nahradné pero pre pripad, zZe sa to, ktoré pouzivate, strati alebo poskodi.

RieSenie problémov
* Ak nemoézZete odstranit’ uzaver z pera, jemne otocte uzaverom tam a spat’ a potom uzaver rovno
stiahnite.

» Ak sa davkovacie tlacidlo tazko stlaca :
— pri podévani injekcie m6ze pomdct’ pomalsie stlacanie davkovacieho tlacidla.
— ihla mdZe byt upchata. Nasad’te novu ihlu a pero prestreknite.

— do vnutra pera sa moZze dostat’ prach, jedlo alebo nejaka tekutina. Pero zlikvidujte a pouzite
nové pero. Pravdepodobne budete potrebovat’ recept od svojho lekéara.

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy so svojim perom Liprolog 100 jednotiek/ml Junior
KwikPen, obrat'te sa na svojho lekéara, alebo kontaktujte pobocku spolo¢nosti Lilly.

Détum poslednej revizie textu:
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