PRILOGA1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku

Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml vsebuje 100 enot insulina lispro* (ekvivalentno 3,5 mg).

Viala
Ena viala vsebuje 1000 enot insulina lispro v 10 ml raztopine.

Vlozek
En vlozek vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml raztopine.

KwikPen

En napolnjen peresnik vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml raztopine.

En peresnik KwikPen dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1 enoto.

Junior KwikPen

En napolnjen peresnik vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml raztopine.

En peresnik Junior KwikPen dostavi od 0,5 do 30 enot v korakih po 0,5 enote.

*izdelanega s pomocjo rekombinantne DNA v E. coli.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Raztopina za injiciranje.

Bistra, brezbarvna vodna raztopina.
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Za zdravljenje odraslih in otrok z diabetesom mellitusom, ki potrebujejo insulin za vzdrzevanje
normalne homeostaze glukoze. Zdravilo Liprolog je indicirano tudi za zacetno stabilizacijo diabetesa.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje
Odmerjanje naj dolo¢i zdravnik glede na potrebe bolnika.

Junior KwikPen
Zdravilo Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen je primerno za bolnike, ki jim bodo mogoce koristile
natancnejse prilagoditve odmerka insulina.

Zdravilo Liprolog se lahko vzame kratek ¢as pred obrokom. Po potrebi se lahko Zdravilo Liprolog
vzame tudi kmalu po obroku.



Subkutano dano zdravilo Liprolog za¢ne delovati hitro in deluje krajsi ¢as (2 do 5 ur) v primerjavi s
topnim insulinom. Ta hitri za¢etek delovanja omogoca, da si je injekcijo zdravila Liprolog (ali bolus
zdravila Liprolog v primeru dajanja z neprekinjeno subkutano infuzijo) mogoce dati ¢asovno zelo
blizu obroka. Za vse vrste insulina velja, da se lahko ¢asovni potek delovanja insulina med
posamezniki, pa tudi pri vsakem posamezniku v razli¢nih ¢asovnih obdobjih, znatno razlikuje. Hitrejsi
zaCetek delovanja v primerjavi s topnim humanim insulinom ni odvisen od mesta injiciranja. Kakor
velja za vse pripravke insulina, je trajanje delovanja zdravila Liprolog odvisno od odmerka, mesta
injiciranja, prekrvavitve tkiva, temperature in telesne dejavnosti.

Po nasvetu zdravnika se lahko zdravilo Liprolog uporabi hkrati z insulinom z dolgotrajnej$im
delovanjem ali peroralnimi pripravki s sulfonilse¢nino.

Peresniki Liprolog KwikPen

Zdravilo Liprolog KwikPen je na voljo v dveh jakostih. Peresnik Liprolog 100 enot/ml KwikPen (in
Liprolog 200 enot/ml KwikPen, glejte posamezen Povzetek glavnih znacilnosti zdravila) dostavi od

1 do 60 enot v korakih po 1 enoto v enkratnem injiciranju. Peresnik Liprolog 100 enot/ml Junior
KwikPen dostavi od 0,5 enote do 30 enot v korakih po 0,5 enote v enkratnem injiciranju. Stevilo enot
je prikazano v okencu za prikaz odmerka na injekcijskem peresniku, ne glede na jakost; ob
prehodu bolnika na novo jakost ali na peresnik z druga¢nimi koraki odmerkov se ne sme izvajati
pretvorbe odmerka.

Posebne skupine bolnikov

Okvarjeno delovanje ledvic
Pri okvarjenem delovanju ledvic so potrebe po insulinu lahko zmanjSane.

Okvarjeno delovanje jeter

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter so lahko potrebe po insulinu zmanjSane zaradi zmanjSane
zmoznosti glukoneogeneze in zmanjSane razgradnje insulina, vendar pa lahko pri bolnikih s kroni¢no
okvaro jeter povecanje odpornosti na insulin povzro¢i povecane potrebe po njem.

Pediatricna populacija
Zdravilo Liprolog se lahko uporablja pri mladostnikih in otrocih (glejte poglavije 5.1).

Nacin uporabe

Pripravke zdravila Liprolog dajemo s subkutano injekcijo.

Peresnika KwikPen in Junior KwikPen sta primerna le za subkutana injiciranja.

Zdravilo Liprolog v vlozkih je primerno le za subkutana injiciranja s pomocjo insulinskega peresnika
Lilly za veckratno uporabo, peresnika BerliPen® areo 3 ali z zdruzljivimi sistemi ¢rpalk za
neprekinjeno subkutano injiciranje insulina (CSII).

Zdravilo subkutano injiciramo v nadlakti, stegna, zadnjico ali v trebuh. Mesta injiciranja je treba
menjati, tako da istega mesta ne uporabimo veckrat kot priblizno enkrat mesecno, da se zmanjsa
tveganje za lipodistrofijo in kozno amiloidozo (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Pri subkutanem injiciranju zdravila Liprolog je potrebna previdnost, da zdravila ne vbrizgamo v Zilo.
Po injiciranju mesta injiciranja ne smemo masirati. Bolnike je treba nauciti uporabe pravilnih metod
injiciranja.

Uporaba zdravila Liprolog v insulinski infuzijski crpalki

Za subkutano injiciranje zdravila Liprolog s pomoc¢jo kontinuirane infuzijske ¢rpalke lahko vsebnik
¢rpalke napolnite iz viale Liprolog 100 enot/ml. Nekatere ¢rpalke so zdruzljive z vlozki, ki jih je
mogoce vstaviti v ¢rpalko, ne da bi jih pred tem preluknjali.



Za infundiranje insulina lispro lahko uporabljamo samo dolo¢ene insulinske infuzijske ¢rpalke,
oznacene s CE. Pred infundiranjem insulina lispro preucite navodila za uporabo, ki jih zagotovi
izdelovalec ¢rpalke, da ugotovite, ali dolo¢ena ¢rpalka ustreza. Uporabite ustrezen vsebnik in kateter
za ¢rpalko. Ob polnjenju vsebnika ¢rpalke pazite, da ga ne poSkodujete; uporabite ustrezno dolzino
igle za sistem polnjenja. Infuzijski komplet (cevko in kanilo) je treba menjati v skladu z navodili,
priloZenimi infuzijskemu kompletu. V primeru hipoglikemije je treba infundiranje ustaviti, dokler
hipoglikemija ne mine. Ce imate pogoste ali hude epizode nizke ravni glukoze v krvi, premislite, ali bi
bilo morda treba zmanjsati ali prenehati z infuzijo insulina. Napaka v delovanju ¢rpalke ali zamasitev
infuzijskega sistema lahko povzrogita naglo povisanje ravni glukoze v krvi. Ce sumite, da je prislo do
prekinitve pretoka insulina, se ravnajte po navodilih za uporabo ¢rpalke. Ko zdravilo Liprolog
uporabljate z insulinsko infuzijsko ¢rpalko, ga ne smete meSati z drugimi vrstami insulina.

Intravensko dajanje insulina

Po potrebi se zdravilo Liprolog lahko injicira tudi intravensko, na primer za nadzor ravni glukoze v
krvi med ketoacidozo, med akutno boleznijo ali med operacijami in po njih. Zdravilo Liprolog 100
enot/ml je na voljo v vialah, ¢e je potrebno dajanje z intravensko injekcijo.

Intravensko injiciranje insulina lispro naj se izvaja v skladu z obic¢ajno klini¢no prakso za intravensko
injiciranje, na primer z intravenskim bolusom ali z infuzijskim sistemom. Potrebno je pogosto
spremljanje ravni glukoze v krvi.

Infuzijski sistemi s koncentracijami od 0,1 enote/ml do 1,0 enote/ml insulina lispro v 0,9 % raztopini
natrijevega klorida ali v 5 % dekstrozi so pri sobni temperaturi obstojni 48 ur. Priporoceno je, da se
sistem pred zacetkom infundiranja bolniku pripravi.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Hipoglikemija.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijsko Stevilko

danega zdravila.

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina mora potekati pod strogim zdravniskim
nadzorom. V primeru spremembe jakosti, blagovne znamke (izdelovalca), tipa (obicajni/topnihumani,
NPH/izofan itd.), vrste (zivalski, humani, analog humanega insulina) in/ali na¢ina izdelave (s pomocjo
rekombinantne DNA v primerjavi z insulinom Zivalskega izvora) bo morda treba spremeniti
odmerjanje insulina. Pri insulinih s hitrim delovanjem morajo bolniki, ki uporabljajo tudi bazalni
insulin, optimizirati odmerjanje obeh insulinov, da bi dosegli nadzor ravni glukoze preko celega
dneva, zlasti nadzor no¢ne ravni glukoze/ravni glukoze na na tesce.

Viala

Pri mesanju zdravila Humalog z drugim insulinom z dalj$im delovanjem je treba v injekcijsko brizgo
najprej potegniti zdravilo Liprolog s hitrejSim delovanjem, da prepre¢imo onesnazenje viale z
insulinom z dolgotrajnej$im delovanjem. Insuline naj se mesa vnaprej ali tik pred injiciranjem, kakor
svetuje zdravnik. Vendar pa se je treba vedno ravnati po enakem postopku.

Hipoglikemija in hiperglikemija

Stanja, pri katerih so zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije drugac¢ni ali manj izraziti, so dolgotrajni
diabetes, intenzivirana insulinska terapija, diabeti¢na nevropatija ali zdravila, kot so antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta.




Malostevilni bolniki, pri katerih so se pojavile hipoglikemi¢ne reakcije po prehodu z insulina
zivalskega izvora na humani insulin, so porocali, da so bili zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije
manj izrazeni ali drugacni od tistih, ki so se pojavljali pri prej$nji vrsti insulina. Hipoglikemije ali
hiperglikemije pri katerih ne ukrepamo takoj, lahko povzrocijo izgubo zavesti, komo ali smrt.

Posebno pri diabetikih, odvisnih od insulina, lahko uporaba nezadostnih odmerkov ali prenehanje
zdravljenja vodi v hiperglikemijo in diabeti¢no ketoacidozo, stanji, ki sta potencialno smrtni.

Tehnika injiciranja

Bolnike je treba pouciti, naj nenehno menjavajo mesto injiciranja, da se zmanj$a tveganje za pojav
lipodistrofije in koZne amiloidoze. Po injiciranju insulina na mesta, kjer se pojavijo ti u¢inki, obstaja
potencialno tveganje za zapoznelo absorpcijo insulina in poslabsan glikemi¢ni nadzor. Porocali so, da
nenadna sprememba injiciranja na neprizadeto obmocje privede do hipoglikemije. Po menjavi mesta
injiciranja se priporoca spremljanje glukoze v krvi, v postev pa pride tudi prilagoditev odmerkov
antidiabeti¢nih zdravil.

Potrebe po insulinu in prilagajanje odmerka

Potrebe po insulinu se lahko povecajo v ¢asu bolezni ali Custvenih tezav.

Odmerjanje bo morda treba prilagoditi tudi, ¢e bolnik poveca telesno dejavnost ali spremeni obicajni
nacin prehrane. Telesna dejavnost takoj po obroku lahko poveca tveganje za hipoglikemijo. Posledica
farmakodinamike analogov insulina s hitrim delovanjem je, da v primeru pojava hipoglikemije ta
lahko nastopi hitreje po injekciji kakor pri topnem humanem insulinu.

Kombinacija zdravila Liprolog in pioglitazona

Porocali so o primerih srénega popusc¢anja med uporabo pioglitazona v kombinaciji z insulinom, zlasti
pri bolnikih z dejavniki tveganja za sréno popuscanje. To je treba upostevati pri nacrtovanju
zdravljenja s kombinacijo pioglitazona in zdravila Liprolog. Pri uporabi te kombinacije je treba pri
bolnikih opazovati znake in simptome srénega popuscanja, pridobivanje telesne mase in prisotnost
edema. Ce pride do poslabsanja srénih simptomov, je treba zdravljenje s pioglitazonom prekiniti.

Izogibanje napakam pri odmerjanju zdravila

Bolnikom je treba dati navodila, naj vedno preverijo oznako insulina pred vsakim injiciranjem, da se
bodo izognili nenamerni zamenjavi dveh razli¢nih jakosti zdravila Liprolog KwikPen ali drugih
insulinskih zdravil.

Bolniki morajo s pregledom preveriti Stevilo nastavljenih enot na Stevcu odmerkov peresnika. Zato je
predpogoj za bolnike, ki si zelijo sami injicirati zdravilo, da zmorejo od¢itati Stevec odmerkov
peresnika. Bolnikom, ki so slepi ali slabovidni, je treba dati navodila, naj vedno pois¢ejo pomoc¢ osebe,
ki dobro vidi in ki je usposobljena za uporabo pripomocka za dajanje insulina.

Pomozne snovi
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Potrebe po insulinu lahko povecajo zdravila s hiperglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
kontraceptivi, kortikosteroidi ali nadomestno zdravljenje s §¢itni¢nimi hormoni, danazol, stimulatorji
receptorjev beta, (na primer ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potrebe po insulinu lahko zmanj$ajo zdravila s hipoglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
antidiabetiki, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina), sulfonamidi, nekateri antidepresivi (zaviralci
monoamin-oksidaze, selektivni zaviralci prevzema serotonina), nekateri zaviralci angiotenzin-



konvertaze (kaptopril, enalapril), blokatorji receptorjev angiotenzina II, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, oktreotid ali alkohol.

Pri soCasni uporabi zdravila Liprolog in drugih zdravil se je potrebno posvetovati z zdravnikom (glejte
poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost
Podatki zbrani na velikem $tevilu nose¢nic ne kazejo na moznost skodljivih vplivov insulina lispro na
nosecnost ali zdravje ploda/novorojenca.

Dobra kontrola bolnic, ki se zdravijo z insulinom (od insulina odvisni ali gestacijski diabetes), je
bistvenega pomena ves Cas trajanja nosecnosti. Potrebe po insulinu obi¢ajno upadejo v prvem
trimesecju nose¢nosti in se povecajo v drugem in tretjem trimese¢ju. Bolnicam z diabetesom je treba
svetovati, naj obvestijo zdravnika, ¢e zanosijo ali naértujejo zanositev. Pri nosecnicah z diabetesom je
nujno skrbno spremljanje urejenosti glikemije in splosnega zdravstvenega stanja.

Dojenje
Pri dojecih materah z diabetesom bo morda potrebna prilagoditev odmerka insulina, sprememba
prehrane ali oboje.

Plodnost
V §tudijah na zivalih insulin lispro ni povzrocil zmanjSane plodnosti (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zaradi hipoglikemije se lahko bolnikova sposobnost koncentracije in odzivanja zmanjsa. V
okolis¢inah, v katerih so take sposobnosti Se posebej pomembne (npr. voznja avtomobila ali
upravljanje strojev), je to lahko nevarno.

Bolnikom je treba svetovati, naj upostevajo varnostne ukrepe za preprec¢evanje hipoglikemije med
voznjo. To je e posebno pomembno pri tistih, ki se manj ali sploh ne zavedajo opozorilnih znakov
hipoglikemije ali imajo pogoste hipoglikemije. V tak$nih okolis¢inah je treba razmisliti, ali je sploh
priporocljivo, da bolnik vozi motorno vozilo.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravljenja z insulinom pri diabetikih je hipoglikemija. Huda
hipoglikemija lahko vodi v izgubo zavesti, v skrajnih primerih pa celo v smrt.

Pogostnost hipoglikemije ni navedena, hipoglikemija je namre¢ rezultat tako odmerka insulina kot
drugih faktorjev, kot so bolnikova prehrana in telesna dejavnost.

V preglednici prikazani nezeleni uéinki

Naslednji povezani nezeleni ucinki, ugotovljeni v klini¢nih preskusanjih, so navedeni spodaj po
organskih sistemih, kot je priporo¢eno po MedDRA, in razvr§¢eni po padajoci incidenci (zelo pogosti:
> 1/10; pogosti: > 1/100 do < 1/10; ob¢asni: > 1/1.000 do < 1/100; redki: > 1/10.000 do < 1/1.000;
zelo redki: <1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.



Organski sistemi Zelo pogosti | Pogosti Obcasni Redki Zelo Neznan
po MedDRA redki a

Bolezni imunskega sistema

Lokalna alergijska X
reakcija

Sistemska X
alergijska reakcija

Bolezni koZe in podkoZja

Lipodistrofija X

KoZna amiloidoza X

Opis izbranih neZelenih uéinkov

Lokalna alergijska reakcija

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen uc¢inek. Na mestu injiciranja insulina se lahko pojavijo
rdecina, otekanje in srbenje. Tak$no stanje obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih. V nekaterih
primerih je to stanje lahko povezano z drugimi dejavniki in ne z insulinom samim, na primer z drazili

Wt v

v sredstvih za ¢iS¢enje koZe ali nepravilno tehniko injiciranja.

Sistemska alergijska reakcija

Sistemska alergijska reakcija, ki je redka, a potencialno nevarnejs$a, je generalizirana alergija na
insulin. Povzroci lahko izpuscaj po vsem telesu, tezko dihanje, piskanje v pljucih, padec krvnega
tlaka, tahikardijo ali znojenje. V najhujsih primerih je lahko generalizirana alergija smrtno nevarna.

Bolezni koze in podkozja

Na mestu injiciranja se lahko pojavita lipodistrofija in kozna amiloidoza in upocasnita lokalno
absorpcijo insulina. Stalno menjavanje mesta injiciranja znotraj dolocenega predela injiciranja lahko
pripomore k zmanj$anju ali preprecevanju teh u¢inkov (glejte poglavje 4.4).

Edem

Pri zdravljenju z insulinom so porocali o primerih edema, sploh ¢e je bil predhodno slab nadzor
presnove izbolj$an s povecanim jemanja insulina.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

PorocCanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Za insulinske pripravke nimamo specificne opredelitve prevelikega odmerjanja, ker so serumske
koncentracije glukoze rezultat kompleksnih medsebojnih vplivov med ravnmi insulina,
razpolozljivostjo glukoze in drugimi presnovnimi procesi. Hipoglikemija lahko nastopi kot posledica
¢ezmerega delovanja insulina glede na vnos hrane in porabo energije.

Hipoglikemija se lahko kaZe z nemirom, zmedenostjo, palpitacijami, glavobolom, znojenjem in
bruhanjem.

Blago hipoglikemijo lahko odpravimo Ze s peroralnim dajanjem glukoze, druge vrste sladkorja ali
sladkanih Zivil.



Zmerno hipoglikemijo lahko odpravimo z intramuskularnim ali subkutanim dajanjem glukagona, po
katerem naj bolnik, ko si zadosti opomore, zauzije ogljikove hidrate. Bolnikom, ki se ne odzovejo na
glukagon, je treba dati intravensko raztopino glukoze.

Ce je bolnik komatozen, damo glukagon intramuskularno ali subkutano. Ce nimamo glukagona ali se
bolnik na glukagon ne odzove, je treba dati raztopino glukoze intravensko. Kakor hitro je bolnik spet
pri zavesti, mu damo obrok hrane.

Morda bosta potrebna vzdrzevan vnos ogljikovih hidratov in opazovanje, ker se lahko hipoglikemija
po navideznem klini¢nem okrevanju ponovno pojavi.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa, insulini in analogi za injiciranje s
hitrim delovanjem. Oznaka ATC: A10AB04.

Primarno delovanje insulina lispro je uravnavanje presnove glukoze.

Poleg tega ima insulin $tevilne anaboli¢ne in antikataboli¢ne u¢inke na razli¢na tkiva. V misicnem
tkivu povecuje sintezo glikogena, mascobnih kislin, glicerola in beljakovin, ter privzem aminokislin,
medtem ko zmanjsuje glikogenolizo, glukoneogenezo, ketogenezo, lipolizo, razgradnjo beljakovin in
spros¢anje aminokislin.

Insulin lispro za¢ne delovati hitro (po priblizno 15 minutah), zato si ga je mogoce dati ¢asovno blize
obroku (0 do 15 minut pred obrokom) v primerjavi s topnim insulinom (30 do 45 minut pred
obrokom). V primerjavi s topnim insulinom za¢ne insulin lispro delovati hitreje, delovanje pa traja
krajsi ¢as (2 do 5 ur).

Klini¢na preskusanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1 in 2 so pokazala, da je pri uporabi insulina lispro
v primerjavi s topnim humanim insulinom manj postprandialnih hiperglikemij.

Kakor velja za vse pripravke insulina, se lahko ¢asovni potek delovanja insulina lispro razlikuje med
posamezniki, pa tudi pri vsakem posamezniku v razli¢nih ¢asovnih obdobjih. Odvisen je od odmerka,
mesta injiciranja, prekrvitve tkiva, temperature in telesne dejavnosti. Znacilni profil delovanja po
subkutanem injiciranju je prikazan spodaj.

— Insulin lispro

Topni Humulin

Hipoglikemicna
aktivnost

Cas (ure)

Zgornji diagram ponazarja casovni potek uc¢inkov obeh insulinov na presnovo glukoze, ki je potrebna
za vzdrzevanje koncentracije glukoze v polni krvi blizu ravni na tesce.
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Klini¢na preskusanja so izvajali pri otrocih (61 bolnikov, starih od 2 do 11 let) ter pri otrocih in
mladostnikih (481 bolnikov, starih od 9 do 19 let) in primerjali insulin lispro s topnim humanim
insulinom. Profil farmakodinamike insulina lispro pri otrocih je podoben profilu pri odraslih.

Pokazali so, da z uporabo insulina lispro v subkutani infuzijski ¢rpalki doseZemo nizje ravni
glikiranega hemoglobina kakor pri uporabi topnega insulina. V dvojno slepi navzkrizni $tudiji so po
12 tednih odmerjanja insulina lispro dosegli 0,37 % zmanj$anje ravni glikiranega hemoglobina v
primerjavi z 0,03 % pri topnem insulinu (p = 0,004).

Studije so pokazale, da pri bolnikih z diabetesom tipa 2, ki prejemajo najvisje odmerke pripravkov
sulfonilse¢nine, dodatek insulina lispro znaéilno zniza HbA . v primerjavi s sulfonilse¢nino samo.
Znizanje HbA . bi pricakovali tudi pri drugih pripravkih insulina, npr. pri topnem ali izofan insulinu.

Klini¢na preskusanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1 in 2 so pokazala znizano Stevilo no¢nih
hipoglikemij ob uporabi insulina lispro v primerjavi s topnim humanim insulinom. V nekaterih
Studijah je bilo zniZanje $tevila no¢nih hipoglikemij povezano s poviSanjem Stevila dnevnih
hipoglikemij.

Ledvicna ali jetrna okvara ne vpliva na glukodinami¢ni odziv na insulin lispro. Razlika v
glukodinamiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, merjeni s postopkom glukoznega
“clampa”, se je ohranjala preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije.

Za insulin lispro je bilo dokazano, da je na molarni osnovi enako mocan kot humani insulin, a je
njegov ucinek hitrejsi in bolj kratkotrajen.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetika insulina lispro kaze na spojino, ki se hitro absorbira in doseze najvi§jo raven v krvi
30 do 70 minut po subkutanem injiciranju. Za oceno klinicnega pomena te kinetike je bolj primerno
upostevati krivulji utilizacije glukoze (glejte poglavje 5.1).

Insulin lispro se pri bolnikih z ledvi¢no okvaro absorbira hitreje kot topni humani insulin. Pri
diabetikih z diabetesom tipa 2 so se preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije v splosnem ohranjale
razlike v farmakokinetiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, kar kaze na
neodvisnost od ledvicne funkcije. Tudi pri bolnikih z jetrno okvaro se insulin lispro hitreje absorbira
in izloca iz telesa kot topni humani insulin.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V testih in vitro, ki vklju€ujejo vezavo na insulinske receptorje in ucinke na rastoce celice, se je
insulin lispro vedel zelo podobno kot humani insulin. Studije so tudi pokazale, da je disociacija vezave
na insulinski receptor pri insulinu lispro enaka kot pri humanem insulinu. Studije akutne toksi¢nosti,
toksi¢nosti po enem mesecu uporabe in toksicnosti po dvanajstih mesecih uporabe niso pokazale
pomembne toksi¢nosti.

Insulin lispro v §tudijah na zivalih ni povzrocil zmanjSane plodnosti, embriotoksi¢nosti ali
teratogenosti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

Metakrezol

Glicerol
Natrijev hidrogenfosfat heptahidrat



Cinkov oksid
Voda za injekcije
Za uravnavanje pH sta bila morda uporabljena klorovodikova kislina in natrijev hidroksid.

6.2 Inkompatibilnosti

Vlozek, peresnik KwikPen in peresnik Junior KwikPen
Teh zdravil ne smemo mesati z nobenim drugim insulinom ali z drugimi zdravili.

Viala
Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena v poglaviju 6.6.

6.3 Rok uporabnosti

Pred prvo uporabo 3 leta.

Po prvi uporabi/po vstavitvi vlozka
28 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.

Pred prvo uporabo Shranjujte v hladilniku (2 °G8 °C).

Po prvi uporabi/po vstavitvi vlozka

Viala
Shranjujte v hladilniku (2 G8 C) ali do 30 °C.

Viozek
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika, v katerem je
vstavljen vlozek, ne shranjujte s pritrjeno iglo.

Peresnik KwikPen in peresnik KwikPen Junior
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Napolnjenega injekcijskega peresnika
ne shranjujte s pritrjeno iglo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Viala

Raztopina je pakirana v steklene viale iz kremenovega stekla tipa I, zaprte z zamaskom iz butilne ali
halobutilne gume in zaS¢itene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo zamaska viale sta bili morda
uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija.

10-mililitrske viale: pakiranja po 1 ali 2 ali vecje pakiranje po 5 (5 pakiranj po 1). Na trgu morda ni
vseh navedenih pakiran;.

Vlozek

Raztopina je pakirana v steklene viale iz kremenovega stekla tipa I, zaprte s tesnilno ploséico iz
butilne ali halobutilne gume in za$¢itene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo bata vlozkov in/ali
steklenih vlozkov sta bili morda uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija.

3-mililitrski vloZek: pakiranja po 5 ali 10. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
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KwikPen

Raztopina je pakirana v steklene vlozke iz kremenovega stekla tipa I, zaprte s tesnilno plosé¢ico iz
butilne ali halobutilne gume in z batnim zamaskom ter zas¢itene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo
bata vlozka in/ali steklenega vlozka sta bili morda uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija. 3-
mililitrski vlozki so zaprti v injekcijskem peresniku za enkratno uporabo, imenovanem “KwikPen”.
Igle niso priloZene.

3-mililitrski peresnik KwikPen: pakiranja po 5 ali ve¢je pakiranje po 10 (2 pakiranji po 5). Na trgu
morda ni vseh navedenih pakiranj.

Junior KwikPen

Vlozki iz stekla tipa I, zaprti s tesnilno plos¢ico iz halobutilne gume, zas¢iteni z aluminijasto zaporko
in z glavo bata iz bromobutilne gume. Za obdelavo bata vlozka sta bili morda uporabljeni
dimetikonska ali silikonska emulzija. 3-mililitrski vlozki so zaprti v injekcijskem peresniku za
enkratno uporabo, imenovanem “Junior KwikPen”. Igle niso priloZene.

3-mililitrski peresnik Junior KwikPen: pakiranja po 1, 5 ali vecje pakiranje po 10 (2 pakiranji po 5).
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, sme vsak vlozek oziroma injekcijski peresnik uporabljati en
sam bolnik, tudi ¢e zamenjate iglo na dostavnem pripomoc¢ku. Bolniki, ki uporabljajo viale, si ne
smejo deliti igel ali brizg med seboj. Bolnik mora po vsakem injiciranju zavreci iglo.

Raztopina zdravila Liprolog mora biti bistra in brezbarvna. Raztopine zdravila Liprolog ne uporabite,
¢e je videti motna, zgo$cena ali rahlo obarvana ali ¢e so v njej vidni trdni delci.

Insulina v vialah ne smete mesati z insulinom v vlozkih. Glejte poglavje 6.2.
Priprava odmerka
Viala

Vialo je treba uporabiti z ustrezno injekcijsko brizgo (oznake 100 enot).

i) Liprolog

1. Umijte si roke.

2. Ce uporabite novo vialo, snemite plasti¢ni za§¢itni pokrovéek, ne odstranite pa zamaska.

3. Ce rezim zdravljenja zahteva sogasno injiciranje bazalnega insulina in zdravila Liprolog, ju
lahko zmesate v injekcijski brizgi. Ce insuline mesate, glejte navodila za meSanje, ki sledijo v
poglavju (ii) in 6.2.

4. V injekcijsko brizgo potegnite toliko zraka, kot je predpisani odmerek zdravila Liprolog. Vrh
viale obris$ite z blazinico. Iglo vbodite skozi gumijasti vrh viale zdravila Liprolog in injicirajte

zrak v vialo.

5. Vialo in injekcijsko brizgo obrnite tako, da je viala zgoraj. Vialo in injekcijsko brizgo trdno
drzite v eni roki.
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6. Prepricajte se, da je konica igle v zdravilu Liprolog, in potegnite pravilni odmerek v injekcijsko
brizgo.

7. Preden izvlecete iglo iz viale, preverite, ali so v injekcijski brizgi zra¢ni mehurcki, ki zmanjsajo
koligino zdravila Liprolog v njej. Ce so mehuréki prisotni, drzite injekcijsko brizgo navpi¢no
navzgor in trkajte po njej, dokler ne izplavite mehur¢kov na vrh. Iztisnite jih z batom in
potegnite pravilni odmerek.

8. Izvlecite iglo iz viale in injekcijsko brizgo odlozite tako, da se igla nicesar ne dotika.

il)  MeSanje zdravila Liprolog s humanimi insulini z dolgotrajnejSim delovanjem (glejte

poglavije 6.2)

1. Zdravilo Liprolog smete mesSati s humanimi insulini z dolgotrajnej$im delovanjem samo po
nasvetu zdravnika.

2. V injekcijsko brizgo potegnite toliko zraka, kolikor insulina z dolgotrajnej$im delovanjem boste
vzeli. Iglo vbodite v vialo insulina z dolgotrajnejSim delovanjem in injicirajte zrak. Iglo
izvlecite.

3. Zdaj injicirajte zrak v vialo zdravila Liprolog na enak nacin, vendar ne izvlecite igle.

4. Vialo in injekcijsko brizgo obrnite tako, da je viala zgoraj.

5. Prepricajte se, da je konica igle v zdravilu Liprolog, in potegnite pravilni odmerek zdravila
Liprolog v injekcijsko brizgo.

6. Preden izvlecete iglo iz viale, preverite, ali so v injekcijski brizgi zra¢ni mehurcki, ki zmanj$ajo
koli¢ino zdravila Liprolog v njej. Ce so mehurc¢ki prisotni, drzite injekcijsko brizgo navpi¢no
navzgor in trkajte po njej, dokler ne izplavite mehurckov na vrh. Iztisnite jih z batom in
potegnite pravilni odmerek.

7. Izvlecite iglo iz viale zdravila Liprolog in jo vbodite v vialo insulina z dolgotrajnej$im

delovanjem. Vialo in injekcijsko brizgo obrnite tako, da je viala zgoraj. Vialo in injekcijsko
brizgo trdno drzite v eni roki in jo narahlo stresite. Prepricajte se, da je konica igle v insulinu, in
potegnite odmerek insulina z dolgotrajnesim delovanjem v injekcijsko brizgo.

8. Izvlecite iglo in injekcijsko brizgo odlozite tako, da se igla nicesar ne dotika.

Vlozek

Vlozke zdravila Liprolog lahko uporabljate samo skupaj z insulinskim injekcijskim peresnikom Lilly
za veckratno uporabo ali peresnikom BerliPen® areo 3. Ne smete jih uporabljati z nobenim drugim
injekcijskim peresnikom za veCkratno uporabo, saj natan¢nost odmerjanja za druge injekcijske
peresnike ni bila ugotovljena.

Pri vstavitvi vlozka, pritrjevanju igle in dajanju injekcije insulina je treba upostevati navodila
izdelovalca, ki so prilozena posameznim injekcijskim peresnikom.

KwikPen in Junior KwikPen

Pred uporabo napolnjenega peresnika mora uporabnik skrbno prebrati Priro¢nik za uporabo, ki je
prilozen Navodilu za uporabo. Napolnjeni peresnik je treba uporabljati, kot je priporoceno v
Priro¢niku za uporabo.

Peresnikov se ne sme uporabljati, Ce je kateri koli njihov del videti zlomljen ali poSkodovan.
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Injiciranje odmerka

Ce uporabljate napolnjen peresnik ali peresnik za veckratno uporabo, glejte podrobna navodila za
pripravo peresnika in za injiciranje odmerka; v nadaljevanju je naveden sploSen opis.

1. Umijte si roke.
2. lIzberite mesto za injiciranje.
3. Kozo ocistite v skladu z navodili.

4, Ugvrstite kozo z raztezanjem ali pa ve¢je podrocje koze stisnite v kozno gubo. Vbodite iglo v
kozo in injicirajte v skladu z navodili.

5. Izvlecite iglo in nekaj sekund nezno pritiskajte na mesto injiciranja. Mesta injiciranja ne drgnite.

6. Injekcijsko brizgo in iglo varno zavrzite. Za pripomocek za injiciranje uporabite zunanji
pokrovcek igle, odvijte iglo in jo varno zavrzite.

7. Mesta injiciranja je treba menjati, tako da istega ne uporabite vec kot priblizno enkrat na mesec.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

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

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 1. avgust 2001
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 1. avgust 2006

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku

Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml vsebuje 100 enot insulina lispro* (ekvivalentno 3,5 mg).

Zdravilo Liprolog Mix25 vsebuje 25 % raztopine insulina lispro in 75 % suspenzije insulina lispro-
protamin.

Vlozek

En vlozek vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml suspenzije.

KwikPen
En napolnjen peresnik vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml suspenzije.
En peresnik KwikPen dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1 enoto.

*izdelanega s pomocjo rekombinantne DNA v E. coli.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Suspenzija za injiciranje.

Bela suspenzija.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Liprolog Mix25 je indicirano za zdravljenje bolnikov z diabetesom mellitusom, ki
potrebujejo insulin za vzdrzevanje normalne homeostaze glukoze.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje
Odmerjanje naj dolo¢i zdravnik glede na potrebe bolnika.

Zdravilo Liprolog Mix25 se lahko vzame kratek cas pred obrokom. Po potrebi se lahko zdravilo
Liprolog Mix25 vzame tudi kmalu po obroku. Zdravilo Liprolog Mix25 dajemo samo s subkutano
injekcijo. Pod nobenim pogojem se zdravila Liprolog Mix25 ne sme dati intravensko.

Po subkutanem dajanju zdravila Liprolog Mix25 je opaziti hiter zacetek in zgodnje doseganje
najvecjega delovanja samega zdravila Liprolog. To omogoca, da se zdravilo Liprolog Mix25 daje
casovno zelo blizu obroka. Trajanje delovanja sestavine zdravila Liprolog Mix25 suspenzije insulina
lispro-protamin je podobno kot pri bazalnem insulinu (NPH).

Za vse vrste insulina velja, da se lahko casovni potek delovanja insulina med posamezniki, pa tudi pri
vsakem posamezniku v razli¢nih ¢asovnih obdobjih, znatno razlikuje. Kakor velja za vse pripravke
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insulina, je trajanje delovanja zdravila Liprolog Mix25 odvisno od odmerka, mesta injiciranja,
prekrvitve tkiva, temperature in telesne dejavnosti.

Posebne skupine bolnikov

Okvarjeno delovanje ledvic
Pri okvarjenem delovanju ledvic so potrebe po insulinu lahko zmanjSane.

Okvarjeno delovanje jeter

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter so lahko potrebe po insulinu zmanjSane zaradi zmanj$ane
zmoznosti glukoneogeneze in zmanjSane razgradnje insulina, vendar pa lahko pri bolnikih s kroni¢no
okvaro jeter povecanje odpornosti na insulin povzro¢i povecane potrebe po njem.

Pediatricna populacija
O dajanju zdravila Liprolog Mix25 otrokom, mlaj$im od 12 let, naj se razmislja samo v primeru
pri¢akovane koristi v primerjavi s topnim insulinom.

Nacin uporabe

Zdravilo subkutano injiciramo v nadlakti, stegna, zadnjico ali v trebuh. Mesta injiciranja je treba
menjati, tako da istega mesta ne uporabimo veckrat kot priblizno enkrat mesecno, da se zmanjsa
tveganje za lipodistrofijo in koZzno amiloidozo (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Pri subkutanem injiciranju zdravila Liprolog Mix25 je potrebna previdnost, da zdravila ne vbrizgamo
v zilo. Po injiciranju mesta injiciranja ne smemo masirati. Bolnike je treba nauciti uporabe pravilnih
metod injiciranja.

KwikPen

Peresnik KwikPen dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1 enoto v enkratnem injiciranju. Potrebni
odmerek se nastavi v enotah. Stevilo enot je prikazano v okencu za prikaz odmerka na
injekcijskem peresniku.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Hipoglikemija.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijsko Stevilko

danega zdravila.
Pod nobenim pogojem se zdravila Liprolog Mix25 ne sme dati intravensko.

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina mora potekati pod strogim zdravniskim
nadzorom. V primeru spremembe jakosti, blagovne znamke (izdelovalca), tipa (obic¢ajni/topni,
NPH/izofan itd.), vrste (zivalski, humani, analog humanega insulina) in/ali nacina izdelave (s pomocjo
rekombinantne DNA v primerjavi z insulinom zivalskega izvora) bo morda treba spremeniti
odmerjanje insulina.
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Hipoglikemija in hiperglikemija

Stanja, pri katerih so zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije druga¢ni ali manj izraziti, so dolgotrajni
diabetes, intenzivirana insulinska terapija, diabeti¢na nevropatija ali zdravila, kot so antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta.

Malostevilni bolniki, pri katerih so se pojavile hipoglikemicne reakcije po prehodu z insulina
zivalskega izvora na humani insulin, so porocali, da so bili zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije
manj izrazeni ali drugacni od tistih, ki so se pojavljali pri prej$nji vrsti insulina. Hipoglikemije ali
hiperglikemije pri katerih ne ukrepamo takoj, lahko povzrocijo izgubo zavesti, komo ali smrt.

Tehnika injiciranja

Bolnike je treba pouciti, naj nenehno menjavajo mesto injiciranja, da se zmanjsa tveganje za pojav
lipodistrofije in kozne amiloidoze. Po injiciranju insulina na mesta, kjer se pojavijo ti u¢inki, obstaja
potencialno tveganje za zapoznelo absorpcijo insulina in poslabsan glikemi¢ni nadzor. Porocali so, da
nenadna sprememba injiciranja na neprizadeto obmocje privede do hipoglikemije. Po menjavi mesta
injiciranja se priporoca spremljanje glukoze v krvi, v postev pa pride tudi prilagoditev odmerkov
antidiabeti¢nih zdravil.

Posebno pri diabetikih, odvisnih od insulina, lahko uporaba nezadostnih odmerkov ali prenehanje
zdravljenja vodi v hiperglikemijo in diabeti¢no ketoacidozo, stanji, ki sta potencialno smrtni.

Potrebe po insulinu in prilagajanje odmerka

Potrebe po insulinu se lahko povecajo v ¢asu bolezni ali Custvenih tezav.

Odmerjanje bo morda treba prilagoditi tudi, ¢e bolnik poveca telesno dejavnost ali spremeni obicajni
nacin prehrane. Telesna dejavnost takoj po obroku lahko poveca tveganje za hipoglikemijo.

Kombinacija zdravila Liprolog Mix25 in pioglitazona

Porocali so o primerih srénega popusc¢anja med uporabo pioglitazona v kombinaciji z insulinom, zlasti
pri bolnikih z dejavniki tveganja za sréno popuscanje. To je treba upostevati pri nacrtovanju
zdravljenja s kombinacijo pioglitazona in zdravila Liprolog Mix25. Pri uporabi te kombinacije je treba
pri bolnikih opazovati znake in simptome srénega popuscanja, pridobivanje telesne mase in prisotnost
edema. Ce pride do poslabsanja srénih simptomov, je treba zdravljenje s pioglitazonom prekiniti.

Izogibanje napakam pri odmerjanju zdravila

Bolnikom je treba dati navodila, naj vedno preverijo oznako insulina pred vsakim injiciranjem, da se
bodo izognili nenamerni zamenjavi dveh razli¢nih jakosti zdravila Liprolog KwikPen ali drugih
insulinskih zdravil.

Bolniki morajo s pregledom preveriti Stevilo nastavljenih enot na Stevcu odmerkov peresnika. Zato je
predpogoj za bolnike, ki si Zelijo sami injicirati zdravilo, da zmorejo od¢itati Stevec odmerkov
peresnika. Bolnikom, ki so slepi ali slabovidni, je treba dati navodila, naj vedno pois¢ejo pomoc¢ osebe,
ki dobro vidi in ki je usposobljena za uporabo pripomocka za dajanje insulina.

Pomozne snovi

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Potrebe po insulinu lahko povecajo zdravila s hiperglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni

kontraceptivi, kortikosteroidi ali nadomestno zdravljenje s $¢itni¢nimi hormoni, danazol, stimulator;ji
receptorjev beta, (na primer ritodrin, salbutamol, terbutalin).
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Potrebe po insulinu lahko zmanj$ajo zdravila s hipoglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
antidiabetiki, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina), sulfonamidi, nekateri antidepresivi (zaviralci
monoamin-oksidaze, selektivni zaviralci prevzema serotonina), nekateri zaviralci angiotenzin-
konvertaze (kaptopril, enalapril), blokatorji receptorjev angiotenzina II, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, oktreotid ali alkohol.

Mesanja zdravila Liprolog Mix25 z drugimi insulini niso preucevali.

Pri soCasni uporabi zdravila Liprolog Mix25 in drugih zdravil se je potrebno posvetovati z zdravnikom
(glejte poglavje 4.4).

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost
Podatki zbrani na velikem $tevilu nose¢nic ne kazejo na moznost $kodljivih vplivov insulina lispro na
nosec¢nost ali zdravje ploda/novorojenca.

Dobra kontrola bolnic, ki se zdravijo z insulinom (od insulina odvisni ali gestacijski diabetes), je
bistvenega pomena ves ¢as trajanja nosec¢nosti. Potrebe po insulinu obic¢ajno upadejo v prvem
trimesecju nosecnosti in se povecajo v drugem in tretjem trimesecju. Bolnicam z diabetesom je treba
svetovati, naj obvestijo zdravnika, ¢e zanosijo ali nacrtujejo zanositev. Pri nosecnicah z diabetesom je
nujno skrbno spremljanje urejenosti glikemije in splosnega zdravstvenega stanja.

Dojenje
Pri dojecih materah z diabetesom bo morda potrebna prilagoditev odmerka insulina, sprememba
prehrane ali oboje.

Plodnost
V §tudijah na Zzivalih insulin lispro ni povzroc€il zmanjSane plodnosti (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zaradi hipoglikemije se lahko bolnikova sposobnost koncentracije in odzivanja zmanjsa. V
okolis¢inah, v katerih so take sposobnosti Se posebej pomembne (npr. voznja avtomobila ali
upravljanje strojev), je to lahko nevarno.

Bolnikom je treba svetovati, naj upostevajo varnostne ukrepe za preprecevanje hipoglikemije med
voznjo. To je e posebno pomembno pri tistih, ki se manj ali sploh ne zavedajo opozorilnih znakov
hipoglikemije ali imajo pogoste hipoglikemije. V taks$nih okolis¢inah je treba razmisliti, ali je sploh
priporocljivo, da bolnik vozi motorno vozilo.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravljenja z insulinom pri diabetikih je hipoglikemija. Huda
hipoglikemija lahko vodi v izgubo zavesti, v skrajnih primerih pa celo v smrt.

Pogostnost hipoglikemije ni navedena, hipoglikemija je namre¢ rezultat tako odmerka insulina kot
drugih faktorjev, kot so bolnikova prehrana in telesna dejavnost.

V preglednici prikazani nezeleni uéinki

Naslednji povezani nezeleni ucinki, ugotovljeni v klini¢nih preskusanjih, so navedeni spodaj po
organskih sistemih, kot je priporo¢eno po MedDRA, in razvr§¢eni po padajoci incidenci (zelo pogosti:
> 1/10; pogosti: > 1/100 do < 1/10; ob¢asni: > 1/1.000 do < 1/100; redki: > 1/10.000 do < 1/1.000;
zelo redki: <1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).
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V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistemi Zelo pogosti | Pogosti Obcasni Redki Zelo Neznana
po MedDRA redki

Bolezni imunskega sistema

Lokalna alergijska X
reakcija

Sistemska X
alergijska reakcija

Bolezni koZe in podkoZja

Lipodistrofija X

Kozna amiloidoza X

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

Lokalna alergijska reakcija

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen ucinek. Na mestu injiciranja insulina se lahko pojavijo
rdecina, otekanje in srbenje. Taksno stanje obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih. V nekaterih
primerih je to stanje lahko povezano z drugimi dejavniki in ne z insulinom samim, na primer z drazili
v sredstvih za ¢iS¢enje koze ali nepravilno tehniko injiciranja.

Sistemska alergijska reakcija

Sistemska alergijska reakcija, ki je redka, a potencialno nevarnejsa, je generalizirana alergija na
insulin. Povzroci lahko izpuscaj po vsem telesu, tezko dihanje, piskanje v pljucih, padec krvnega
tlaka, tahikardijo ali znojenje. V najhujSih primerih je lahko generalizirana alergija smrtno nevarna.

Bolezni koze in podkozja

Na mestu injiciranja se lahko pojavita lipodistrofija in kozna amiloidoza in upocasnita lokalno
absorpcijo insulina. Stalno menjavanje mesta injiciranja znotraj dolocenega predela injiciranja lahko
pripomore k zmanjs$anju ali prepreCevanju teh ucinkov (glejte poglavje 4.4).

Edem
Pri zdravljenju z insulinom so porocali o primerih edema, sploh ¢e je bil predhodno slab nadzor
presnove izbolj$an s povecanim jemanja insulina.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih
Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje
Za insulinske pripravke nimamo specificne opredelitve prevelikega odmerjanja, ker so serumske
koncentracije glukoze rezultat kompleksnih medsebojnih vplivov med ravnmi insulina,

razpoloZljivostjo glukoze in drugimi presnovnimi procesi. Hipoglikemija lahko nastopi kot posledica
¢ezmernega delovanja insulina glede na vnos hrane in porabo energije.

18



Hipoglikemija se lahko kaze z nemirom, zmedenostjo, palpitacijami, glavobolom, znojenjem in
bruhanjem.

Blago hipoglikemijo lahko odpravimo ze s peroralnim dajanjem glukoze, druge vrste sladkorja ali
sladkanih Zzivil.

Zmerno hipoglikemijo lahko odpravimo z intramuskularnim ali subkutanim dajanjem glukagona, po
katerem naj bolnik, ko si zadosti opomore, zauZzije ogljikove hidrate. Bolnikom, ki se ne odzovejo na
glukagon, je treba dati intravensko raztopino glukoze.

Ce je bolnik komatozen, damo glukagon intramuskularno ali subkutano. Ce nimamo glukagona ali se
bolnik na glukagon ne odzove, je treba dati raztopino glukoze intravensko. Kakor hitro je bolnik spet
pri zavesti, mu damo obrok hrane.

Morda bosta potrebna vzdrzevan vnos ogljikovih hidratov in opazovanje, ker se lahko hipoglikemija
po navideznem klini¢nem okrevanju ponovno pojavi.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina:
Zdravila za zdravljenje diabetesa, insulini in analogi za injiciranje, s srednje dolgim ali dolgim
delovanjem, zdruzenim s hitrim delovanjem. Oznaka ATC: A10AD04.

Primarno delovanje insulina lispro je uravnavanje presnove glukoze.

Poleg tega ima insulin $tevilne anaboli¢ne in antikataboli¢ne u¢inke na razli¢na tkiva. V miSicnem
tkivu povecuje sintezo glikogena, mascobnih kislin, glicerola in beljakovin, ter privzem aminokislin,
medtem ko zmanjsuje glikogenolizo, glukoneogenezo, ketogenezo, lipolizo, razgradnjo beljakovin in
spros¢anje aminokislin.

Insulin lispro za¢ne delovati hitro (po priblizno 15 minutah), zato si ga je mogoce dati casovno blize
obroku (0 do 15 minut pred obrokom) v primerjavi s topnim insulinom (30 do 45 minut pred
obrokom). Po subkutanem injiciranju zdravila Liprolog Mix25 za¢ne insulin lispro delovati hitro in
zgodaj doseze vrh delovanja. Liprolog Basal ima profil delovanja zelo podoben bazalnemu insulinu
(NPH) v obdobju priblizno 15 ur.

Klini¢na preskusanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1 in 2 so pokazala, da je pri uporabi zdravila
Liprolog Mix25 v primerjavi z mesanico humanega insulina 30/70 manj postprandialnih hiperglikemij.
V eni klini¢ni $tudiji je bil majhen (0.38 mmol/l) porast ravni glukoze merjene pono¢i (3:00 zjutraj).
Na spodnji sliki sta prikazani farmakodinamiki zdravila Liprolog Mix25 in Liprolog Basal.
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— Liprolog Mix25
~— Liprolog Basal

Hipoglikemi¢na
aktivnost

0 4 8 12 16 20 24
Cas, ure

Zgornji diagram ponazarja casovni potek uc¢inkov obeh insulinov na presnovo glukoze, ki je potrebna
za vzdrzevanje koncentracije glukoze v polni krvi blizu ravni na tesce.

Ledvic¢na ali jetrna okvara ne vpliva na glukodinamicni odziv na insulin lispro. Razlika v
glukodinamiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, merjeni s postopkom glukoznega
“clampa”, se je ohranjala preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije.

Za insulin lispro je bilo dokazano, da je na molarni osnovi enako moc¢an kot humani insulin, a je
njegov ucinek hitrejsi in bolj kratkotrajen.

V dveh 8-mesecnih, odprtih, navzkriznih §tudijah, so bolniki z diabetesom 2, ki so bodisi zaceli
zdravljenje z insulinom ali pa so Ze uporabljali eno ali dve injekciji insulina, 4 mesece v nakljuénem
zaporedju prejemali zdravljenje z zdravilom Liprolog Mix25 (dvakrat na dan z metforminom) in
insulinom glargin (enkrat na dan z metforminom). Podrobne informacije so podane v spodnji
preglednici.

Bolniki, ki so zaceli Bolniki, ki so Ze bili na
zdravljenje z insulinom zdravljenju z insulinom
n="78 n=97
Kon¢éni povpreéni skupni dnevni 0,63 enote/kg 0,42 enote/kg
odmerek insulina
Hemoglobin Alc — zmanjSanje! 1,30 % 1,00 %
(osnovno povprecje = (osnovno povprecje =
8,7 %) 8,5 %)
ZmanjSanje srednje, kombinirane 3,46 mM 2,48 mM
jutranje/vecerne vrednosti glukoze v krvi
2 uri po obroku'
Zmanj$anje srednje vrednosti glukoze v 0,55 mM 0,65 mM
krvi na tesce!
Kon¢na incidenca hipoglikemije 25% 25%
Zvisanje telesne mase? 2,33 kg 0,96 kg

'od osnovne vrednosti do konca zdravljenja z zdravilom Liprolog Mix25

2pri naklju¢nih bolnikih, ki so prejemali zdravilo Liprolog Mix25 med prvim obdobjem navzkriznosti

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetika insulina lispro kaze na spojino, ki se hitro absorbira in doseze najvi§jo raven v krvi
30 do 70 minut po subkutanem injiciranju. Farmakokinetika suspenzije insulina lispro-protamin je v
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skladu s farmakokinetiko insulina s srednje dolgim delovanjem, kot je NPH. Farmakokinetika zdravila
Liprolog Mix25 predstavlja individualne farmakokineti¢ne lastnosti obeh sestavin. Za oceno
klini¢nega pomena te kinetike je bolj primerno upostevati krivulji utilizacije glukoze (glejte

poglavje 5.1).

Insulin lispro se pri bolnikih z ledvi¢no okvaro absorbira hitreje kot topni humani insulin. Pri
diabetikih z diabetesom tipa 2 so se preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije v splosnem ohranjale
razlike v farmakokinetiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, kar kaze na
neodvisnost od ledvicne funkcije. Tudi pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter se insulin lispro
hitreje absorbira in izloca iz telesa kot topni humani insulin.

5.3 PredKklini¢ni podatki o varnosti

V testih in vitro, ki vkljucujejo vezavo na insulinske receptorje in uc¢inke na rastoce celice, se je
insulin lispro vedel zelo podobno kot humani insulin. Studije so tudi pokazale, da je disociacija vezave
na insulinski receptor pri insulinu lispro enaka kot pri humanem insulinu. Studije akutne toksi¢nosti,
toksi¢nosti po enem mesecu uporabe in toksi¢nosti po dvanajstih mesecih uporabe niso pokazale
pomembne toksi¢nosti.

Insulin lispro v $tudijah na zivalih ni povzrocil zmanjSane plodnosti, embriotoksi¢nosti ali
teratogenosti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Protamin sulfat

Metakrezol

Fenol

Glicerol

Natrijev hidrogenfosfat heptahidrat

Cinkov oksid

Voda za injekcije

Za uravnavanje pH sta morda bila uporabljena klorovodikova kislina in natrijev hidroksid.

6.2 Inkompatibilnosti

Mesanja zdravila Liprolog Mix25 z drugimi insulini niso preu¢evali. Zaradi pomanjkanja $tudij
kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

Pred prvo uporabo3 leta.

Po prvi uporabi/po vstavitvi vlozka

28 dni.
6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vroCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Pred prvo uporabo
Shranjujte v hladilniku (2 °G8 °C).
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Po prvi uporabi/po vstavitvi vlozka

Viozek
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika, v katerem je
vstavljen vlozek ne shranjujte s pritrjeno iglo.

Peresnik KwikPen
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Napolnjenega injekcijskega peresnika
ne shranjujte s pritrjeno iglo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vlozek

Suspenzija je pakirana v steklene vliozke iz kremenovega stekla tipa I, zaprte s tesnilno ploscico iz
butilne ali halobutilne gume in z batnim zamaskom ter zasCitene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo
bata vlozka in/ali steklenega vlozka sta lahko bili uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija.

3-mililitrski vlozek: pakiranja po 5 ali 10. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

KwikPen

Raztopina je pakirana v steklene vlozke iz kremenovega stekla tipa I, zaprte s tesnilno ploscico iz
halobutilne gume in z batnim zamaskom ter za$¢itene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo bata vlozka
in/ali steklenega vloZka sta bili morda uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija. 3-mililitrski
vlozki so zaprti v injekcijskem peresniku za enkratno uporabo, imenovanem “peresnik”. Igle niso
priloZene.

3-mililitrski peresnik KwikPen: pakiranja po 5 ali ve¢je pakiranje po 10 (2 pakiranji po 5). Na trgu
morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, sme vsak vlozek oziroma injekeijski peresnik uporabljati en
sam bolnik, tudi ¢e zamenjate iglo na dostavnem pripomoc¢ku. Bolniki, ki uporabljajo viale, si ne
smejo deliti igel ali brizg med seboj. Bolnik mora po vsakem injiciranju zavreci iglo.

Zdravilo Liprolog Mix25 morate pogosto pregledovati in ga ne smete uporabiti, ¢e so navzo¢i strdki
snovi ali se trdni beli delci drzijo dna ali stene vsebnika, kar daje videz zamrznjenosti.

Priprava odmerka
Priprava odmerka

Vlozke in peresnike KwikPen, ki vsebujejo zdravilo Liprolog Mix25, je treba tik pred uporabo
desetkrat zavrteti med dlanmi rok in desetkrat obrniti za 180°, da ponovno suspendirate insulin, dokler
ni enakomerno motnega ali mleénega videza. Ce ni takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek,
dokler sestavine niso zmesane. Vlozki vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v pomo¢ pri meSanju.
Ne stresajte mocno, ker lahko to povzroci penjenje, ki lahko ovira pravilno odmerjanje odmerka.

Vlozek
Vlozke zdravila Liprolog Mix25 lahko uporabljate samo skupaj z insulinskim injekcijskim
peresnikom Lilly za ve¢kratno uporabo ali peresnikom BerliPen® areo 3. Ne smete jih uporabljati z
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nobenim drugim injekcijskim peresnikom za veckratno uporabo, saj natan¢nost odmerjanja za druge
injekcijske peresnike ni bila ugotovljena.

Pri vstavitvi vlozka, pritrjevanju igle in dajanju injekcije insulina je treba upostevati navodila
izdelovalca, ki so priloZena posameznim injekcijskim peresnikom.

KwikPen

Pred uporabo peresnika KwikPen mora uporabnik skrbno prebrati Prirocnik za uporabo, ki je prilozen
Navodilu za uporabo. Peresnik KwikPen je treba uporabljati, kot je priporoc¢eno v Priro¢niku za
uporabo.

Peresnikov se ne sme uporabljati, ¢e je kateri koli njihov del videti zlomljen ali poskodovan.

Injiciranje odmerka

Ce uporabljate napolnjen peresnik ali peresnik za ve¢kratno uporabo, glejte podrobna navodila za
pripravo peresnika in za injiciranje odmerka; v nadaljevanju je naveden sploSen opis.

1. Umijte si roke.
2. Izberite mesto za injiciranje.
3. Kozo odistite v skladu z navodili.

4.  Ucvrstite kozo ali pa vecje podrocje koze stisnite v kozno gubo. Vbodite iglo v koZo v skladu z

navodili.
5. Izvlecite iglo in nekaj sekund nezno pritiskajte na mesto injiciranja. Mesta injiciranja ne drgnite.
6. S pomocjo zunanjega pokrovcka igle iglo odvijte z injekcijskega peresnika in jo varno zavrzite.
7. Mesta injiciranja je treba menjati, tako da istega ne uporabite ve¢ kot priblizno enkrat na mesec.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

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

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

EU/1/01/195/003

EU/1/01/195/011

EU/1/01/195/018

EU/1/01/195/019

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 1. avgust 2001
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 1. avgust 2006
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku

Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml vsebuje 100 enot (ekvivalentno 3,5 mg) insulina lispro* (ekvivalentno 3,5 mg).

Zdravilo Liprolog Mix50 vsebuje 50 % raztopine insulina lispro in 50 % suspenzije insulina lispro-
protamin.

Vlozek

En vlozZek vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml suspenzije.

KwikPen
En napolnjen peresnik vsebuje 300 enot insulina lispro v 3 ml suspenzije.
En peresnik KwikPen dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1 enoto.

*izdelanega s pomoc¢jo rekombinantne DNA v E. coli.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Suspenzija za injiciranje.

Bela suspenzija.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Liprolog Mix50 je indicirano za zdravljenje bolnikov z diabetesom mellitusom, ki
potrebujejo insulin za vzdrzevanje normalne homeostaze glukoze.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Odmerjanje naj dolo¢i zdravnik glede na potrebe bolnika.

Zdravilo Liprolog Mix50 se lahko vzame kratek ¢as pred obrokom. Po potrebi se lahko zdravilo
Liprolog Mix50 vzame tudi kmalu po obroku. Zdravilo Liprolog Mix50 dajemo samo s subkutano
injekcijo. Pod nobenim pogojem se zdravila Liprolog Mix50 ne sme dati intravensko.

Po subkutanem dajanju zdravila Liprolog Mix50 je opaziti hiter zacetek in zgodnje doseganje
najvecjega delovanja samega zdravila Liprolog. To omogoca, da se zdravilo Liprolog Mix50 daje
¢asovno zelo blizu obroka. Trajanje delovanja sestavine zdravila Liprolog Mix50 suspenzije insulina
lispro-protamin je podobno kot pri bazalnem insulinu (NPH).

Za vse vrste insulina velja, da se lahko ¢asovni potek delovanja insulina med posamezniki, pa tudi pri
vsakem posamezniku v razli¢nih ¢asovnih obdobyjih, znatno razlikuje. Kakor velja za vse pripravke
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insulina, je trajanje delovanja zdravila Liprolog Mix50 odvisno od odmerka, mesta injiciranja,
prekrvitve tkiva, temperature in telesne dejavnosti.

Posebne skupine bolnikov

Okvarjeno delovanje ledvic
Pri okvarjenem delovanju ledvic so potrebe po insulinu lahko zmanjSane.

Okvarjeno delovanje jeter

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter so lahko potrebe po insulinu zmanjSane zaradi zmanj$ane
zmoznosti glukoneogeneze in zmanjSane razgradnje insulina, vendar pa lahko pri bolnikih s kroni¢no
okvaro jeter povecanje odpornosti na insulin povzro¢i povecane potrebe po njem.

Pediatricna populacija
O dajanju zdravila Liprolog Mix50 otrokom, mlaj$im od 12 let, naj se razmislja samo v primeru
pri¢akovane koristi v primerjavi s topnim insulinom.

Nadin uporabe

Zdravilo subkutano injiciramo v nadlakti, stegna, zadnjico ali v trebuh. Mesta injiciranja je treba
menjati, tako da istega mesta ne uporabimo veckrat kot priblizno enkrat mese¢no, da se zmanjsa
tveganje za lipodistrofijo in kozno amiloidozo (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Pri subkutanem injiciranju zdravila Liprolog Mix50 je potrebna previdnost, da zdravila ne vbrizgamo
v zilo. Po injiciranju mesta injiciranja ne smemo masirati. Bolnike je treba nauciti uporabe pravilnih
metod injiciranja.

KwikPen

Peresnik KwikPen dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1 enoto v enkratnem injiciranju. Potrebni
odmerek se nastavi v enotah. Stevilo enot je prikazano v okencu za prikaz odmerka na
injekcijskem peresniku.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Hipoglikemija.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijsko Stevilko

danega zdravila.
Pod nobenim pogojem se zdravila Liprolog Mix50 ne sme dati intravensko.

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina mora potekati pod strogim zdravniskim
nadzorom. V primeru spremembe jakosti, blagovne znamke (izdelovalca), tipa (obicajni/topni,
NPH/izofan itd.), vrste (zivalski, humani, analog humanega insulina) in/ali nacina izdelave (s pomocjo
rekombinantne DNA v primerjavi z insulinom zivalskega izvora) bo morda treba spremeniti
odmerjanje insulina.
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Hipoglikemija in hiperglikemija

Stanja, pri katerih so zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije drugac¢ni ali manj izraziti, so dolgotrajni
diabetes, intenzivirana insulinska terapija, diabeti¢na nevropatija ali zdravila, kot so antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta.

Malostevilni bolniki, pri katerih so se pojavile hipoglikemi¢ne reakcije po prehodu z insulina
zivalskega izvora na humani insulin, so porocali, da so bili zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije
manj izrazeni ali drugacni od tistih, ki so se pojavljali pri prej$nji vrsti insulina. Hipoglikemije ali
hiperglikemije pri katerih ne ukrepamo takoj, lahko povzrocijo izgubo zavesti, komo ali smrt.

Posebno pri diabetikih, odvisnih od insulina, lahko uporaba nezadostnih odmerkov ali prenehanje
zdravljenja vodi v hiperglikemijo in diabeti¢no ketoacidozo, stanji, ki sta potencialno smrtni.

Tehnika injiciranja

Bolnike je treba pouciti, naj nenehno menjavajo mesto injiciranja, da se zmanj$a tveganje za pojav
lipodistrofije in koZzne amiloidoze. Po injiciranju insulina na mesta, kjer se pojavijo ti u¢inki, obstaja
potencialno tveganje za zapoznelo absorpcijo insulina in poslabsan glikemi¢ni nadzor. Porocali so, da
nenadna sprememba injiciranja na neprizadeto obmocje privede do hipoglikemije. Po menjavi mesta
injiciranja se priporoca spremljanje glukoze v krvi, v postev pa pride tudi prilagoditev odmerkov
antidiabeti¢nih zdravil.

Potrebe po insulinu in prilagajanje odmerka

Potrebe po insulinu se lahko povecajo v ¢asu bolezni ali Custvenih tezav.

Odmerjanje bo morda treba prilagoditi tudi, ¢e bolnik poveca telesno dejavnost ali spremeni obic¢ajni
nacin prehrane. Telesna dejavnost takoj po obroku lahko poveca tveganje za hipoglikemijo.

Kombinacija zdravila Liprolog Mix50 in pioglitazona

Porocali so o primerih srénega popusc¢anja med uporabo pioglitazona v kombinaciji z insulinom, zlasti
pri bolnikih z dejavniki tveganja za sr¢no popuscanje. To je treba upostevati pri nacrtovanju
zdravljenja s kombinacijo pioglitazona in zdravila Liprolog Mix50. Pri uporabi te kombinacije je treba
pri bolnikih opazovati znake in simptome srénega popuscanja, pridobivanje telesne mase in prisotnost
edema. Ce pride do poslabsanja srénih simptomov, je treba zdravljenje s pioglitazonom prekiniti.

Izogibanje napakam pri odmerjanju zdravila

Bolnikom je treba dati navodila, naj vedno preverijo oznako insulina pred vsakim injiciranjem, da se
bodo izognili nenamerni zamenjavi dveh razli¢nih jakosti zdravila Liprolog KwikPen ali drugih
insulinskih zdravil.

Bolniki morajo s pregledom preveriti Stevilo nastavljenih enot na Steveu odmerkov peresnika. Zato je
predpogoj za bolnike, ki si zelijo sami injicirati zdravilo, da zmorejo od¢itati Stevec odmerkov
peresnika. Bolnikom, ki so slepi ali slabovidni, je treba dati navodila, naj vedno pois¢ejo pomoc¢ osebe,
ki dobro vidi in ki je usposobljena za uporabo pripomocka za dajanje insulina.

Pomozne snovi
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Potrebe po insulinu lahko povecajo zdravila s hiperglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
kontraceptivi, kortikosteroidi ali nadomestno zdravljenje s §¢itni¢nimi hormoni, danazol, stimulatorji
receptorjev beta, (na primer ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potrebe po insulinu lahko zmanj$ajo zdravila s hipoglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
antidiabetiki, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina), sulfonamidi, nekateri antidepresivi (zaviralci
monoamin-oksidaze, selektivni zaviralci prevzema serotonina), nekateri zaviralci angiotenzin-
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konvertaze (kaptopril, enalapril), blokatorji receptorjev angiotenzina II, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, oktreotid ali alkohol.

Mesanja zdravila Liprolog Mix50 z drugimi insulini niso preucevali.

Pri soCasni uporabi zdravila Liprolog Mix50 in drugih zdravil se je potrebno posvetovati z zdravnikom
(glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost
Podatki zbrani na velikem $tevilu nose¢nic ne kazejo na moznost skodljivih vplivov insulina lispro na
nosecnost ali zdravje ploda/novorojenca.

Dobra kontrola bolnic, ki se zdravijo z insulinom (od insulina odvisni ali gestacijski diabetes), je
bistvenega pomena ves Cas trajanja nosecnosti. Potrebe po insulinu obi¢ajno upadejo v prvem
trimesecju nosecnosti in se povecajo v drugem in tretjem trimesecju. Bolnicam z diabetesom je treba
svetovati, naj obvestijo svojega zdravnika, ¢e zanosijo ali nacrtujejo zanositev. Pri nosecnicah z
diabetesom je nujno skrbno spremljanje urejenosti glikemije in splo$nega zdravstvenega stanja.

Dojenje
Pri dojecih materah z diabetesom bo morda potrebna prilagoditev odmerka insulina, sprememba
prehrane ali oboje.

Plodnost
V $tudijah na Zzivalih insulin lispro ni povzrocil zmanj$ane plodnosti (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zaradi hipoglikemije se lahko bolnikova sposobnost koncentracije in odzivanja zmanj$a. V
okolis¢inah, v katerih so take sposobnosti Se posebej pomembne (npr. voznja avtomobila ali
upravljanje strojev), je to lahko nevarno.

Bolnikom je treba svetovati, naj upostevajo varnostne ukrepe za preprecevanje hipoglikemije med
voznjo. To je e posebno pomembno pri tistih, ki se manj ali sploh ne zavedajo opozorilnih znakov
hipoglikemije ali imajo pogoste hipoglikemije. V tak$nih okolis¢inah je treba razmisliti, ali je sploh
priporocljivo, da bolnik vozi motorno vozilo.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravljenja z insulinom pri diabetikih je hipoglikemija. Huda
hipoglikemija lahko vodi v izgubo zavesti, v skrajnih primerih pa celo v smrt.

Pogostnost hipoglikemije ni navedena, hipoglikemija je namre¢ rezultat tako odmerka insulina kot
drugih faktorjev, kot so bolnikova prehrana in telesna dejavnost.

V preglednici prikazani nezeleni u¢inki

Naslednji povezani nezeleni ucinki, ugotovljeni v klini¢nih preskusanjih, so navedeni spodaj po
organskih sistemih, kot je priporo¢eno po MedDRA, in razvr$ceni po padajoci incidenci (zelo pogosti:
> 1/10; pogosti: > 1/100 do < 1/10; ob¢asni: > 1/1.000 do < 1/100; redki: > 1/10.000 do < 1/1.000;
zelo redki: <1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.
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Organski sistemi Zelo pogosti | Pogosti Obcasni Redki Zelo Neznan
po MedDRA redki a

Bolezni imunskega sistema

Lokalna alergijska X
reakcija

Sistemska X
alergijska reakcija

Bolezni koZe in podkoZja

Lipodistrofija X

KoZna amiloidoza X

Opis izbranih neZelenih uéinkov

Lokalna alergijska reakcija

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen uc¢inek. Na mestu injiciranja insulina se lahko pojavijo
rdecina, otekanje in srbenje. Tak$no stanje obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih. V nekaterih
primerih je to stanje lahko povezano z drugimi dejavniki in ne z insulinom samim, na primer z drazili

N %

v sredstvih za €iSCenje koze ali nepravilno tehniko injiciranja.

Sistemska alergijska reakcija

Sistemska alergijska reakcija, ki je redka, a potencialno nevarnejsa, je generalizirana alergija na
insulin. Povzro¢i lahko izpuscaj po vsem telesu, tezko dihanje, piskanje v pljucih, padec krvnega
tlaka, tahikardijo ali znojenje. V najhujsih primerih je lahko generalizirana alergija smrtno nevarna.

Bolezni koze in podkozja

Na mestu injiciranja se lahko pojavita lipodistrofija in koZna amiloidoza in upocasnita lokalno
absorpcijo insulina. Stalno menjavanje mesta injiciranja znotraj dolocenega predela injiciranja lahko
pripomore k zmanjs$anju ali prepreCevanju teh ucinkov (glejte poglavje 4.4).

Edem
Pri zdravljenju z insulinom so porocali o primerih edema, sploh ce je bil predhodno slab nadzor
presnove izboljSan s povecanim jemanja insulina.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Za insulinske pripravke nimamo specificne opredelitve prevelikega odmerjanja, ker so serumske
koncentracije glukoze rezultat kompleksnih medsebojnih vplivov med ravnmi insulina,
razpoloZljivostjo glukoze in drugimi presnovnimi procesi. Hipoglikemija lahko nastopi kot posledica
c¢ezmemega delovanja insulina glede na vnos hrane in porabo energije.

Hipoglikemija se lahko kaze z nemirom, zmedenostjo, palpitacijami, glavobolom, znojenjem in
bruhanjem.

Blago hipoglikemijo lahko odpravimo Ze s peroralnim dajanjem glukoze, druge vrste sladkorja ali
sladkanih Zzivil.
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Zmerno hipoglikemijo lahko odpravimo z intramuskularnim ali subkutanim dajanjem glukagona, po
katerem naj bolnik, ko si zadosti opomore, zauZzije ogljikove hidrate. Bolnikom, ki se ne odzovejo na
glukagon, je treba dati intravensko raztopino glukoze.

Ce je bolnik komatozen, damo glukagon intramuskularno ali subkutano. Ce nimamo glukagona ali se
bolnik na glukagon ne odzove, je treba dati raztopino glukoze intravensko. Kakor hitro je bolnik spet
pri zavesti, mu damo obrok hrane.

Morda bosta potrebna vzdrzevan vnos ogljikovih hidratov in opazovanje, ker se lahko hipoglikemija
po navideznem klini¢énem okrevanju ponovno pojavi.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa, insulini in analogi za injiciranje, s
srednje dolgim ali dolgim delovanjem, zdruzenim s hitrim delovanjem.
Oznaka ATC: A10A D04.

Primarno delovanje insulina lispro je uravnavanje presnove glukoze.

Poleg tega ima insulin $tevilne anaboli¢ne in antikataboli¢ne u¢inke na razli¢na tkiva. V miSi¢nem
tkivu povecuje sintezo glikogena, mascobnih kislin, glicerola in beljakovin, ter privzem aminokislin,
medtem ko zmanjsuje glikogenolizo, glukoneogenezo, ketogenezo, lipolizo, razgradnjo beljakovin in
spros¢anje aminokislin.

Insulin lispro za¢ne delovati hitro (po priblizno 15 minutah), zato si ga je mogoce dati ¢asovno blize
obroku (0 do 15 minut pred obrokom) v primerjavi s topnim insulinom (30 do 45 minut pred
obrokom). Po subkutanem injiciranju zdravila Liprolog Mix50 za¢ne insulin lispro delovati hitro in
zgodaj doseze vrh delovanja. Liprolog Basal ima profil delovanja zelo podoben bazalnemu insulinu
(NPH) v obdobju priblizno 15 ur. Na spodnji sliki sta prikazani farmakodinamiki zdravila Liprolog
Mix50 in Liprolog Basal.

—— Liprolog Mix50
— — Liprolog Basal

Hipoglikemi¢na
aktivnost

Cas, ure

Zgornji diagram ponazarja casovni potek uc¢inkov obeh insulinov na presnovo glukoze, ki je potrebna
za vzdrzevanje koncentracije glukoze v polni krvi blizu ravni na tesce.
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Ledvicna ali jetrna okvara ne vpliva na glukodinamicni odziv na insulin lispro. Razlika v
glukodinamiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, merjeni s postopkom glukoznega
“clampa”, se je ohranjala preko Sirokega razpona ledvicne funkcije.

Za insulin lispro je bilo dokazano, da je na molarni osnovi enako mocan kot humani insulin, a je
njegov ucinek hitrejsi in bolj kratkotrajen.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetika insulina lispro kaze na spojino, ki se hitro absorbira in doseZe najvisjo raven v krvi
30 do 70 minut po subkutanem injiciranju. Farmakokinetika suspenzije insulina lispro-protamin je v
skladu s farmakokinetiko insulina s srednje dolgim delovanjem, kot je NPH. Farmakokinetika zdravila
Liprolog Mix50 predstavlja individualne farmakokineticne lastnosti obeh sestavin. Za oceno
klini¢nega pomena te kinetike je bolj primerno upostevati krivulji utilizacije glukoze (glejte

poglavje 5.1).

Insulin lispro se pri bolnikih z ledvi¢no okvaro absorbira hitreje kot topni humani insulin. Pri
diabetikih z diabetesom tipa 2 so se preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije v splosnem ohranjale
razlike v farmakokinetiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, kar kaze na
neodvisnost od ledvicne funkcije. Tudi pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter se insulin lispro
hitreje absorbira in izloca iz telesa kot topni humani insulin.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V testih in vitro, ki vkljuCujejo vezavo na insulinske receptorje in ucinke na rastoce celice, se je
insulin lispro vedel zelo podobno kot humani insulin. Studije so tudi pokazale, da je disociacija vezave
na insulinski receptor pri insulinu lispro enaka kot pri humanem insulinu. Studije akutne toksi¢nosti,
toksi¢nosti po enem mesecu uporabe in toksicnosti po dvanajstih mesecih uporabe niso pokazale
pomembne toksi¢nosti.

Insulin lispro v $tudijah na zivalih ni povzrocil zmanjSane plodnosti, embriotoksi¢nosti ali
teratogenosti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZznih snovi

Protamin sulfat

Metakrezol

Fenol

Glicerol

Natrijev hidrogenfosfat heptahidrat

Cinkov oksid

Voda za injekcije

Za uravnavanje pH sta morda bila uporabljena klorovodikova kislina in natrijev hidroksid.

6.2 Inkompatibilnosti

Mesanja zdravila Liprolog Mix50 z drugimi insulini niso preu¢evali. Zaradi pomanjkanja $tudij
kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3 Rok uporabnosti

Pred prvo uporabo
3 leta.
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Po prvi uporabi/po vstavitvi vlozka
28 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte Cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Pred prvo uporabo Shranjujte v hladilniku (2 °G8 °C).

Po prvi uporabi/po vstavitvi vlozka

Viozek

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika z vstavljenim
vlozkom ne shranjujte s pritrjeno iglo.

KwikPen
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Napolnjenega peresnika ne shranjujte
s pritrjeno iglo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vlozek

Suspenzija je pakirana v steklene vliozke iz kremenovega stekla tipa I, zaprte s tesnilno ploscico iz
butilne ali halobutilne gume in z batnim zamaskom ter zasCitene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo
bata vlozka in/ali steklenega vlozka sta lahko bili uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija.

3-mililitrski vlozek: pakiranja po 5 ali 10. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

KwikPen

Suspenzija je pakirana v steklene vlozke iz kremenovega stekla tipa I, zaprte s tesnilno ploscico iz
halobutilne gume in z batnim zamaskom ter za$¢itene z aluminijasto zaporko. Za obdelavo bata vlozka
in/ali steklenega vloZka sta bili morda uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija. 3-mililitrski
vlozki so zaprti v injekcijskem peresniku za enkratno uporabo, imenovanem “peresnik”. Igle niso
priloZene.

3-mililitrski peresnik KwikPen: pakiranja po 5 ali ve¢je pakiranje po 10 (2 pakiranji po 5). Na trgu
morda ni vseh navedenih pakiran;j.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Da bi preprecili morebiten prenos bolezni, sme vsak vlozek oziroma injekcijski peresnik uporabljati
en sam bolnik, tudi ¢e zamenjate iglo na dostavnem pripomocku. Bolnik mora po vsakem injiciranju
zavreci iglo.

Zdravilo Liprolog Mix50 morate pogosto pregledovati in ga ne smete uporabiti, ¢e so navzo¢i strdki
snovi ali se trdni beli delci drzijo dna ali stene vsebnika, kar daje videz zamrznjenosti.

Priprava odmerka

Vlozke in peresnike KwikPen, ki vsebujejo zdravilo Liprolog Mix50, je treba tik pred uporabo
desetkrat zavrteti med dlanmi rok in desetkrat obrniti za 180°, da ponovno suspendirate insulin, dokler
ni enakomerno motnega ali mle¢nega videza. Ce ni takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek,

dokler sestavine niso zmesane. Vlozki vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v pomoc pri meSanju.

Ne stresajte mocno, ker lahko to povzro¢i penjenje, ki lahko ovira pravilno odmerjanje odmerka.
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Vlozek

Vlozke zdravila Liprolog Mix50 lahko uporabljate samo skupaj z insulinskim injekcijskim
peresnikom Lilly za veckratno uporabo ali peresnikom BerliPen® areo 3. Ne smete jih uporabljati z
nobenim drugim injekcijskim peresnikom za veckratno uporabo, saj natancnost odmerjanja za druge
injekcijske peresnike ni bila ugotovljena.

Pri vstavitvi vlozka, pritrjevanju igle in dajanju injekcije insulina je treba upostevati navodila
izdelovalca, ki so priloZzena posameznim injekcijskim peresnikom.

KwikPen

Pred uporabo peresnika KwikPen mora uporabnik skrbno prebrati Prirocnik za uporabo, ki je prilozen
Navodilu za uporabo. Peresnik KwikPen je treba uporabljati, kot je priporoc¢eno v Priro¢niku za
uporabo.

Peresnikov se ne sme uporabljati, ¢e je kateri koli njihov del videti zlomljen ali poskodovan.

Injiciranje odmerka

1. Umijte si roke.
2. Izberite mesto za injiciranje.
3. Kozo ocistite v skladu z navodili.

4.  Ucvrstite kozo ali pa vecje podrocje koze stisnite v kozno gubo. Vbodite iglo v kozo v skladu z

navodili.
5. Izvlecite iglo in nekaj sekund nezno pritiskajte na mesto injiciranja. Mesta injiciranja ne drgnite.
6. S pomocjo zunanjega pokrovcka igle iglo odvijte z injekcijskega peresnika in jo varno zavrzite.
7. Mesta injiciranja je treba menjati, tako da istega ne uporabite ve¢ kot pribliZzno enkrat na mesec.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

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

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/01/195/004

EU/1/01/195/012

EU/1/01/195/020

EU/1/01/195/021

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 1. avgust 2001
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 1. avgust 2006
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En ml vsebuje 200 enot insulina lispro* (ekvivalentno 6,9 mg).

En napolnjen peresnik vsebuje 600 enot insulina lispro v 3 ml raztopine.

En napolnjeni peresnik KwikPen dostavi od 1 do 60 enot v korakih po 1 enoto.

* izdelanega v E.coli s pomocjo tehnologije rekombinantne DNA.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje.
Bistra, brezbarvna vodna raztopina.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Za zdravljenje odraslih z diabetesom mellitusom, ki potrebujejo insulin za vzdrZzevanje normalne
homeostaze glukoze. Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen je indicirano tudi za zacetno
stabilizacijo diabetesa.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje
Odmerjanje naj dolo¢i zdravnik glede na potrebe bolnika.

Zdravilo Liprolog se lahko vzame kratek ¢as pred obrokom. Po potrebi se lahko zdravilo Liprolog
vzame tudi kmalu po obroku.

Subkutano dano zdravilo Liprolog za¢ne delovati hitro in deluje krajsi ¢as (2 do 5 ur) v primerjavi s
topnim insulinom. Ta hitri za¢etek delovanja omogoca, da si je injekcijo zdravila Liprolog mogoce
dati casovno zelo blizu obroka. Za vse vrste insulina velja, da se lahko ¢asovni potek delovanja
insulina med posamezniki, pa tudi pri vsakem posamezniku v razli¢nih ¢asovnih obdobjih, znatno
razlikuje. Hitrejsi zacetek delovanja v primerjavi s topnim humanim insulinom ni odvisen od mesta
injiciranja. Trajanje delovanja zdravila Liprolog je odvisno od odmerka, mesta injiciranja, prekrvitve
tkiva, temperature in telesne dejavnosti.

Po nasvetu zdravnika se lahko zdravilo Liprolog uporabi hkrati z insulinom z dolgotrajnejSim
delovanjem ali peroralnimi zdravili s sulfonilse¢nino.

Peresniki Liprolog KwikPen

Zdravilo Liprolog KwikPen je na voljo v dveh jakostih. Peresnik Liprolog 200 enot/ml KwikPen (in
Liprolog 100 enot/ml KwikPen, glejte posamezen Povzetek glavnih znacilnosti zdravila) dostavi od 1
do 60 enot v korakih po 1 enoto v enkratnem injiciranju. V okencu za prikaz odmerka na
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injekcijskem peresniku je prikazano Stevilo enot, ne glede na jakost, in ob prehodu bolnika na
novo jakost ali na peresnik z druga¢nimi koraki odmerkov se ne sme izvajati pretvorbe odmerka.
Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen mora biti rezervirano za zdravljenje bolnikov s sladkorno
boleznijo, ki potrebujejo dnevne odmerke vec kot 20 enot hitro delujocega insulina. Raztopine insulina
lispro, ki vsebuje 200 enot/ml, se ne sme potegniti iz napolnjenega injekcijskega peresnika (KwikPen)
ali mesati s katerim koli drugim insulinom (glejte poglavije 4.4 in poglavje 6.2).

Posebne skupine bolnikov

Okvarjeno delovanje ledvic
Pri okvarjenem delovanju ledvic so potrebe po insulinu lahko zmanjSane.

Okvarjeno delovanje jeter

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter so lahko potrebe po insulinu zmanjSane zaradi zmanjSane
zmoznosti glukoneogeneze in zmanjSane razgradnje insulina; vendar pa lahko pri bolnikih s kroni¢no
okvaro jeter povecanje odpornosti na insulin povzro¢i povecane potrebe po insulinu.

Nadin uporabe

Raztopino za injiciranje Liprolog je treba dajati subkutano.

Zdravilo subkutano injiciramo v nadlakti, stegna, zadnjico ali trebuh. Mesta injiciranja je treba
menjati, tako da istega mesta ne uporabimo veckrat kot priblizno enkrat mesecno, da se zmanjsa
tveganje za lipodistrofijo in koZzno amiloidozo (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Pri subkutanem injiciranju zdravila Liprolog je potrebna previdnost, da zdravila ne vbrizgamo v Zilo.
Po injiciranju mesta injiciranja ne smemo masirati. Bolnike je treba nauciti uporabe pravilnih metod
injiciranja.

Ne uporabljajte zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v insulinski infuzijski
¢rpalki.

Ne uporabljajte zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje intravensko.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u€inkovino ali katero koli pomoZzno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Hipoglikemija.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost
Z namenom izboljSanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in serijsko Stevilko

danega zdravila.

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina

Prehod bolnika na drugo vrsto ali blagovno znamko insulina mora potekati pod strogim zdravniskim
nadzorom. V primeru spremembe jakosti, blagovne znamke (izdelovalca), tipa (obi¢ajni/topni,
NPH/izofan itd.), vrste (zivalski, humani, analog humanega insulina) in/ali nacina izdelave (s pomocjo
rekombinantne DNA v primerjavi z insulinom Zivalskega izvora) bo morda treba spremeniti
odmerjanje insulina. Pri insulinih s hitrim delovanjem morajo bolniki, ki uporabljajo tudi bazalni
insulin, optimizirati odmerjanje obeh insulinov, da bi dosegli nadzor ravni glukoze preko celega
dneva, zlasti nadzor no¢ne ravni glukoze/ravni glukoze na tesce.
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Hipoglikemija in hiperglikemija

Stanja, pri katerih so zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije druga¢ni ali manj izraziti, so dolgotrajni
diabetes, intenzivirana insulinska terapija, diabeti¢na nevropatija ali zdravila, kot so antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta.

Malostevilni bolniki, pri katerih so se pojavile hipoglikemi¢ne reakcije po prehodu z insulina
zivalskega izvora na humani insulin, so porocali, da so bili zgodnji opozorilni znaki hipoglikemije
manj izrazeni ali drugacni od tistih, ki so se pojavljali pri prej$nji vrsti insulina. Hipoglikemije ali
hiperglikemije pri katerih ne ukrepamo takoj, lahko povzrocijo izgubo zavesti, komo ali smrt.
Posebno pri diabetikih, odvisnih od insulina, lahko uporaba nezadostnih odmerkov ali prenehanje
zdravljenja vodi v hiperglikemijo in diabeti¢no ketoacidozo, stanji, ki sta potencialno smrtni.

Tehnika injiciranja

Bolnike je treba pouciti, naj nenehno menjavajo mesto injiciranja, da se zmanjsa tveganje za pojav
lipodistrofije in kozne amiloidoze. Po injiciranju insulina na mesta, kjer se pojavijo ti u¢inki, obstaja
potencialno tveganje za zapoznelo absorpcijo insulina in poslabsan glikemi¢ni nadzor. Porocali so, da
nenadna sprememba injiciranja na neprizadeto obmocje privede do hipoglikemije. Po menjavi mesta
injiciranja se priporoca spremljanje glukoze v krvi, v postev pa pride tudi prilagoditev odmerkov
antidiabeti¢nih zdravil.

Potrebe po insulinu in prilagajanje odmerka

Potrebe po insulinu se lahko povecajo v ¢asu bolezni ali Custvenih tezav.

Odmerjanje bo morda treba prilagoditi tudi, ¢e bolnik poveca telesno dejavnost ali spremeni obicajni
nacin prehrane. Telesna dejavnost takoj po obroku lahko poveca tveganje za hipoglikemijo. Posledica
farmakodinamike analogov insulina s hitrim delovanjem je, da v primeru pojava hipoglikemije ta
lahko nastopi hitreje po injekeiji kakor pri topnem humanem insulinu.

Kombinacija zdravila Liprolog in pioglitazona

Porocali so o primerih srénega popusc¢anja med uporabo pioglitazona v kombinaciji z insulinom, zlasti
pri bolnikih z dejavniki tveganja za sréno popuscanje. To je treba upostevati pri nacrtovanju
zdravljenja s kombinacijo pioglitazona in zdravila Liprolog. Pri uporabi te kombinacije je treba pri
bolnikih opazovati znake in simptome srénega popuscanja, pridobivanje telesne mase in prisotnost
edema. Ce pride do poslabsanja srénih simptomov, je treba zdravljenje s pioglitazonom prekiniti.

Izogibanje napakam pri odmerjanju ob uporabi insulina lispro (200 enot /ml) v napolnjenem
injekcijskem peresniku:

Raztopine insulina lispro za injiciranje, ki vsebuje 200 enot/ml, se ne sme prenasati iz napolnjenega
injekcijskega peresnika KwikPen v brizgo. Oznake na insulinski brizgi ne bodo pravilno izmerile
odmerka. Lahko pride do prevelikega odmerjanja, ki povzroc¢i hudo hipoglikemijo. Raztopine insulina
lispro za injiciranje, ki vsebuje 200 enot/ml, se ne sme prenasati iz injekcijskega peresnika KwikPen v
kateri koli drugi insulinski pripomocek, vklju¢no z insulinskimi infuzijskimi ¢rpalkami.

Bolnikom je treba dati navodila, naj vedno preverijo oznako insulina pred vsakim injiciranjem, da se
bodo izognili nenamerni zamenjavi dveh razli¢nih jakosti zdravila Liprolog ali drugih insulinskih
zdravil.

Bolniki morajo s pregledom preveriti Stevilo nastavljenih enot na Stevcu odmerkov peresnika. Zato je
predpogoj za bolnike, ki si Zelijo sami injicirati zdravilo, da zmorejo odcitati Stevec odmerkov
peresnika. Bolnikom, ki so slepi ali slabovidni, je treba dati navodila, naj vedno pois¢ejo pomoc¢ osebe,
ki dobro vidi in je usposobljena za uporabo pripomocka za dajanje insulina.

PomozZne snovi
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Potrebe po insulinu lahko povecajo zdravila s hiperglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
kontraceptivi, kortikosteroidi ali nadomestno zdravljenje s §¢itni¢nimi hormoni, danazol, stimulatorji
receptorjev beta, (na primer ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potrebe po insulinu lahko zmanj$ajo zdravila s hipoglikemi¢nim delovanjem, kot so peroralni
antidiabetiki, salicilati (na primer acetilsalicilna kislina), sulfonamidi, nekateri antidepresivi (zaviralci
monoamin-oksidaze, selektivni zaviralci prevzema serotonina), nekateri zaviralci angiotenzin-
konvertaze (kaptopril, enalapril), blokatorji receptorjev angiotenzina II, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, oktreotid ali alkohol.

Pri so€asni uporabi zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen in drugih zdravil se je potrebno
posvetovati z zdravnikom (glejte poglavje 4.4).

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost
Podatki zbrani na velikem $tevilu nose¢nic ne kazejo na moznost $kodljivih vplivov insulina lispro na
nosecnost ali zdravje ploda/novorojenca.

Dobra kontrola bolnic, ki se zdravijo z insulinom (od insulina odvisni ali gestacijski diabetes), je
bistvenega pomena ves Cas trajanja nosecnosti. Potrebe po insulinu obi¢ajno upadejo v prvem
trimesecju nosecnosti in se povecajo v drugem in tretjem trimesec¢ju. Bolnicam z diabetesom je treba
svetovati, naj obvestijo svojega zdravnika, ¢e zanosijo ali nacrtujejo zanositev. Pri nose¢nicah z
diabetesom je nujno skrbno spremljanje urejenosti glikemije in sploSnega zdravstvenega stanja.
Dojenje

Pri dojecih materah z diabetesom bo morda potrebna prilagoditev odmerka insulina, sprememba
prehrane ali oboje.

Plodnost
V $tudijah na Zzivalih insulin lispro ni povzrocil zmanj$ane plodnosti (glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zaradi hipoglikemije se lahko bolnikova sposobnost koncentracije in odzivanja zmanjsa. V
okolisc¢inah, v katerih so take sposobnosti Se posebej pomembne (npr. voznja avtomobila ali uporaba
strojev), je to lahko nevarno.

Bolnikom je treba svetovati, naj upostevajo varnostne ukrepe za preprecevanje hipoglikemije med
voznjo. To je Se posebno pomembno pri tistih, ki se manj ali sploh ne zavedajo opozorilnih znakov
hipoglikemije ali imajo pogoste hipoglikemije. V tak$nih okolis¢inah je treba razmisliti, ali je sploh
priporocljivo, da bolnik vozi motorno vozilo.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogostejsa nezelena reakcija zdravljenja z insulinom lispro pri diabetikih je hipoglikemija. Huda
hipoglikemija lahko vodi v izgubo zavesti, v skrajnih primerih pa celo v smrt. Pogostnost
hipoglikemije ni navedena, hipoglikemija je namre¢ rezultat tako odmerka insulina kot drugih
dejavnikov, kot so bolnikova prehrana in telesna dejavnost.

V preglednici prikazani nezeleni uéinki

Naslednji povezani nezeleni ucinki, ugotovljeni v klini¢nih preskusanjih, so navedeni spodaj po
organskih sistemih, kot je priporo¢eno po MedDRA, in razvr§¢eni po padajoci incidenci (zelo pogosti:
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> 1/10; pogosti: > 1/100 do < 1/10; ob¢asni: > 1/1.000 do < 1/100; redki: > 1/10.000 do < 1/1.000;
zelo redki: <1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistemi Zelo pogosti | Pogosti Obcasni Redki Zelo Neznan
po MedDRA redki a

Bolezni imunskega sistema

Lokalna alergijska X
reakcija
Sistemska X
alergijska reakcija

Bolezni koZe in podkoZja
Lipodistrofija X

KoZna amiloidoza X

Opis izbranih neZelenih uéinkov

Lokalna alergijska reakcija

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen ucinek. Na mestu injiciranja insulina se lahko pojavijo
rdecina, otekanje in srbenje. Tak$no stanje obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih. V nekaterih
primerih je to stanje lahko povezano z drugimi dejavniki in ne z insulinom samim, na primer z drazili

NS 4

v sredstvih za €iS€enje koze ali nepravilno tehniko injiciranja.

Sistemska alergijska reakcija

Sistemska alergijska reakcija, ki je redka, a potencialno nevarnejsa, je generalizirana alergija na
insulin. Povzroci lahko izpuscaj po vsem telesu, tezko dihanje, piskanje v pljucih, padec krvnega
tlaka, tahikardijo ali znojenje. V najhujsih primerih je lahko generalizirana alergija smrtno nevarna.

Bolezni koze in podkozja

Na mestu injiciranja se lahko pojavita lipodistrofija in kozna amiloidoza in upocasnita lokalno
absorpcijo insulina. Stalno menjavanje mesta injiciranja znotraj dolo¢enega predela injiciranja lahko
pripomore k zmanjSanju ali preprecevanju teh uc¢inkov (glejte poglavje 4.4).

Edem
Pri zdravljenju z insulinom so porocali o primerih edema, sploh ¢e je bil predhodno slab nadzor
presnove izboljSan s povecanim jemanja insulina.

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Za insulinske pripravke nimamo specifi¢ne opredelitve prevelikega odmerjanja, ker so serumske
koncentracije glukoze rezultat kompleksnih medsebojnih vplivov med ravnmi insulina,
razpolozljivostjo glukoze in drugimi presnovnimi procesi. Hipoglikemija lahko nastopi kot posledica
¢ezmernega delovanja insulina glede na vnos hrane in porabo energije.

Hipoglikemija se lahko kaZe z brezvoljnostjo, zmedenostjo, palpitacijami, glavobolom, znojenjem in
bruhanjem.
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Blago hipoglikemijo lahko odpravimo Ze s peroralnim dajanjem glukoze, druge vrste sladkorja ali
sladkanih zivil.

Zmerno hipoglikemijo lahko odpravimo z intramuskularnim ali subkutanim dajanjem glukagona, po
katerem naj bolnik, ko si zadosti opomore, zauzije ogljikove hidrate. Bolnikom, ki se ne odzovejo na
glukagon, je treba dati intravensko raztopino glukoze.

Ce je bolnik komatozen, damo glukagon intramuskularno ali subkutano. Ce nimamo glukagona ali se
bolnik na glukagon ne odzove, je treba dati raztopino glukoze intravensko. Kakor hitro je bolnik spet
pri zavesti, mu damo obrok hrane.

Morda bosta potrebna vzdrzevan vnos ogljikovih hidratov in opazovanje, ker se lahko hipoglikemija
po navideznem klini¢nem okrevanju ponovno pojavi.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za zdravljenje diabetesa, insulini in analogi za injiciranje s
hitrim delovanjem. Oznaka ATC: A10AB04.

Primarno delovanje insulina lispro je uravnavanje presnove glukoze.

Poleg tega ima insulin $tevilne anaboli¢ne in antikataboli¢ne u¢inke na razli¢na tkiva. V misicnem
tkivu povecuje sintezo glikogena, mascobnih kislin, glicerola in beljakovin, ter privzem aminokislin,
medtem ko zmanjsuje glikogenolizo, glukoneogenezo, ketogenezo, lipolizo, razgradnjo beljakovin in
spros¢anje aminokislin.

Insulin lispro za¢ne delovati hitro (po priblizno 15 minutah), zato si ga je mogoce dati ¢asovno blize
obroku (0 do 15 minut pred obrokom) v primerjavi s topnim insulinom (30 do 45 minut pred
obrokom). V primerjavi s topnim insulinom za¢ne insulin lispro delovati hitreje, delovanje pa traja
krajsi ¢as (2 do 5 ur).

Klini¢na preskusanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1 in 2 so pokazala, da je pri uporabi insulina lispro
v primerjavi s topnim humanim insulinom manj postprandialnih hiperglikemij.

Casovni potek delovanja insulina lispro se lahko razlikuje med posamezniki, pa tudi pri vsakem
posamezniku v razli¢nih ¢asovnih obdobjih. Odvisen je od odmerka, mesta injiciranja, prekrvitve
tkiva, temperature in telesne dejavnosti. Znacilni profil delovanja po subkutanem injiciranju je
prikazan spodaj.

Slika 1:

— Insulin lispro

Topni Humulin

Hipoglikemicna
aktivnost

Cas (ure)
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Zgornji diagram (slika 1) ponazarja ¢asovni potek u¢inkov obeh insulinov (100 enot/ml) na presnovo
glukoze, ki je potrebna za vzdrzevanje koncentracije glukoze v polni krvi blizu ravni na tesce.

Farmakodinami¢ni odzivi insulina lispro 200 enot/ml raztopina za injiciranje so bili podobni odzivom
za insulin lispro 100 enot/ml raztopina za injiciranje po subkutanem dajanju enkratnega odmerka 20
enot zdravim preskusancem, kot je prikazano na spodnjem grafu (slika 2).

800
700 | o
Insulin lispro 200 enot/ml
600 Insulin lispro 100 enot/ml
Hitrost B
infuzije 500
glukoze 400 |
(mg/min) i
300
200 |
100 |
0 [ T T T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Cas (ure) (hr)
Slika 2:

Aritmeti¢na srednja vrednost hitrosti infuzije glukoze v primerjavi s profilom ¢asovnega poteka po
subkutanem dajanju 20 enot insulina lispro 200 enot/ml ali insulina lispro 100 enot/ml.

Studije so pokazale, da pri bolnikih z diabetesom tipa 2, ki prejemajo najvisje odmerke pripravkov
sulfonilse¢nine, dodatek insulina lispro znacilno zniza HbA . v primerjavi s sulfonilse¢nino samo.
ZniZanje HbA . bi pric¢akovali tudi pri drugih pripravkih insulina, npr. pri topnem ali izofan insulinu.

Klini¢na preskusanja pri bolnikih z diabetesom tipa 1 in 2 so pokazala znizano Stevilo no¢nih
hipoglikemij ob uporabi insulina lispro v primerjavi s topnim humanim insulinom. V nekaterih
Studijah je bilo znizanje Stevila no¢nih hipoglikemij povezano s poviSanjem Stevila dnevnih
hipoglikemij.

Ledvicna ali jetrna okvara ne vpliva na glukodinami¢ni odziv na insulin lispro. Razlika v
glukodinamiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, merjeni s postopkom glukoznega

“clampa”, se je ohranjala preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije.

Za insulin lispro je bilo dokazano, da je na molarni osnovi enako moc¢an kot humani insulin, a je
njegov ucinek hitrejsi in bolj kratkotrajen.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
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Farmakokinetika insulina lispro kaze na spojino, ki se hitro absorbira in doseZe najvisjo raven v krvi
30 do 70 minut po subkutanem injiciranju. Za oceno klini¢nega pomena te kinetike je bolj primerno
upostevati krivulji utilizacije glukoze (glejte poglavije 5.1).

Insulin lispro se pri bolnikih z ledvi¢no okvaro absorbira hitreje kot topni humani insulin. Pri
diabetikih z diabetesom tipa 2 so se preko Sirokega razpona ledvi¢ne funkcije v splosnem ohranjale
razlike v farmakokinetiki med insulinom lispro in topnim humanim insulinom, kar kaze na
neodvisnost od ledvi¢ne funkcije. Tudi pri bolnikih z jetrno okvaro se insulin lispro hitreje absorbira
in izloca iz telesa kot topni humani insulin.

Raztopina insulina lispro za injiciranje 200 enot/ml je bila biolosko enakovredna raztopini insulina
lispro za injiciranje 100 enot/ml po subkutanem dajanju enkratnega odmerka 20 enot zdravim
preskusancem. Tudi ¢as do najvi§je koncentracije je bil med formulacijama podoben.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V testih in vitro, ki vkljucujejo vezavo na insulinske receptorje in uc¢inke na rastoce celice, se je
insulin lispro vedel zelo podobno kot humani insulin. Studije so tudi pokazale, da je disociacija vezave
na insulinski receptor pri insulinu lispro enaka kot pri humanem insulinu. Studije akutne toksi¢nosti,
toksi¢nosti po enem mesecu uporabe in toksicnosti po dvanajstih mesecih uporabe niso pokazale
pomembne toksi¢nosti.

Insulin lispro v Studijah na zivalih ni povzrocil zmanjSanje plodnosti, embriotoksi¢nosti ali
teratogenosti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Metakrezol

Glicerol

Trometamol

Cinkov oksid

Voda za injekcije

Za uravnavanje pH sta morda bila uporabljena klorovodikova kislina in natrijev hidroksid.
6.2 Inkompatibilnosti

Tega zdravila ne smemo mesati z nobenim drugim insulinom ali z drugim zdravilom. Raztopine za
injiciranje se ne sme redciti.

6.3 Rok uporabnosti

Pred prvo uporabo 3 leta.

Po prvi uporabi
28 dni.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Pred prvo uporabo
Shranjujte v hladilniku (2 °G8 °C). Ne zamrzujte.
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Po prvi uporabi
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku. Napolnjenega injekcijskega peresnika

ne shranjujte s pritrjeno iglo.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vlozki iz stekla tipa I, zaprti s tesnilno plos¢ico iz halobutilne gume in z batnim zamaskom ter
za§Citeni z aluminijasto zaporko. Za obdelavo bata vlozka in/ali steklenega vlozka sta lahko bili
uporabljeni dimetikonska ali silikonska emulzija. 3 ml vlozki, ki vsebujejo 600 enot insulina_lispro
(200 enot/ml), so zaprti v injekcijskem peresniku za enkratno uporabo, imenovanem “KwikPen”. Igle
niso prilozene.

5 napolnjenih 3 ml injekcijskih peresnikov
Vedja pakiranja, ki vsebujejo 10 (2 pakiranji po 5) napolnjenih 3 ml injekcijskih peresnikov
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Da bi preprecili mozen prenos bolezni, sme vsak vlozek oziroma injekcijski peresnik uporabljati en
sam bolnik, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje. Bolnik mora po vsakem injiciranju
zavreci iglo.

Raztopina zdravila Liprolog mora biti bistra in brezbarvna. Raztopine zdravila Liprolog ne smete
uporabljati, ¢e je videti motna, zgos$cena ali rahlo obarvana ali ¢e so v njej vidni trdni delci.

Ravnanje z napolnjenim injekcijskim peresnikom
Pred uporabo KwikPena morate skrbno prebrati Priro¢nik za uporabo, ki je prilozen Navodilu za
uporabo. KwikPen uporabljajte kot je priporoceno v Priro¢niku za uporabo.

Peresnikov se ne sme uporabljati, ¢e je kateri koli njihov del videti zlomljen ali poskodovan.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM
EU/1/01/195/028

EU/1/01/195/029

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z

ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 1. avgust 2001
Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 1. avgust 2006
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOGA 11

IZDELOVALCI BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE
IN IZDELOVALCI, ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERILJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. IZDELOVALCI BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IZDELOVALCI,
ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalcev biolo§ke zdravilne u¢inkovine

Fermentacija

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

Ponovna granulacija

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

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

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$¢anje serije

Viale
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, §panija.

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

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

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

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

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

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

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila mora biti navedeno ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za spros¢anje zadevne serije

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)
Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so doloCene v seznamu referencnih datumov EU

(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.
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D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacdrt za obvladovanje tveganja (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA - Viala. Pakiranji po 1 ali 2

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom kot konzervansom
v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 viala po 10 ml
2 viali po 10 ml

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano in intravensko uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.
Po tem, ko viale zacnete uporabljati, so te uporabne Se 28 dni. Viale, ki jih uporabljate, shranjujte pri
temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI I1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NOTRANJA SKATLA (brez modrega okenca) sestavni del vejega pakiranja - viala

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali
insulin lispro

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom kot konzervansom
v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vecje pakiranje: 5 vial po 10 ml. Sestavnih delov vecjega pakiranja ni mogoce prodajati posamicno.

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano in intravensko uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte Cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko viale za¢nete uporabljati, so te uporabne $e 28 dni. Viale, ki jih uporabljate, shranjujte pri
temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/009

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA (z modrim okencem) ve&je pakiranje - viala

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom kot konzervansom
v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vedje pakiranje: 5 (5 pakiranj po 1) vial po 10 ml.

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano in intravensko uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko viale za¢nete uporabljati, so te uporabne $e 28 dni. Viale, ki jih uporabljate, shranjujte pri
temperaturi do 30 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/009

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali
insulin lispro
za subkutano in intravensko uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

10 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA - vloZki. Pakiranji po 5 in 10

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku
insulin lispro

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom kot konzervansom
v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

5 vlozkov po 3 ml
10 vlozkov po 3 ml

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Ti vlozki so namenjeni samo uporabi s 3 ml injekcijskim peresnikom Lilly ali peresnikom BerliPen®
areo 3.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Po tem, ko vlozke zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po vstavitvi v injekcijski peresnik
shranjujte vlozek in injekcijski peresnik pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte ju v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce hodete odpreti, dvignite tukaj in potegnite
SKATLA JE BILA ODPRTA

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku
insulin lispro
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA - VloZki. Pakiranji po 5 in 10

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku
suspenzija 25 % insulina lispro in 75 % insulina lispro-protamin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje
5 vlozkov po 3 ml
10 vlozkov po 3 ml

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte prilozeno navodilo za uporabo.
Ti vlozki so namenjeni samo uporabi s 3 ml injekcijskim peresnikom Lilly ali peresnikom BerliPen®
areo 3.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Po tem, ko vlozke zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po vstavitvi v injekcijski peresnik
shranjujte vlozek in injekcijski peresnik pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte ju v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce hodete odpreti, dvignite tukaj in potegnite
SKATLA JE BILA ODPRTA

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix25

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku
suspenzija 25 % insulina lispro in 75 % insulina lispro-protamin
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — vlozki. Pakiranji po 5 in 10

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku
suspenzija 50 % insulina lispro in 50 % insulina lispro-protamin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje
5 vlozkov po 3 ml
10 vlozkov po 3 ml

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte prilozeno navodilo za uporabo.
Ti vlozki so namenjeni samo uporabi s 3 ml injekcijskim peresnikom Lilly ali peresnikom BerliPen®
areo 3.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Po tem, ko vlozke zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po vstavitvi v injekcijski peresnik
shranjujte vlozek in injekcijski peresnik pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte ju v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce hodete odpreti, dvignite tukaj in potegnite
SKATLA JE BILA ODPRTA

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix50

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku
suspenzija 50 % insulina lispro in 50 % insulina lispro-protamin
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — KwikPen. Pakiranje po 5

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje

5 injekcijskih peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike za¢nete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/016

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog KwikPen

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NOTRANJA SKATLA (brez modrega okenca) sestavni del vejega pakiranja - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom kot konzervansom
v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vecéje pakiranje: 5 injekcijskih peresnikov po 3 ml. Sestavnih delov vejega pakiranja ni mogoce
prodajati posamicno.

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike za¢nete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/017

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog KwikPen
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA (z modrim okencem) vedje pakiranje - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom kot konzervansom
v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vedje pakiranje: 10 (2 pakiranji po 5) injekcijskih peresnikov po 3 ml.

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte Cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike za¢nete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/017

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog KwikPen

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje
insulin lispro
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI

72



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — KwikPen. Pakiranje po 5

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
suspenzija 25 % insulina lispro in 75 % insulina lispro-protamin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje
5 injekeijskih peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte priloZeno navodilo za uporabo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike za¢nete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/018

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix25 KwikPen

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NOTRANJA SKATLA (brez modrega okenca) sestavni del vedjega pakiranja - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
suspenzija 25 % insulina lispro in 75 % insulina lispro-protamin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje

Vecje pakiranje: 5 injekcijskih peresnikov po 3 ml. Sestavnih delov vecjega pakiranja ni mogoce
prodajati posamicno.

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte prilozeno navodilo za uporabo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

75



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Po tem, ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike za¢nete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/019

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix25 KwikPen

76



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA (z modrim okencem) vetje pakiranje - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
suspenzija 25 % insulina lispro in 75 % insulina lispro-protamin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje

Vedje pakiranje: 10 (2 pakiranji po 5) injekcijskih peresnikov po 3 ml.

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte prilozeno navodilo za uporabo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.
Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike zaCnete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/019

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix25 KwikPen

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje
suspenzija 25 % insulina lispro in 75 % insulina lispro-protamin
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI

79



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA - KwikPen. Pakiranje po 5

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
suspenzija 50 % insulina lispro in 50 % insulina lispro-protamin

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje
5 injekcijskih peresnikov po 3 ml

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte prilozeno navodilo za uporabo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte Cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike za¢nete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/020

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix50 KwikPen

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN

81



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NOTRANJA SKATLA (brez modrega okenca) sestavni del vejega pakiranja - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
suspenzija 50 % insulina lispro in 50 % insulina lispro-protamin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje

Vecje pakiranje: 5 injekcijskih peresnikov po 3 ml. Sestavnih delov vecjega pakiranja ni mogoce
prodajati posamicno.

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte priloZzeno navodilo za uporabo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Po tem, ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike zaCnete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/021

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix50 KwikPen
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA (z modrim okencem) sestavni del ve¢jega pakiranja - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
suspenzija 50 % insulina lispro in 50 % insulina lispro-protamin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml suspenzije vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje protamin sulfat, glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat z metakrezolom in
fenolom kot konzervansoma v vodi za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

suspenzija za injiciranje

Vedje pakiranje: 10 (2 pakiranji po 5) injekcijskih peresnikov po 3 ml.

S. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Temeljito ponovno suspendirajte. Glejte prilozeno navodilo za uporabo.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).
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Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.
Po tem, ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Po tem, ko injekcijske
peresnike zaCnete uporabljati, jih shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/021

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog Mix50 KwikPen

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje
suspenzija 50 % insulina lispro in 50 % insulina lispro-protamin
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA KwikPen. Pakiranje po 5

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 200 enot insulina lispro (kar je enako 6,9 mg)

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, trometamol, metakrezol in vodo za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta morda bila uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

5 3-ml injekcijskih peresnikov

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabljajte le v tem injekcijskem peresniku, saj lahko v nasprotnem primeru pride do hudega
prevelikega odmerjanja.
Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.

Po tem, ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Injekcijske peresnike, ki
jih uporabljate, morate shranjevati pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/028

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog 200 enot/ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NOTRANJA SKATLA (brez modrega okenca) sestavni del vedjega pakiranja - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine insulina lispro vsebuje 200 enot (kar je enako 6,9 mg)

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, trometamol, metakrezol in vodo za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta bila lahko uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vecje pakiranje: 5 peresnikov po 3 ml. Sestavnih delov vec¢jega pakiranja ni mogoce prodajati
posamicno.

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabljajte le v tem injekcijskem peresniku, saj lahko v nasprotnem primeru pride do hudega
prevelikega odmerjanja.
Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.

Po tem, ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Injekcijske peresnike, ki
jih uporabljate, morate shranjevati pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/029

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog 200 enot/ml
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA (z modrim okencem) vedje pakiranje - KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine insulina lispro vsebuje 200 enot (kar je enako 6,9 mg)

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, trometamol, metakrezol in vodo za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta bila lahko uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vedje pakiranje: 10 (2 pakiranji po 5) 3 ml peresnikov.

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Uporabljajte le v tem injekcijskem peresniku, saj lahko v nasprotnem primeru pride do hudega
prevelikega odmerjanja.
Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

91



9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte ¢ezmerni vrocini ali neposredni sonéni svetlobi.

Po tem, ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni Se 28 dni. Injekcijske peresnike, ki
jih uporabljate, morate shranjevati pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/029

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog 200 enot/ml

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje
insulin lispro
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3ml

6. DRUGI PODATKI

UPORABLJAJTE LE V TEM INJEKCIJSKEM PERESNIKU, SAJ LAHKO V
NASPROTNEM PRIMERU PRIDE DO HUDEGA PREVELIKEGA ODMERJANJA.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — Junior KwikPen, pakiranje po 5

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, metakrezol in vodo za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta bila mogoce uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

5 injekcijskih peresnikov po 3 ml

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Peresnik dostavi od 0,5 enote do 30 enot v korakih po 0,5 enote.

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Potem ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni $e 28 dni. Po 28 dneh jih zavrzite,
tudi €e v njih ostane Se nekaj raztopine. Potem ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, jih
shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/030

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen

‘ 17.EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NOTRANJA SKATLA (brez modrega okenca) sestavni del ve¢jega pakiranja — Junior KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, metakrezol in vodo za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta bila mogoce uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vecje pakiranje: 5 injekcijskih peresnikov po 3 ml. Sestavnih delov vecjega pakiranja ni mogoce
prodajati posamicno.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
za subkutano in intravensko uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Peresnik dostavi od 0,5 enote do 30 enot v korakih po 0,5 enote.

Ce je zaporka pred prvo uporabo zlomljena, se obrnite na farmacevta.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocCini ali neposredni son¢ni svetlobi.

Potem ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, so ti uporabni $e 28 dni. Po 28 dneh jih zavrzite,
tudi €e v njih ostane Se nekaj raztopine. Potem ko injekcijske peresnike zacnete uporabljati, jih
shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/031

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA (z modrim okencem) sestavni del ve¢jega pakiranja — Junior KwikPen

1. IME ZDRAVILA

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

1 ml raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro (kar je enako 3,5 mg).

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje: glicerol, cinkov oksid, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, metakrezol in vodo za injekcije.
Za uravnavanje kislosti sta bila mogoce uporabljena natrijev hidroksid in/ali klorovodikova kislina.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

Vedje pakiranje: 10 (2 pakiranji po 5) injekcijskih peresnikov po 3 ml.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
za subkutano uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Peresnik dostavi od 0,5 enote do 30 enot v korakih po 0,5 enote.

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Ne zamrzujte. Ne izpostavljajte cezmerni vrocini ali neposredni son¢ni svetlobi.
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Potem ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, so ti uporabni $e 28 dni. Po 28 dneh jih zavrzite,
tudi ¢e v njih ostane Se nekaj raztopine. Potem ko injekcijske peresnike za¢nete uporabljati, jih
shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte jih v hladilniku.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/01/195/031

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen

‘ 17.EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

‘ BESEDILO OZNAKE

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen raztopina za injiciranje
insulin lispro
za subkutano uporabo

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, S PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

3ml

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali
insulin lispro

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog
Kako uporabljati zdravilo Liprolog

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A o e

1. Kaj je zdravilo Liprolog in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravilo Liprolog deluje hitreje
kakor obi¢ajni humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog je nadomestek za telesu lasten insulin in ga uporabljamo za
dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Delovati zacne zelo hitro, njegov ucinek pa traja krajsi ¢as od ucinka
topnega humanega insulina (2 do 5 ur). Zdravilo Liprolog naj bi normalno uporabili v roku 15 minut
pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog, predpisal tudi insulin z dolgotrajnej$im delovanjem.
Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko preberete o njem. Insulina ne smete
menjati, razen ¢e vam to predpisSe zdravnik. V primeru zamenjave insulina bodite zelo previdni.

Zdravilo Liprolog je primerno tako za odrasle kot za otroke.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog

Ne uporabljajte zdravila Liprolog

- ¢e mislite, da se zacCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavije 3: Ce ste uporabili ve&ji odmerek
zdravila Liprolog, kot ga potrebujete).

- ce ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino tega zdravila(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri ¢ezmernem zniZanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

o Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
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drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali ¢e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je vas odgovor na katerokoli od naslednjih vprasanj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloSki ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?
- Imate tezave z ledvicami ali jetri?
- Ali ste telesno bolj dejavni kot obic¢ajno?

o Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, ¢e pijete alkoholne pijace.

o Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

. Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je pri$lo do razvoja srénega popuséanja.
Ce obéutite znake srénega popuscanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprec¢ijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog). Obrnite se na zdravnika, e si zdravilo trenutno injicirate v predel z zatrdlino,
preden si ga zacnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si skrbneje preverjate
sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete
e kontracepcijske tablete,
steroide,
nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni,
peroralne antidiabetike,
acetilsalicilno kislino,
sulfonamide,
oktreotid,
“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali
nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),
danazol,
e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
e blokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Koli¢ina insulina, ki ga potrebujete obicajno v prvih
treh mesecih nose¢nosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveca. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

OD hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporocljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.
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Zdravilo Liprolog vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in viali, da
preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo Liprolog, ki vam ga je predpisal
zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom.

Odmerjanje

o Normalno si zdravilo Liprolog injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to lahko
storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila potrebujete,
kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izkljucno za vas. Natancno jih
upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali Zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi vec tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog KwikPen je primerno le za injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se s svojim
zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na drug nacin.

Priprava zdravila Liprolog

o Zdravilo Liprolog je ze raztopljeno v vodi in vam ga ni treba mesati, vendar pa ga smete
uporabiti le, Ce je videti kot voda. Biti mora bistro in brezbarvno in ne sme vsebovati trdnih
delcev. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Injiciranje zdravila Liprolog

. Najprej si umijte roke.

. Pred injiciranjem koZzo ocistite v skladu z navodili. Oc¢istite gumijasto zaporko viale, ne smete
pa je sneti.

. S Cisto, sterilno iglo na injekcijski brizgi prebodite gumijasto zaporko in potegnite zeleno

koli¢ino zdravila Liprolog. Kako to narediti, vam bo povedal zdravnik ali osebje v diabetoloski
ambulanti. Vasih igel in brizg ne delite z drugimi.

. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Ne injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite
iglo v kozi Se pet sekund, da boste zagotovo prejeli celoten odmerek. Mesta injiciranja ne smete
drgniti. Pazite na to, da bo naslednje mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prej$njega in da
jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z navodili. Ni pomembno, katero mesto injiciranja
uporabite, nadlaket, stegno, zadnjico ali trebuh, vasa injekcija zdravila Liprolog bo $e vedno
delovala hitreje kot topni humani insulin.

o Zdravnik vam bo povedal, ali morate zdravilo Liprolog mesati s katerim od humanih insulinov.
Na primer, ¢e si morate injicirati mesanico, potegnite zdravilo Liprolog v injekcijsko brizgo
pred insulinom z dolgotrajnim delovanjem. Tekoc€ino injicirajte takoj, ko jo zmeSate. Vsakic
ravnajte enako. Zdravila Liprolog obi¢ajno ne smete mesati s kako od meSanic humanih
insulinov. Nikoli pa ne smete mesSati zdravila Liprolog z insulini drugih proizvajalcev ali z
zivalskimi insulini.

o Zdravila Liprolog si ne smete dati intravensko. Zdravilo Liprolog si injicirajte, kot vam je
narocil zdravnik ali medicinska sestra. Samo zdravnik vam lahko da zdravilo Liprolog
intravensko. To bo naredil samo v posebnih okoli§¢inah, kot je operacijski poseg ali ¢e ste bolni
in so vase ravni glukoze previsoke.
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Uporaba zdravila Liprolog v infuzijski ¢rpalki

o Za infundiranje insulina lispro lahko uporabljamo samo dolocene insulinske infuzijske ¢rpalke
oznacene s CE. Pred infundiranjem insulina lispro preucite proizvajal¢eva navodila za uporabo,
da ugotovite, ali dolocena ¢rpalka ustreza ali ne. Preberite in sledite navodilom za uporabo, ki
so prilozena vsaki infuzijski ¢rpalki.

o Uporabite ustrezen vsebnik in kateter za ¢rpalko.

. Infuzijski komplet (cevko in iglo) je treba menjati po navodilih, prilozenih infuzijskemu
kompletu.

o V primeru hipoglikemije je treba infundiranje ustaviti, dokler hipoglikemija ne mine. Ce imate

pogoste ali hude epizode nizke ravni glukoze v krvi, o tem obvestite zdravnika ali osebje
diabetoloske ambulante in premislite, ali bi bilo morda treba zmanjsati ali prenehati z infuzijami
insulina.

o Napaka v delovanju ¢rpalke ali zamasitev infuzijskega sistema lahko povzrocita naglo poviSanje
ravni glukoze v krvi. Ce sumite, da je pri§lo do prekinitve pretoka insulina, se ravnajte po
navodilih za uporabo izdelka in po potrebi o tem obvestite zdravnika ali osebje diabetoloske
ambulante.

. Ko zdravilo Liprolog uporabljate z insulinsko infuzijsko ¢rpalko, ga ne smete mesati s kakim
drugim insulinom.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvic, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manj$e preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koZa bleda, nemudoma poklicite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujSo hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolnisnico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manj$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,

nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni u¢inki‘).

Trije preprosti koraki za preprecevanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

. Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog.
. Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.
o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manjs$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (=1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:
. izpuséaj po vsem telesu, . padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, . hitro bitje srca,
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. piskanje v pljucih, . znojenje.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (>1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lipodistrofija je ob&asen (>1/1.000, <1/100) neZelen u¢inek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se masc¢obno tkivo lahko skr¢i (lipoatrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo ucinkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izboljSanja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, Ce:
* vzamete preve¢ zdravila Liprolog ali insulina kake druge vrste;

» izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali prevec delate tik pred obrokom ali po njem;

* imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okoli§¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vasSe telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

* pojedli ste veliko vec, kot predpisuje vasa dieta; ali

* imate zvisano telesno temperaturo, okuzbo ali ¢ustvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.
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Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, &e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi Ce jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Vialo, ki jo
trenutno uporabljate, shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C) ali pri temperaturi do 30 °C in jo po 28 dneh
zavrzite. Ne puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e je raztopina obarvana ali vsebuje trdne delce. Uporabiti ga smete le,
Ce je videti kot voda. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali

- Ucinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in Zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izloca trebusna slinavka.

- PomozZne snovi so metakrezol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, cinkov oksid in voda
za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev hidroksid ali
klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog in vsebina pakiranja

Zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje je sterilna, bistra, brezbarvna vodna raztopina in
vsebuje 100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) raztopine za injiciranje. Vsaka
viala vsebuje 1000 enot (10 mililitrov). Zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v viali,
je na voljo v pakiranjih po 1 vialo, 2 viali ali kot vecje pakiranje 5 x 1 viala. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiran;j.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopino za injiciranje v viali proizvaja:

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.
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Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavni$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumun 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
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.
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 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku
insulin lispro

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog
Kako uporabljati zdravilo Liprolog

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Liprolog in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravilo Liprolog deluje hitreje
kakor obi¢ajni humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog je nadomestek za telesu lasten insulin in ga uporabljamo za
dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Delovati zacne zelo hitro, njegov ucinek pa traja krajsi ¢as od ucinka
topnega humanega insulina (2 do 5 ur).Liprolog naj bi normalno uporabili v roku 15 minut pred
obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog, predpisal tudi insulin z dolgotrajnej$im delovanjem.
Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko preberete o njem. Insulina ne smete
menjati, razen ¢e vam to predpiSe zdravnik. V primeru zamenjave insulina bodite zelo previdni.

Zdravilo Liprolog je primerno tako za odrasle kot za otroke.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog

Ne uporabljajte zdravila Liprolog

- ¢e mislite, da se zacCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavije 3: Ce ste uporabili ve&ji odmerek
zdravila Liprolog, kot ga potrebujete).

- ce ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri ¢ezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

o Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
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drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali ¢e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je vas odgovor na katerokoli od naslednjih vprasanj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloSki ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?
- Imate tezave z ledvicami ali jetri?
- Ali ste telesno bolj dejavni kot obic¢ajno?

o Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, ¢e pijete alkoholne pijace.

o Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

. Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je prislo do razvoja sr¢nega popuscanja.
Ce obé¢utite znake srénega popuscanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprec¢ijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog). Obrnite se na zdravnika, e si zdravilo trenutno injicirate v predel z zatrdlino,
preden si ga zacnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si skrbneje preverjate
sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete
e kontracepcijske tablete,
steroide,
nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni,
peroralne antidiabetike,
acetilsalicilno kislino,
sulfonamide,
oktreotid,
“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali
nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),
danazol,
e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
e blokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Koli¢ina insulina, ki ga potrebujete obicajno v prvih
treh mesecih nose¢nosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveca. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

OD hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporocljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.
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Zdravilo Liprolog vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog

3 ml vloZek je namenjen samo uporabi v 3 ml injekcijskih peresnikih Lilly ali peresniku
BerliPen® areo 3. Ni namenjen uporabi v 1,5 ml injekcijskih peresnikih.

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in vloZzku, da
preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo Liprolog, ki vam ga je predpisal
zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom. Da bi preprecili moZen prenos bolezni, smete vsak vlozek uporabljati samo
vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje.

Odmerjanje

o Normalno si zdravilo Liprolog injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to lahko
storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila potrebujete,
kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izkljucno za vas. Natancno jih
upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali vec ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi vec tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog KwikPen je primerno le za injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se s svojim
zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na drug nacin.

Priprava zdravila Liprolog

o Zdravilo Liprolog je Ze raztopljeno v vodi in vam ga ni treba mesSati, vendar pa ga smete
uporabiti le, ¢e je videti kot voda. Biti mora bistro in brezbarvno in ne sme vsebovati trdnih
delcev. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Priprava injekcijskega peresnika za uporabo

. Najprej si umijte roke. Razkuzite gumijasto opno vlozka.

. Vlozke zdravila Liprolog morate uporabljati samo v insulinskih injekcijskih peresnikih
Lilly ali peresniku BerliPen® areo 3. Prosimo, preverite, da so vlozki zdravila Liprolog ali
vlozki Lilly omenjeni v navodilih za uporabo, priloZenih vaSemu injekcijskemu peresniku.
3 ml vloZek se prilega samo v 3 ml injekcijski peresnik.

. Upostevajte navodila, priloZena injekcijskemu peresniku. Vstavite vlozek v injekcijski peresnik.

o Odmerek boste nastavili na 1 ali 2 enoti. Potem drzite injekcijski peresnik z iglo, obrnjeno
navzgor, in potrkajte po steni injekcijskega peresnika, da morebitni mehurcki izplavajo na vrh.
Z injekcijskim peresnikom, $e vedno obrnjenim navzgor, pritisnite na injekcijski mehanizem.
Pritiskajte, dokler se na konici igle ne pojavi kapljica zdravila Liprolog. Nekaj majhnih zra¢nih
mehurckov lahko ostane v injekcijskem peresniku, saj so neskodljivi, ¢e pa so preveliki, lahko
to spremeni odmerek insulina.

Injiciranje zdravila Liprolog

o Pred injiciranjem koZo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod koZo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v kozi $e pet sekund, da boste zagotovo
prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo
naslednje mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prej$njega in da jih boste ves ¢as menjavali,
v skladu z navodili. Ni pomembno, katero mesto injiciranja uporabite, nadlaket, stegno,
zadnjico ali trebuh, vasa injekcija zdravila Liprolog bo $e vedno delovala hitreje kot topni
humani insulin.
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. Zdravila Liprolog si ne smete dati intravensko. Zdravilo Liprolog si injicirajte, kot vam je
narocil zdravnik ali medicinska sestra. Samo zdravnik vam lahko da zdravilo Liprolog
intravensko. To bo naredil samo v posebnih okoli$¢inah, kot je operacijski poseg ali ¢e ste bolni
in so vaSe ravni glukoze previsoke.

Po injiciranju

o Ko koncate injiciranje, snemite iglo z injekcijskega peresnika s pomocjo zunanjega pokrovcka
igle. Tako bo zdravilo Liprolog ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz injekcijskega peresnika,
preprecili pa boste tudi vstop zraka v injekcijski peresnik in zamasitev igle. VasSih igel ne delite

z drugimi. Tudi vasega injekcijskega peresnika ne delite z drugimi. Injekcijski peresnik pokrijte
s pokrovékom. VloZek pustite v injekcijskem peresniku.

Naslednja injiciranja

o Pred vsakim injiciranjem odmerite 1 ali 2 enoti in pritisnite na injekcijski mehanizem, pri tem
naj bo injekcijski peresnik obrnjen navzgor, dokler se na konici igle ne pojavi kapljica zdravila
Liprolog. Koliko zdravila Liprolog je $e ostalo v injekcijskem peresniku, lahko ugotovite tako,
da pogledate na merilo na steni vlozka. Razdalja med dvema oznakama na merilu je priblizno
20 enot. Ce to ne zadostuje za va§ odmerek, zamenjajte vlozek.

V vloZek zdravila Liprolog ne smete primeSati kakega drugega insulina. Ko vloZek izpraznite, ga
ne smete ponovno uporabiti.

Uporaba zdravila Liprolog v infuzijski ¢rpalki

o Za infundiranje insulina lispro lahko uporabljamo samo dolo¢ene insulinske infuzijske ¢rpalke,
oznacene s CE. Pred infundiranjem insulina lispro preucite proizvajalc¢eva navodila za uporabo,
da ugotovite, ali doloc¢ena ¢rpalka ustreza ali ne. Preberite in sledite navodilom za uporabo, ki
so priloZena vsaki infuzijski ¢rpalki.

o Uporabite ustrezen vsebnik in kateter za ¢rpalko.

o Infuzijski komplet (cevko in iglo) je treba menjati po navodilih, prilozenih infuzijskemu
kompletu.

o V primeru hipoglikemije je treba infundiranje ustaviti, dokler hipoglikemija ne mine. Ce imate

pogoste ali hude epizode nizke ravni glukoze v krvi, o tem obvestite zdravnika ali osebje
diabetoloske ambulante in premislite, ali bi bilo morda treba zmanjsati ali prenchati z infuzijami
insulina.

. Napaka v delovanju ¢rpalke ali zamasitev infuzijskega sistema lahko povzrocita naglo povisanje
ravni glukoze v krvi. Ce sumite, da je pri§lo do prekinitve pretoka insulina, se ravnajte po
navodilih za uporabo izdelka in po potrebi o tem obvestite zdravnika ali osebje diabetoloske
ambulante.

. Ko zdravilo Liprolog uporabljate z insulinsko infuzijsko ¢rpalko, ga ne smete mesati s kakim
drugim insulinom.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvi¢, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjse preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koza bleda, nemudoma pokli¢ite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujSo hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog

Ce ste uporabili manj§i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.
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Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzro¢i glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,
nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni ucinki®).

Trije preprosti koraki za preprec¢evanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

o Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog ali
rezervni injekcijski peresnik in vlozke za primer, da vas injekcijski peresnik izgubite ali je
poskodovan.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

(:'?e ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manj$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (=1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:

. izpusc€aj po vsem telesu, * padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, * hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, *  znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (>1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obiCajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je obéasen (>1/1.000, <1/100) nezelen uc¢inek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se masc¢obno tkivo lahko skréi (lipoatrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo uc¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izbolj$anja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, Ce:
* vzamete preve¢ zdravila Liprolog ali insulina kake druge vrste;

» izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali prevec delate tik pred obrokom ali po njem;

* imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali
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* imate teZave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.
Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obi¢ajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivénost ali psihi¢no preobcutljivost, ° slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okoli§¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

» vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

* pojedli ste veliko ve¢, kot predpisuje vasa dieta; ali

* imate zvis$ano telesno temperaturo, okuzbo ali ¢ustvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poi$cite zdravniSko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, Se posebej, ¢e vam je slabo ali bruhate, se lahko vasSe potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi ¢e jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte. Vlozek, ki ga
trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi (15 °C - 30 °C) in ga po 28 dneh zavrzite. Ne
puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu. Injekcijskega peresnika ali vlozkov, ki jih trenutno
uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika z vstavljenim vlozkom ne shranjujte s
pritrjeno iglo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina obarvana ali vsebuje trdne delce. Uporabiti ga
smete le, ¢e je videti kot voda. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vlozku
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- Ucinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in Zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izlo¢a trebusna slinavka.

- PomozZne snovi so metakrezol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, cinkov oksid in voda
za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev hidroksid ali
klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog in vsebina pakiranja

Zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje je sterilna, bistra, brezbarvna vodna raztopina in
vsebuje 100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) raztopine za injiciranje. Vsak
vlozek vsebuje 300 enot (3 mililitre). VloZki so na voljo v pakiranju po 5 ali 10 vlozkov. Na trgu
morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Zdravilo Liprolog 100 enot/ml raztopino za injiciranje v vlozku proizvaja:

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

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.

117



Navodilo za uporabo

Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku
insulin lispro

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog Mix25 in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix25
Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix25

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog Mix25

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN el e

1. Kaj je zdravilo Liprolog Mix25 in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog Mix25 uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravilo Liprolog Mix25 je
predhodno pripravljena meSanica v obliki suspenzije. U¢inkovina v tem zdravilu je insulin lispro.

25 % insulina lispro v zdravilu Liprolog Mix25 je raztopljenega v vodi in deluje hitreje kakor obicajni
humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena. 75 % insulina lispro v zdravilu
Liprolog Mix25 je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom, tako da je njegovo
delovanje podaljsano.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog Mix25 je nadomestek za telesu lasten insulin in ga
uporabljamo za dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Zdravilo Liprolog Mix25 za¢ne delovati zelo hitro
in deluje dlje od topnega insulina. Zdravilo Liprolog Mix25 naj bi normalno uporabili v roku

15 minut pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog Mix25, predpisal tudi insulin z dolgotrajnej$im
delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko preberete o njem.
Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpise zdravnik. V primeru zamenjave insulina bodite
zelo previdni.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix25

Ne uporabljajte zdravila Liprolog Mix25

- ¢e mislite, da se zacenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavije 3: Ce ste uporabili ve&ji odmerek
zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete).

- Ce ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri ¢ezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
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obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

. Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z Zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali &e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je vas odgovor na katerokoli od naslednjih vprasanj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?

- Imate tezave z ledvicami ali jetri?

- Ali ste telesno bolj dejavni kot obic¢ajno?

Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, ¢e pijete alkoholne pijace.

. Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

. Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je pri$lo do razvoja srénega popus¢anja.
Ce obcutite znake srénega popuséanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprec¢ijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog). Obrnite se na zdravnika, e si zdravilo trenutno injicirate v predel z zatrdlino,
preden si ga zacnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si skrbneje preverjate
sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog Mix25
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete
e kontracepcijske tablete,
steroide,
nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni,
peroralne antidiabetike,
acetilsalicilno kislino,
sulfonamide,
oktreotid,
“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali
nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),
danazol,
e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
e Dblokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Kolic¢ina insulina, ki ga potrebujete obi¢ajno v prvih
treh mesecih nose¢nosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveca. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
OD hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne

smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
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avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporo¢ljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

. pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog Mix25 vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix25

3 ml vloZek je namenjen samo uporabi v 3 ml injekcijskih peresnikih Lilly ali peresniku
BerliPen® areo 3. Ni namenjen uporabi v 1,5 ml injekcijskih peresnikih.

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in vlozku, da
preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo Liprolog Mix25, ki vam ga je
predpisal zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog Mix25 natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom. Da bi preprecili moZen prenos bolezni, smete vsak vlozek uporabljati samo
vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomoc¢ku za dovajanje.

Odmerjanje

o Normalno si zdravilo Liprolog Mix25 injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to
lahko storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila
potrebujete, kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izklju¢no za vas. Natan¢no
jih upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali Zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog Mix25 si injicirajte pod kozo. Ne smete ga dati na kak drug nacin. Zdravila
Liprolog Mix25 se pod nobenim pogojem ne sme dati intravensko.

Priprava zdravila Liprolog Mix25

o Vlozke, ki vsebujejo zdravilo Liprolog Mix25, je treba tik pred uporabo desetkrat zavrteti med
dlanmi rok in desetkrat obrniti za 180°, da ponovno suspendirate insulin, dokler ni enakomerno
motnega ali mleénega videza. Ce ni takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek, dokler
sestavine niso zmesane. Vlozki vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v pomo¢ pri meSanju.
Ne stresajte mocno, ker lahko to povzro¢i penjenje, ki lahko ovira pravilno odmerjanje odmerka.
Vlozke morate pogosto pregledovati in jih ne smete uporabiti, ¢e so navzoci strdki snovi ali se
trdni beli delci drzijo dna ali stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to
vsaki€ preverite.

Priprava injekcijskega peresnika za uporabo

o Najprej si umijte roke. Razkuzite gumijasto opno vlozka.

. Vlozke zdravila Liprolog Mix25 morate uporabljati samo v insulinskih injekcijskih
peresnikih Lilly ali peresniku BerliPen® areo 3. Prosimo, preverite, da so vloZKi zdravila
Liprolog ali vlozki Lilly omenjeni v navodilih za uporabo, priloZenih vaSemu
injekcijskemu peresniku. 3 ml vloZek se prilega samo v 3 ml injekcijski peresnik.

. Upostevajte navodila, prilozena injekcijskemu peresniku. Vstavite vlozek v injekcijski peresnik.
Odmerek boste nastavili na 1 ali 2 enoti. Potem drzite injekcijski peresnik z iglo, obrnjeno
navzgor, in potrkajte po steni injekcijskega peresnika, da morebitni mehurcki izplavajo na vrh. Z
injekcijskim peresnikom, Se vedno obrnjenim navzgor, pritisnite na injekcijski mehanizem.
Pritiskajte, dokler se na konici igle ne pojavi kapljica zdravila Liprolog Mix25. Nekaj majhnih
zra¢nih mehurckov lahko ostane v injekcijskem peresniku, saj so neSkodljivi, ¢e pa so preveliki,
lahko to spremeni odmerek insulina.
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Injiciranje zdravila Liprolog Mix25

o Pred injiciranjem kozo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v koZi Se pet sekund, da boste zagotovo
prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo naslednje
mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prejSnjega in da jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z
navodili.

Po injiciranju

o Ko koncate z injiciranjem, snemite iglo z injekcijskega peresnika s pomocjo zunanjega
pokrovcka igle. Tako bo zdravilo Liprolog Mix25 ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz
injekcijskega peresnika, preprecili pa boste tudi vstop zraka v injekcijski peresnik in zamasitev

igle. Vasih igel ne delite z drugimi. Tudi vasega injekcijskega peresnika ne delite z drugimi.
Injekecijski peresnik pokrijte s pokrovckom. Vlozek pustite v injekcijskem peresniku.

Naslednja injiciranja

. Pred vsakim injiciranjem odmerite 1 ali 2 enoti in pritisnite na injekcijski mehanizem, pri tem
naj bo injekcijski peresnik obrnjen navzgor, dokler se na konici igle ne pojavi kapljica zdravila
Liprolog Mix25. Koliko zdravila Liprolog Mix25 je Se ostalo v injekcijskem peresniku, lahko
ugotovite tako, da pogledate na merilo na steni vlozka. Razdalja med dvema oznakama na
merilu je priblizno 20 enot. Ce to ne zadostuje za va§ odmerek, zamenjajte vlozek.

V vloZek zdravila Liprolog Mix25 ne smete primesati kakega drugega insulina. Ko vloZek
izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvic, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjSe preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koza bleda, nemudoma pokligite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog Mix25
Ce ste uporabili manj$i odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,
nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni u¢inki‘).

Trije preprosti koraki za preprecevanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

o Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog Mix25 ali
rezervni injekcijski peresnik in vlozke za primer, da vas injekcijski peresnik ali vlozke izgubite
ali so poskodovani.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog Mix25
Ce ste uporabili manjsi odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor

naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (>1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:

. izpuscaj po vsem telesu, . padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, . hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, . znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog Mix25 pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (=1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je ob&asen (>1/1.000, <1/100) neZelen uéinek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se masc¢obno tkivo lahko skr¢i (lipoatrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo ucinkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izboljSanja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, Ce:
* vzamete preve¢ zdravila Liprolog Mix25 ali insulina kake druge vrste;

* izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali prevec delate tik pred obrokom ali po njem;

« imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, ¢ slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okoli§¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;
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* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;
* pojedli ste veliko veé, kot predpisuje vasa dieta; ali
* imate zviSano telesno temperaturo, okuzbo ali Custvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. Zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poiscite zdravniSko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, &e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi Ce jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog Mix25

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog Mix25 v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.
Vlozek, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi (15 °C - 30 °C) in ga po 28 dneh
zavrzite. Ne puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu. Injekcijskega peresnika ali vlozkov, ki jih
trenutno uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika z vstavljenim vlozkom ne
shranjujte s pritrjeno iglo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da so navzoci strdki snovi ali se trdni beli delci drzijo dna ali
stene viale, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsakiC preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku

- Ucinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izlo¢a trebusna slinavka.

- Pomozne snovi so protamin sulfat, metakrezol, fenol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat,
cinkov oksid in voda za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev
hidroksid ali klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vloZku in vsebina
pakiranja

Zdravilo Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzija za injiciranje je bela, sterilna suspenzija in vsebuje
100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) suspenzije za injiciranje. 25 % insulina
lispro v zdravilu Liprolog Mix25 je raztopljenega v vodi. 75 % insulina lispro v zdravilu Liprolog
Mix25 je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom. Vsak vlozek vsebuje 300 enot

(3 mililitre). Vlozki so na voljo v pakiranju po 5 ali 10 vlozkov. Na trgu morda ni vseh navedenih
pakiranj.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Zdravilo Liprolog Mix25 100 enot/ml suspenzijo za injiciranje v vlozku proizvaja:

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

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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.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 Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku
insulin lispro

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog Mix50 in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix50
Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix50

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog Mix50

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN e

1. Kaj je zdravilo Liprolog Mix50 in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog Mix50 uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravilo Liprolog Mix50 je
predhodno pripravljena meSanica v obliki suspenzije. U¢inkovina v tem zdravilu je insulin lispro.

50 % insulina lispro v zdravilu Liprolog Mix50 je raztopljenega v vodi in deluje hitreje kakor obi¢ajni
humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena. 50 % insulina lispro v zdravilu
Liprolog Mix50 je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom, tako da je njegovo
delovanje podaljsano.

Ce vasa trebusna slinavka ne izlo¢a dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog Mix50 je nadomestek za telesu lasten insulin in ga
uporabljamo za dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Zdravilo Liprolog Mix50 za¢ne delovati zelo hitro
in deluje dlje od topnega insulina. Zdravilo Liprolog Mix50 naj bi normalno uporabili v roku

15 minut pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog Mix50, predpisal tudi insulin z dolgotrajnejSim
delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko preberete o njem.
Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpiSe zdravnik. V primeru zamenjave insulina bodite
zelo previdni.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix50

Ne uporabljajte zdravila Liprolog Mix50

- ¢e mislite, da se zacCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavje 3: Ce ste uporabili ve&ji odmerek
zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete).

- Ce ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri ¢ezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
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obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

. Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z Zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali &e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je vas odgovor na katerokoli od naslednjih vprasanj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?

- Imate tezave z ledvicami ali jetri?

- Ali ste telesno bolj dejavni kot obic¢ajno?

Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, ¢e pijete alkoholne pijace.

. Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

. Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je pri$lo do razvoja srénega popus¢anja.
Ce obcutite znake srénega popuséanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprecijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog Mix50). Obrnite se na zdravnika, Ce si zdravilo trenutno injicirate v predel z
zatrdlino, preden si ga zaCnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si skrbneje
preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog Mix50
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete
e kontracepcijske tablete,
steroide,
nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni,
peroralne antidiabetike,
acetilsalicilno kislino,
sulfonamide,
oktreotid,
“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali
nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),
danazol,
e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
e Dblokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Koli¢ina insulina, ki ga potrebujete obi¢ajno v prvih
treh mesecih nose¢nosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveca. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
OD hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne

smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
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avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporo¢ljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

. pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog Mix50 vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix50

3 ml vloZek je namenjen samo uporabi v 3 ml injekcijskih peresnikih Lilly. Ni namenjen uporabi
v 1,5 ml injekeijskih peresnikih.

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in vloZzku, da
preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo Liprolog Mix50, ki vam ga je
predpisal zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog Mix50 natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom. Da bi preprecili mozen prenos bolezni, smete vsak vlozek uporabljati samo
vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje.

Odmerjanje

o Normalno si zdravilo Liprolog Mix50 injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to
lahko storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila
potrebujete, kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izklju¢no za vas. Natan¢no
jih upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali Zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog Mix50 si injicirajte pod kozo. Ne smete ga dati na kak drug nacin. Zdravila
Liprolog Mix50 se pod nobenim pogojem ne sme dati intravensko.

Priprava zdravila Liprolog MixS50

o Vlozke, ki vsebujejo zdravilo Liprolog Mix50, je treba tik pred uporabo desetkrat zavrteti med
dlanmi rok in desetkrat obrniti za 180°, da ponovno suspendirate insulin, dokler ni enakomerno
motnega ali mleénega videza. Ce ni takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek, dokler
sestavine niso zmesane. Vlozki vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v pomo¢ pri mesanju.
Ne stresajte mocno, ker lahko to povzro¢i penjenje, ki lahko ovira pravilno odmerjanje odmerka.
Vlozke morate pogosto pregledovati in jih ne smete uporabiti, ¢e so navzoci strdki snovi ali se
trdni beli delci drzijo dna ali stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to
vsakic preverite.

Priprava injekcijskega peresnika za uporabo

o Najprej si umijte roke. Razkuzite gumijasto opno vlozka.

o Vlozke zdravila Liprolog Mix50 morate uporabljati samo v insulinskih injekeijskih
peresnikih Lilly. Prosimo, preverite, da so vlozki zdravila Liprolog ali vlozki Lilly
omenjeni v navodilih za uporabo, priloZenih va§emu injekcijskemu peresniku. 3 ml vlozek
se prilega samo v 3 ml injekcijski peresnik.

o Upostevajte navodila, priloZena injekcijskemu peresniku. Vstavite vlozek v injekcijski peresnik.

o Odmerek boste nastavili na 1 ali 2 enoti. Potem drzite injekcijski peresnik z iglo, obrnjeno
navzgor, in potrkajte po steni injekcijskega peresnika, da morebitni mehurcki izplavajo na vrh. Z
injekcijskim peresnikom, Se vedno obrnjenim navzgor, pritisnite na injekcijski mehanizem.
Pritiskajte, dokler se na konici igle ne pojavi kapljica zdravila Liprolog Mix50. Nekaj majhnih
zra¢nih mehurckov lahko ostane v injekcijskem peresniku, saj so neskodljivi, ¢e pa so preveliki,
lahko to spremeni odmerek insulina.
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Injiciranje zdravila Liprolog Mix50

o Pred injiciranjem kozo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v koZi Se pet sekund, da boste zagotovo
prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo naslednje
mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prejSnjega in da jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z
navodili.

Po injiciranju

o Ko koncate z injiciranjem, snemite iglo z injekcijskega peresnika s pomocjo zunanjega
pokrovcka igle. Tako bo zdravilo Liprolog Mix50 ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz
injekcijskega peresnika, preprecili pa boste tudi vstop zraka v injekcijski peresnik in zamasitev

igle. Vasih igel ne delite z drugimi. Tudi vasega injekcijskega peresnika ne delite z drugimi.
Injekecijski peresnik pokrijte s pokrovckom. Vlozek pustite v injekcijskem peresniku.

Naslednja injiciranja

. Pred vsakim injiciranjem odmerite 1 ali 2 enoti in pritisnite na injekcijski mehanizem, pri tem
naj bo injekcijski peresnik obrnjen navzgor, dokler se na konici igle ne pojavi kapljica zdravila
Liprolog Mix50. Koliko zdravila Liprolog Mix50 je Se ostalo v injekcijskem peresniku, lahko
ugotovite tako, da pogledate na merilo na steni vlozka. Razdalja med dvema oznakama na
merilu je priblizno 20 enot. Ce to ne zadostuje za va$ odmerek, zamenjajte vlozek.

V vloZek zdravila Liprolog Mix50 ne smete primeSati kakega drugega insulina. Ko vloZek
izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvic¢, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjSe preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koza bleda, nemudoma pokligite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog Mix50
Ce ste uporabili manj$i odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,
nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni u¢inki‘).

Trije preprosti koraki za preprecevanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

J Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog Mix50 ali
rezervni injekcijski peresnik in vlozke za primer, da vas injekcijski peresnik ali vlozke izgubite
ali so poskodovani.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog Mix50
Ce ste uporabili manjsi odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor

naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (=1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:

. izpuscaj po vsem telesu, . padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, . hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, . znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog Mix50 pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (=1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je ob&asen (>1/1.000, <1/100) neZelen uéinek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se masc¢obno tkivo lahko skr¢i (lipodistrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo ucinkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izboljSanja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZzelenih uc¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, ¢e:
* vzamete prevec zdravila Liprolog Mix50 ali insulina kake druge vrste;

« izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali preve¢ delate tik pred obrokom ali po njem;

« imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, ¢ slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okolig¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;
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* pojedli ste veliko veé, kot predpisuje vasa dieta; ali
* imate zvi$ano telesno temperaturo, okuzbo ali ¢ustvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. Zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poi§cite zdravnisko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, &e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi ¢e jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog Mix50

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog Mix50 v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.
Vlozek, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi (15 °C - 30 °C) in ga po 28 dneh
zavrzite. Ne puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu. Injekcijskega peresnika ali vlozkov, ki jih
trenutno uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika z vstavljenim vlozkom ne
shranjujte s pritrjeno iglo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da so navzoci strdki snovi ali se trdni beli delci drzijo dna ali
stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vlozku

- UCcinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in Zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izlo€a trebusna slinavka.

- Pomozne snovi so protamin sulfat, metakrezol, fenol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat,
cinkov oksid in voda za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev
hidroksid ali klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje v vloZku in vsebina
pakiranja

Zdravilo Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzija za injiciranje je bela, sterilna suspenzija in vsebuje
100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) suspenzije za injiciranje. 50 % insulina
lispro v zdravilu Liprolog Mix50 je raztopljenega v vodi. 50 % insulina lispro v zdravilu Liprolog
Mix50 je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom. Vsak vlozek vsebuje 300 enot

(3 mililitre). Vlozki so na voljo v pakiranju po 5 ali 10 vlozkov. Na trgu morda ni vseh navedenih
pakiranj.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Zdravilo Liprolog Mix50 100 enot/ml suspenzijo za injiciranje v vlozku proizvaja:

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

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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
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

Kvnpog
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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

Liprolog 100 enot/ml KwikPen, raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro
En peresnik KwikPen dostavi od 1 enote do 60 enot v korakih po 1 enoto.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog KwikPen
Kako uporabljati zdravilo Liprolog KwikPen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog KwikPen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Liprolog KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog KwikPen uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Deluje hitreje kakor
obicajni humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog je nadomestek za telesu lasten insulin in ga uporabljamo za
dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Delovati zacne zelo hitro, njegov ucinek pa traja krajsi ¢as od ucinka
topnega humanega insulina (2 do 5 ur). Zdravilo Liprolog naj bi normalno uporabili v roku 15 minut
pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog KwikPen, predpisal tudi insulin z dolgotrajnejSim
delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko preberete o njem.
Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpise zdravnik. V primeru zamenjave insulina bodite
zelo previdni.

Zdravilo Liprolog je primerno tako za odrasle kot za otroke.

KwikPen je napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 3 ml (300 enot, 100
enot/ml) insulina lispro. En injekcijski peresnik KwikPen vsebuje ve¢ odmerkov insulina. Stevec na
injekcijskem peresniku KwikPen odmerja po 1 enoto naenkrat. Stevilo enot je prikazano v okencu
odmerkov, to morate vedno preveriti, preden si daste injekcijo. Z enkratnim injiciranjem si lahko
vbrizgate od 1 do 60 enot insulina. Ce va§ odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢
kot eno injekcijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog KwikPen

Ne uporabljajte zdravila Liprolog KwikPen

- ¢e mislite, da se zacCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavje 3: Ce ste uporabili vedji odmerek
zdravila Liprolog, kot ga potrebujete).

- ¢e ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino zdravila tega (navedeno v poglavju 6).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri ¢ezmernem zniZanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugacni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali ¢e jih le s teZavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

Ce je va$ odgovor na katerokoli od naslednjih vpraganj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?

- Imate tezave z ledvicami ali jetri?

- Ali ste telesno bolj dejavni kot obicajno?

Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, ¢e pijete alkoholne pijace.

Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je pri$lo do razvoja srénega popuscanja.
Ce obé¢utite znake srénega popuscanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Uporabe tega peresnika ne priporocamo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki
je usposobljena za uporabo peresnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprec¢ijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog KwikPen). Obrnite se na zdravnika, ¢e si zdravilo trenutno injicirate v predel z
zatrdlino, preden si ga zacnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si skrbneje
preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog KwikPen
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete

kontracepcijske tablete,

steroide,

nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni,

peroralne antidiabetike,

acetilsalicilno kislino,

sulfonamide, oktreotid,

“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergicnih receptorjev beta ali

nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),

danazol,

nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
blokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.
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Nosec¢nost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nose¢nost oz. ali dojite? Koli¢ina insulina, ki ga potrebujete obi¢ajno v prvih
treh mesecih noseénosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveéa. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

ODb hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporocljivo,
da vozite motorno vozilo, Ce imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog KwikPen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog KwikPen

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in na napolnjenem
injekcijskem peresniku, da preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo
Liprolog KwikPen, ki vam ga je predpisal zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog KwikPen natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom. Da bi preprecili moZen prenos bolezni, smete vsak injekcijski peresnik
uporabljati samo vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje.

Odmerjanje

o Normalno si zdravilo Liprolog injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to lahko
storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila potrebujete,
kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izkljucno za vas. Natan¢no jih
upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali Zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog KwikPen je primerno le za injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se s svojim
zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na drug nacin.

Priprava zdravila Liprolog KwikPen

. Zdravilo Liprolog je Ze raztopljen v vodi in vam ga ni treba mesati, vendar pa ga smete
uporabiti le, ¢e je videti kot voda. Biti mora bistero in brezbarvno in ne sme vsebovati trdnih
delcev. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Priprava KwikPena za uporabo (prosimo, glejte Priro¢nik za uporabo)

o Najprej si umijte roke.

o Preberite navodila za uporabo vasega napolnjenega injekcijskega peresnika za insulin in jih
natan¢no upostevajte. Tukaj je nekaj pomembnih opozoril.

o Uporabite Cisto iglo. (Igle niso priloZene.)

. Pred vsako uporabo svoj KwikPen pripravite. Tako preverite, da izteka insulin, in odstranite

zrac¢ne mehurcke iz KwikPena. Nekaj majhnih zracnih mehurékov lahko ostane v peresniku, saj
so neskodljivi, ¢e pa so preveliki, lahko to spremeni odmerek insulina.

Injiciranje zdravila Liprolog

. Pred injiciranjem kozo o¢istite v skladu z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v kozi $e pet sekund, da boste zagotovo
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prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo
naslednje mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prej$njega in da jih boste ves ¢as menjavali,
v skladu z navodili. Ni pomembno, katero mesto injiciranja uporabite, nadlaket, stegno,
zadnjico ali trebuh, vasa injekcija zdravila Liprolog bo Se vedno delovala hitreje kot topni
humani insulin.

. Zdravila Liprolog si ne smete dati intravensko. Zdravilo Liprolog si injicirajte, kot vam je
narocil zdravnik ali medicinska sestra. Samo zdravnik vam lahko da zdravilo Liprolog
intravensko. To bo naredil samo v posebnih okolis¢inah, kot je operacijski poseg ali Ce ste bolni
in so vase ravni glukoze previsoke.

Po injiciranju

. Ko kon¢ate injiciranje, snemite iglo s KwikPena s pomo¢jo zunanjega pokrovcka igle. Tako bo
zdravilo Liprolog ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz peresnika, preprecili pa boste tudi vstop
zraka v peresnik in zamasitev igle. VaSih igel ne delite z drugimi. Tudi vasega peresnika ne
delite z drugimi. Peresnik pokrijte s pokrovckom.

Naslednja injiciranja

o Ob vsaki uporabi KwikPena morate uporabiti novo iglo. Pred vsakim injiciranjem odstranite
morebitne zratne mehurcke. Koliko insulina je $e ostalo, lahko vidite, ¢e¢ KwikPen obrnete z
iglo navzgor. Merilo na vlozku kaZze, priblizno koliko enot je Se ostalo v peresniku.

o V injekcijski peresnik za enkratno uporabo ne smete primesati drugega insulina. Ko KwikPen
izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti. Prosimo, zavrzite ga na ustrezen nacin - farmacevt
ali medicinska sestra iz diabetoloske ambulante vam bosta povedala, kako to storiti.

Uporaba zdravila Liprolog v infuzijski ¢rpalki

o Peresnik KwikPen je primeren le za injiciranje tik pod kozo. Peresnika ne smete uporabljati za
dajanje zdravila Liprolog na drug nac¢in. Na voljo so druge oblike zdravila
Liprolog 100 enot/ml, ¢e je to potrebno. Posvetujte se z zdravnikom, e to velja za vas.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvi¢, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjSe preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabga in postane dihanje plitvo in koZa bleda, nemudoma poklicite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi huj$o hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolnisnico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

(:3e ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manjsi odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,

nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni ucinki‘).

Trije preprosti koraki za preprecevanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

. Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog ali
rezervni injekcijski peresnik in vlozke za primer, da vas KwikPen izgubite ali je poskodovan.

. Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manj$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilonezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (>1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:

. izpuscaj po vsem telesu, . padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, . hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, . znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (>1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je ob&asen (>1/1.000, <1/100) neZelen uéinek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se masc¢obno tkivo lahko skréi (lipoatrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo ucinkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izbolj$anja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZzelenih uc¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, ¢e:
* vzamete prevec zdravila Liprolog ali insulina kake druge vrste;

» izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali preve¢ delate tik pred obrokom ali po njem;

« imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, ¢ slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okolii¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.
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B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

* pojedli ste veliko veé, kot predpisuje vasa dieta; ali

* imate zvisano telesno temperaturo, okuzbo ali Custvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. Zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poiscite zdravniSko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, &e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi Ce jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog KwikPen

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog KwikPen v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.
Zdravilo Liprolog KwikPen, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi (15 °C -

30 °C) in ga po 28 dneh zavrzite. Ne puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu. Injekcijskega
peresnika, ki ga trenutno uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika KwikPen ne
shranjujte s pritrjeno iglo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je raztopina obarvana ali vsebuje trdne delce. Uporabiti ga
smete le, Ce je videti kot voda. Pred injiciranjem to vsakic preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje

- Ucinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in Zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izlo¢a trebusna slinavka.

- Pomozne snovi so metakrezol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, cinkov oksid in voda
za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev hidroksid ali
klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog KwikPen in vsebina pakiranja

Zdravilo Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje je sterilna, bistra, brezbarvna vodna
raztopina in vsebuje 100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) raztopine za
injiciranje. Vsako zdravilo Liprolog KwikPen vsebuje 300 enot (3 mililitre). Injekcijski peresniki
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zdravila Liprolog KwikPen so na voljo v pakiranju po 5 injekcijskih peresnikov ali kot ve¢je pakiranje
2 x 5 injekcijskih peresnikov. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj. Zdravila Liprolog v vasem
napolnjenem injekcijskem peresniku je enako zdravilu Liprolog, ki se dobavlja v lo¢enih vlozkih
zdravila Liprolog. Vlozek je preprosto vgrajen v KwikPen. Ko se napolnjen injekcijski peresnik
izprazni, ga ne morete ponovno uporabiti.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Zdravilo Liprolog 100 enot/ml KwikPen raztopino za injiciranje proizvaja:

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

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnasn" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E\0MGoa 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 5549 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
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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
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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

PRIROCNIK ZA UPORABO

Prosimo, glejte besedilo Priro¢nika spodaj.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen, suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku
insulin lispro
En peresnik KwikPen dostavi od 1 enote do 60 enot v korakih po 1 enoto.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen
Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog Mix25 KwikPen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. To je predhodno
pripravljena meSanica v obliki suspenzije. U¢inkovina v tem zdravilu je insulin lispro. 25 % insulina
lispro v zdravilu Liprolog Mix25 KwikPen je raztopljenega v vodi in deluje hitreje kakor obicajni
humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena. 75 % insulina lispro v zdravilu
Liprolog Mix25 KwikPen je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom, tako da je
njegovo delovanje podaljsano.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog Mix25 je nadomestek za telesu lasten insulin in ga
uporabljamo za dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Zdravilo Liprolog Mix25 za¢ne delovati zelo hitro
in deluje dlje od topnega insulina. Zdravilo Liprolog Mix25 naj bi normalno uporabili v roku

15 minut pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog Mix25 KwikPen, predpisal tudi insulin z
dolgotrajnej$im delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko
preberete o njem. Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpise zdravnik. V primeru zamenjave
insulina bodite zelo previdni.

KwikPen je napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 3 ml (300 enot, 100
enot/ml) insulina lispro. En injekcijski peresnik KwikPen vsebuje ve¢ odmerkov insulina. Stevec na
injekcijskem peresniku KwikPen odmerja po 1 enoto naenkrat. Stevilo enot je prikazano v okencu
odmerkov, to morate vedno preveriti, preden si daste injekcijo. Z enkratnim injiciranjem si lahko
vbrizgate od 1 do 60 enot insulina. Ce va§ odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢
kot eno injekcijo.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen

Ne uporabljajte zdravila Liprolog Mix25 KwikPen

- ¢e mislite, da se zaCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavje 3: Ce ste uporabili ve&ji odmerek
zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete).

- ¢e ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri cezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves €as natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

o Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali &e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je va$ odgovor na katerokoli od naslednjih vpraganj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?

- Imate tezave z ledvicami ali jetri?

- Ali ste telesno bolj dejavni kot obic¢ajno?

Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, €e pijete alkoholne pijace.

. Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ce
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

. Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je prislo do razvoja sr¢nega popuscanja.
Ce obgutite znake srénega popuséanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

. Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki
je usposobljena za uporabo peresnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprecijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u€inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen). Obrnite se na zdravnika, ¢e si zdravilo trenutno injicirate v predel
z zatrdlino, preden si ga zaCnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si
skrbneje preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih
zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete
e kontracepcijske tablete,
steroide,
nadomestno terapijo s §¢itnicnimi hormoni,
peroralne antidiabetike,
acetilsalicilno kislino,
sulfonamide,
oktreotid,
“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergicnih receptorjev beta ali
nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina), danazol,
e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
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e blokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nosec¢nost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Koli¢ina insulina, ki ga potrebujete obi¢ajno v prvih
treh mesecih noseénosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveéa. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

ODb hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okoliS¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporocljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in na napolnjenem
injekcijskem peresniku, da preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo
Liprolog Mix25 KwikPen, ki vam ga je predpisal zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog Mix25 KwikPen natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom. Da bi preprecili moZen prenos bolezni, smete vsak injekcijski
peresnik uporabljati samo vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje.

Odmerjanje

. Normalno si zdravilo Liprolog Mix25 injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to
lahko storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natancno koliko zdravila
potrebujete, kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izklju¢no za vas. Natan¢no
jih upostevajte in redno obiskujte diabetoloSko ambulanto.

. Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen je primerno le za injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se s
svojim zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na drug nacin.

Priprava zdravila Liprolog Mix25 KwikPen

o KwikPen je treba tik pred uporabo desetkrat zavrteti med dlanmi rok in desetkrat obrniti za 180°,
da ponovno suspendirate insulin, dokler ni enakomerno motnega ali mle¢nega videza. Ce ni
takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek, dokler sestavine niso zmesane. Vlozki
vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v pomo¢ pri mesanju. Ne stresajte moc¢no, ker lahko to
povzroci penjenje, ki lahko ovira pravilno odmerjanje odmerka. Vlozke morate pogosto
pregledovati in jih ne smete uporabiti, ¢e so navzoci strdki snovi ali se trdni beli delci drzijo dna
ali stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Priprava KwikPena za uporabo (prosimo, glejte Priro¢nik za uporabo)
o Najprej si umijte roke.
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. Preberite navodila za uporabo vasega napolnjenega injekcijskega peresnika za insulin in jih
natancno upostevajte. Tukaj je nekaj pomembnih opozoril.

o Uporabite Cisto iglo. (Igle niso priloZene.)

o Pred vsako uporabo svoj KwikPen pripravite. Tako preverite, da izteka insulin, in odstranite
zracne mehurcke iz KwikPena. Nekaj majhnih zra¢nih mehurc¢kov lahko ostane v peresniku, saj
so neskodljivi, ¢e pa so preveliki, lahko to spremeni odmerek insulina.

Injiciranje zdravila Liprolog Mix25

o Pred injiciranjem kozo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod koZo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v koZi Se pet sekund, da boste zagotovo
prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo naslednje
mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prej$njega in da jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z
navodili.

Po injiciranju

o Ko koncate injiciranje, snemite iglo s KwikPena s pomoc¢jo zunanjega pokrovcka igle. Tako bo
zdravilo Liprolog ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz peresnika, preprecili pa boste tudi vstop
zraka v peresnik in zamasitev igle. VaSih igel ne delite z drugimi. Tudi vasega peresnika ne
delite z drugimi. Peresnik pokrijte s pokrovékom.

Naslednja injiciranja

o Ob vsaki uporabi KwikPena morate uporabiti novo iglo. Pred vsakim injiciranjem odstranite
morebitne zra¢ne mehurcke. Koliko insulina je Se ostalo, lahko vidite, ¢e KwikPen obrnete z iglo
navzgor. Merilo na vlozku kaZze, priblizno koliko enot je Se ostalo v peresniku.

. V injekcijski peresnik za enkratno uporabo ne smete primesati drugega insulina. Ko KwikPen
izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti. Prosimo, zavrzite ga na ustrezen nacin - farmacevt ali
medicinska sestra iz diabetoloske ambulante vam bosta povedala, kako to storiti.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmemo upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvic, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjse preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koZa bleda, nemudoma poklicite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog Mix25
Ce ste uporabili manjsi odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,

nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni u€inki®).

Trije preprosti koraki za prepre¢evanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

o Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog Mix25 ali
rezervni injekcijski peresnik in vlozke za primer, da vas KwikPen izgubite ali je poskodovan.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

(:'?e ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog Mix25
Ce ste uporabili manj$i odmerek zdravila Liprolog Mix25, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (=1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:

. izpuscaj po vsem telesu, . padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, . hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, . znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog Mix25 pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (=1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obiCajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je ob&asen (>1/1.000, <1/100) neZelen udinek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se masc¢obno tkivo lahko skrci (lipodistrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo ucinkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izbolj$anja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, Ce:
« vzamete preve¢ zdravila Liprolog Mix25 ali insulina kake druge vrste;

» izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali prevec delate tik pred obrokom ali po njem;

* imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okoli§¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza
Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina. Vzroki za

hiperglikemijo so lahko naslednji:
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* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

* pojedli ste veliko vec¢, kot predpisuje vasa dieta; ali

* imate zvisano telesno temperaturo, okuzbo ali Custvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma pois¢ite zdravnisko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, &e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi Ce jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog Mix25 KwikPen

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzujte. Zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni
temperaturi (15 °C - 30 °C) in ga po 28 dneh zavrzite. Ne pusc¢ajte ga v blizini virov toplote ali na
soncu. Injekcijskega peresnika, ki ga trenutno uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega
peresnika KwikPen ne shranjujte s pritrjeno iglo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da so navzoci strdki snovi ali se trdni beli delci drzijo dna ali
stene viale, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsakiC preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje

- UCcinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in Zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izlo¢a trebusna slinavka.

- PomozZne snovi so protamin sulfat, metakrezol, fenol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat,
cinkov oksid in voda za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev
hidroksid ali klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje in vsebina
pakiranja

Zdravilo Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje je bela, sterilna suspenzija in
vsebuje 100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) suspenzije za injiciranje. 25 %
insulina lispro v zdravilu Liprolog Mix25 je raztopljenega v vodi. 75 % insulina lispro v zdravilu
Liprolog Mix25 je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom. Vsako zdravilo Liprolog
Mix25 KwikPen vsebuje 300 enot (3 mililitre). Zdravilo Liprolog Mix25 KwikPen je na voljo v
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pakiranju po 5 injekcijskih peresnikov ali kot vec¢je pakiranje 2 x 5 injekcijskih peresnikov. Na trgu
morda ni vseh navedenih pakiranj. Zdravilo Liprolog Mix25 v vasem KwikPenu je enako zdravilu
Liprolog Mix25, ki se dobavlja v posameznih vlozkih zdravila Liprolog Mix25. Vlozek je preprosto
vgrajen v KwikPen. Ko se KwikPen izprazni, ga ne morete ponovno uporabiti.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Zdravilo Liprolog Mix25 100 enot/ml KwikPen suspenzijo za injiciranje proizvaja:

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

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavniStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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
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
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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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

PRIROCNIK ZA UPORABO

Prosimo, glejte besedilo Priro¢nika spodaj.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.
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Navodilo za uporabo

Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen, suspenzija za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku
insulin lispro
En peresnik KwikPen dostavi od 1 enote do 60 enot v korakih po 1 enoto.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen
Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog Mix50 KwikPen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A o e

1. Kaj je zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. To je predhodno
pripravljena meSanica v obliki suspenzije. U¢inkovina v tem zdravilu je insulin lispro. 50 % insulina
lispro v zdravilu Liprolog Mix50 KwikPen je raztopljenega v vodi in deluje hitreje kakor obicajni
humani insulin, ker je ta molekula insulina nekoliko spremenjena. 50 % insulina lispro v zdravilu
Liprolog Mix50 KwikPen je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom, tako da je
njegovo delovanje podaljsano.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog Mix50 je nadomestek za telesu lasten insulin in ga
uporabljamo za dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Zdravilo Liprolog Mix50 za¢ne delovati zelo hitro
in deluje dlje od topnega insulina. Zdravilo Liprolog Mix50 naj bi normalno uporabili v roku

15 minut pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog Mix50 KwikPen, predpisal tudi insulin z
dolgotrajnej$im delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko
preberete o njem. Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpiSe zdravnik. V primeru zamenjave
insulina bodite zelo previdni.

KwikPen je napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 3 ml (300 enot, 100
enot/ml) insulina lispro. En injekcijski peresnik KwikPen vsebuje ve¢ odmerkov insulina. Stevec na
injekcijskem peresniku KwikPen odmerja po 1 enoto naenkrat. Stevilo enot je prikazano v okencu
odmerkov, to morate vedno preveriti, preden si daste injekcijo. Z enkratnim injiciranjem si lahko
vbrizgate od 1 do 60 enot insulina. Ce va§ odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢
kot eno injekcijo.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen

Ne uporabljajte zdravila Liprolog Mix50 KwikPen

- ¢e mislite, da se zacCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavje 3: Ce ste uporabili ve&ji odmerek
zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete).

- ¢e ste alergi¢ni na insulin lispro ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri cezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves €as natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

o Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali &e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je va$ odgovor na katerokoli od naslednjih vpraganj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?

- Imate tezave z ledvicami ali jetri?

- Ali ste telesno bolj dejavni kot obi¢ajno?

Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, €e pijete alkoholne pijace.

. Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ce
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

. Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je prislo do razvoja sr¢nega popuscanja.
Ce obcutite znake srénega popuséanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

. Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki
je usposobljena za uporabo peresnika.

KozZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprecijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen). Obrnite se na zdravnika, ¢e si zdravilo trenutno injicirate v predel
z zatrdlino, preden si ga zaCnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si
skrbneje preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih
zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete
e kontracepcijske tablete,
steroide,
nadomestno terapijo s §¢itnicnimi hormoni,
peroralne antidiabetike,
acetilsalicilno kislino,
sulfonamide,
oktreotid,
“stimulatorje receptorjev beta,” (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
antagoniste adrenergicnih receptorjev beta ali
nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),
e danazol,
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e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril) in
e blokatorje receptorjev angiotenzina II.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Nosec¢nost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Kolic¢ina insulina, ki ga potrebujete obi¢ajno v prvih
treh mesecih noseénosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveéa. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

ODb hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okoliS¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporocljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in na napolnjenem
injekcijskem peresniku, da preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo
Liprolog Mix50 KwikPen, ki vam ga je predpisal zdravnik.

Pri uporabi zdravila Liprolog Mix50 KwikPen natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom. Da bi preprecili moZen prenos bolezni, smete vsak injekcijski
peresnik uporabljati samo vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje.

Odmerjanje

. Normalno si zdravilo Liprolog Mix50 injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to
lahko storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natancno koliko zdravila
potrebujete, kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izklju¢no za vas. Natan¢no
jih upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

. Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen je primerno le za injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se s
svojim zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na drug nacin.

Priprava zdravila Liprolog Mix50 KwikPen

o KwikPen je treba tik pred uporabo desetkrat zavrteti med dlanmi rok in desetkrat obrniti za 180°,
da ponovno suspendirate insulin, dokler ni enakomerno motnega ali mle¢nega videza. Ce ni
takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek, dokler sestavine niso zmesane. Vlozki
vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v pomo¢ pri mesanju. Ne stresajte moc¢no, ker lahko to
povzrocCi penjenje, ki lahko ovira pravilno odmerjanje odmerka. Vlozke morate pogosto
pregledovati in jih ne smete uporabiti, ¢e so navzoc¢i strdki snovi ali se trdni beli delci drzijo dna
ali stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Priprava KwikPena za uporabo (prosimo, glejte Priro¢nik za uporabo)
o Najprej si umijte roke.
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. Preberite navodila za uporabo vasega napolnjenega injekcijskega peresnika za insulin in jih
natancno upostevajte. Tukaj je nekaj pomembnih opozoril.

o Uporabite Cisto iglo. (Igle niso prilozene.)

o Pred vsako uporabo svoj KwikPen pripravite. Tako preverite, da izteka insulin, in odstranite
zracne mehurcke iz KwikPena. Nekaj majhnih zra¢nih mehurc¢kov lahko ostane v peresniku, saj
so neskodljivi, ¢e pa so preveliki, lahko to spremeni odmerek insulina.

Injiciranje zdravila Liprolog Mix50

o Pred injiciranjem kozo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v kozi Se pet sekund, da boste zagotovo
prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo naslednje
mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prejSnjega in da jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z
navodili.

Po injiciranju

o Ko koncate injiciranje, snemite iglo s KwikPena s pomocjo zunanjega pokrovcka igle. Tako bo
zdravilo Liprolog ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz peresnika, preprecili pa boste tudi vstop
zraka v peresnik in zamasitev igle. VaSih igel ne delite z drugimi. Tudi vasega peresnika ne
delite z drugimi. Peresnik pokrijte s pokrovékom.

Naslednja injiciranja

o Ob vsaki uporabi KwikPena morate uporabiti novo iglo. Pred vsakim injiciranjem odstranite
morebitne zra¢ne mehurcke. Koliko insulina je Se ostalo, lahko vidite, ¢e KwikPen obrnete z iglo
navzgor. Merilo na vlozku kaZze, priblizno koliko enot je Se ostalo v peresniku.

. V injekcijski peresnik za enkratno uporabo ne smete primesati drugega insulina. Ko KwikPen
izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti. Prosimo, zavrzite ga na ustrezen nacin - farmacevt ali
medicinska sestra iz diabetoloske ambulante vam bosta povedala, kako to storiti.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmemo upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvic, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjse preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koZa bleda, nemudoma poklicite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog Mix50
Ce ste uporabili manjsi odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,

nezavest, komo ali celo smrt (glejte tocki A in B poglavja 4 ,,Mozni nezeleni u¢inki®).

Trije preprosti koraki za prepre¢evanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

o Vedno imejte pri roki rezervne injekcijske brizge in rezervno vialo zdravila Liprolog Mix50 ali
rezervni injekcijski peresnik in vlozke za primer, da vas KwikPen izgubite ali je poskodovan.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

(:'?e ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog Mix50
Ce ste uporabili manjs$i odmerek zdravila Liprolog Mix50, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (>1/10.000, <1/1.000). Simptomi so naslednji:

. izpuscaj po vsem telesu, . padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, . hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, . znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog Mix50 pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost (>1/100, <1/10) neZelen ucinek. Pri nekaterih ljudeh se na mestu
injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali srbenje, kar obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj
tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je obéasen (>1/1.000, <1/100) nezelen uc¢inek. Ce si insulin prepogosto injicirate na isto
mesto, se mascobno tkivo lahko skréi (lipodistrofija) ali zadebeli (lipohipertrofija). Podkozne zatrdline
lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna amiloidoza). Insulin
morda ne bo ucinkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju
zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izboljSanja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZzelenih uc¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, Ce:
* vzamete prevec zdravila Liprolog Mix50 ali insulina kake druge vrste;

* izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali preve¢ delate tik pred obrokom ali po njem;

« imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, ¢ slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okolii¢inam,
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza
Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina.

Vzroki za hiperglikemijo so lahko naslednji:
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* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

* pojedli ste veliko vec¢, kot predpisuje vasa dieta; ali

* imate zvisano telesno temperaturo, okuzbo ali Custvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poi$cite zdravnisko pomoc.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, &e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi Ce jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog Mix50 KwikPen

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzujte. Zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni
temperaturi (15 °C - 30 °C) in ga po 28 dneh zavrzite. Ne pus¢ajte ga v blizini virov toplote ali na
soncu. Injekcijskega peresnika, ki ga trenutno uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega
peresnika KwikPen ne shranjujte s pritrjeno iglo.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini in na
Skatli. Rok uporabnosti se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da so navzoci strdki snovi ali se trdni beli delci drzijo dna ali
stene viale, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje

- UCcinkovina je insulin lispro. Insulin lispro izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije
rekombinantne DNA’. Gre za spremenjeno obliko humanega insulina, ki se razlikuje od drugih
humanih in Zivalskih insulinov. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izloca trebusna slinavka.

- PomozZne snovi so protamin sulfat, metakrezol, fenol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat,
cinkov oksid in voda za injekcije. Morda sta bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev
hidroksid ali klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje in vsebina
pakiranja

Zdravilo Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzija za injiciranje je bela, sterilna suspenzija in
vsebuje 100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) suspenzije za injiciranje. 50 %
insulina lispro v zdravilu Liprolog Mix50 je raztopljenega v vodi. 50 % insulina lispro v zdravilu
Liprolog Mix50 je na voljo v obliki suspenzije skupaj s protamin sulfatom. Vsako zdravilo Liprolog
Mix50 KwikPen vsebuje 300 enot (3 mililitre). Zdravilo Liprolog Mix50 KwikPen je na voljo v
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pakiranju po 5 injekcijskih peresnikov ali kot vec¢je pakiranje 2 x 5 injekcijskih peresnikov. Na trgu
morda ni vseh navedenih pakiranj. Zdravilo Liprolog Mix50 v vasem KwikPenu je enako zdravilu
Liprolog Mix50, ki se dobavlja v posameznih vlozkih zdravila Liprolog Mix50. Vlozek je preprosto
vgrajen v KwikPen. Ko se KwikPen izprazni, ga ne morete ponovno uporabiti.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Zdravilo Liprolog Mix50 100 enot/ml KwikPen suspenzijo za injiciranje proizvaja:

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

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

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nizozemska.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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
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 Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

156



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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

PRIROCNIK ZA UPORABO

Prosimo, glejte besedilo Priro¢nika spodaj.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.
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PRIROCNIK ZA UPORABNO
Napolnjen injekcijski peresnik za insulin KwikPen
100 enot/ml

T |

PRED ZACETKOM UPORABE PREBERITE TA PRIROCNIK

Preberite Priro¢nik za uporabno, preden za¢nete jemati insulin in vsakokrat, ko dobite nov peresnik
KwikPen. Morda so tu navedene nove informacije. Te informacije pa ne morejo nadomestiti pogovora
z va$im zdravnikom o vasi bolezni ali o vaSem zdravljenju.

Peresnik KwikPen (“peresnik™) je napolnjen peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 3 ml (300 enot,
100 enot/ml) insulina. Z enim peresnikom si lahko vbrizgate ve¢ odmerkov. Stevec na peresniku
odmerja po 1 enoto naenkrat. Z enkratnim injiciranjem si lahko vbrizgate od 1 do 60 enot insulina. Ce
va$ odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo. Bat se pri vsakem
injiciranju le rahlo premakne in morda premikanja sploh ne boste opazili. Bat pride do konca vlozka,
ko porabite vseh 300 enot v peresniku.

Svojega peresnika si ne smete deliti z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Igel ne smete
ponovno uporabiti ali si jih deliti z drugimi ljudmi. S tem bi jim lahko prenesli okuZbo ali pa bi
dobili okuzbo od njih.

Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki je
usposobljena za uporabo peresnika.

Deli peresnika KwikPen
Oznaka Kazalnik odmerkov
Sponka
pokrovcka  Drzalo vlozka

Gumb za
odmerjanje

Pokrovéek Gumijasta Bat
peresnika  zaporka

Ohisje peresnika Okence za prikaz odmerka
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Deli igle peresnika
(igle niso priloZene)
Papirni
pokrovcek

\

B AN

Zunanje varovalo Notranje Igla
igle varovalo igle
Kako prepoznati svoj peresnik KwikPen:
Liprolog Liprolog
Liprolog Mix25 Mix50
Raztopina Suspenzija Suspenzija
(motni insulin) (motni insulin)
Barva Modra Modra Modra
peresnika:
Gumb za
odmerjanje:
Bordo Rumen Rdec
Oznake: Bela z bordo Bela z rumeno Bela z rdeco
barvno vrstico barvno vrstico barvno vrstico

Potrebscine, ki jih potrebujete za dajanje injekcije:

e peresnik KwikPen, ki vsebuje vaso vrsto insulina

e igla, zdruzljiva s peresnikom KwikPen (priporo¢amo igle za peresnik proizvajalca BD [Becton,
Dickinson and Company])

e zloZenec

Igle in zloZenec niso prilozeni.

Priprava vaSega peresnika
*  Umijte si roke z milom in vodo.

«  Preverite injekcijski peresnik, da se boste prepricali, da jemljete pravo vrsto insulina. To je Se
posebej pomembno, ¢e uporabljate ve¢ kot eno vrsto insulina.

* Ne uporabljajte svojega peresnika po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki. Vsak
peresnik, ki ga zacnete uporabljati, morate po preteCenem Casu uporabnosti peresnika v
uporabi, kot je naveden v Navodilu za uporabo, zavreci.

*  Vedno uporabite novo iglo za vsako injiciranje, da boste pomagali prepreéiti okuzbe in
zamasenost igle.
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Korak 1:

. S hitrim potegom odstranite pokrovcek s peresnika. '

- Ne odstranjujte oznake peresnika. @ _
. Gumijasto zaporko obrisite z zloZencem.
Korak 2:

(samo za motne insuline v suspenziji LIPROLOG)

. Peresnik nezno 10-krat povaljajte med dlanmi
IN
. peresnik 10-krat obrnite.

Mesanje je pomembno za zagotovitev pravilnega odmerka.
Insulin mora biti videti enakomerno premesan.

Korak 3:
. Preverite videz insulina.
- Raztopina LIPROLOG mora biti prozorna in brezbarvna. Ne uporabljajte je, Ce je motna,
obarvana ali ¢e v njej vidite delce ali kepice.
- Suspenzije LIPROLOG - motni insulini — morajo biti po meSanju bele barve. Ne
uporabljajte jih, Ce so brezbarvne ali e vsebujejo kepice ali delce.
Korak 4:
. Izberite novo iglo.
. Potegnite papirni pokrovcek z zunanjega varovala igle.
Korak S: ™

Potisnite iglo s pokrovckom naravnost v peresnik in trdno privijte

iglo. S, A

Korak 6:

. Odstranite zunanje varovalo igle. Ne zavrzite ga. t‘
. Odstranite notranje varovalo igle in ga zavrzite. C@j — — .
| L

Shranite. Zavrzite.
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Priprava vaSega peresnika
Pripravite peresnik pred vsakim injiciranjem.

. Priprava peresnika pomeni, da ste iz igle in vlozka odstranili ves zrak, ki se lahko nabere pri
obicajni uporabi; s tem zagotovite pravilno delovanje peresnika.

. Ce peresnika pred vsakim vbrizgavanjem ne pripravite, je insulina lahko premalo ali prevec.

Korak 7:

. Peresnik pripravite tako, da zavrtite gumb za odmerjanje
in izberete 2 enoti.

Korak 8:
Primite vas$ injekcijski peresnik tako, da je igla obrnjena navzgor.
Nezno potrepljajte drzalo vlozka, tako da se bodo zracni mehurcki
nabrali na vrhu.

Korak 9:

. Se naprej drzite vas injekcijski peresnik tako, da
je igla obrnjena navzgor. Gumb za odmerjanje
pritiskajte navznoter, dokler se ne zaustavi in v
okencu za odmerjanje ne zagledate Stevilke »0«.
Gumb za odmerjanje pritiskajte navznoter in
pocasi Stejte do pet.

Na konici igle bi morali zagledati insulin.

- Ce insulina ne vidite, ponovite korake
priprave, vendar ne vec kot Stirikrat.

- Ce $e vedno ne vidite insulina, zamenjajte
iglo in ponovite korake priprave.

Majhni zra¢ni mehurcki so normalen pojav in ne
bodo vplivali na vas odmerek.

Izbira vaSega odmerka

. Z enkratnim injiciranjem lahko vbrizgate od 1 do 60 enot.
. Ce va$ odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.
- Ce ne veste, kako bi razdelili odmerek, se posvetujte z zdravnikom.
- Pri vsakem injiciranju morate uporabiti novo iglo in ponoviti korak priprave.
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Korak 10:

. Zavrtite gumb za odmerjanje tako, da
boste izbrali Stevilo enot, ki si jih
morate vbrizgati. Kazalnik odmerkov
se mora poravnati z vasim

odmerkom.
- Stevec na peresniku odmerja N
po 1 enoto naenkrat.
— Gumb za odmerjanje ob
obracanju klikne.
)

- NE odmerjajte odmerka s
Stetjem klikov, saj si tako lahko
odmerite napacen odmerek.

(Primer: okence za
- Odmerek je mogoce popraviti z prikaz odmerka

obracanjem gumba za prikazuje 12 enot)
odmerjanje v obe smeri, dokler
se pravi odmerek ne poravna s

e
kazalnikom odmerka. i ‘
. .. / _‘/f' =S
— Soda stevila so natisnjena na / /
Stevilénici. J |<
—  Liha $tevila od $tevilke 1 dalje oy )

so prikazana kot polne cCrte.

(Primer: okence za
prikaz odmerka
prikazuje 25 enot)

. Vedno preverite Stevilko v okencu
za odmerjanje, in se s tem
prepricajte, da ste odmerili pravi

odmerek.
. Na peresniku ne morete nastaviti veC enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku.
. Ce si morate injicirati vecje Stevilo enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku, lahko bodisi:

- injicirate preostalo koli¢ino insulina iz peresnika, nato pa za dajanje preostanka svojega
odmerka uporabite nov peresnik ali
- vzamete nov peresnik in si injicirate celoten odmerek.
. Povsem normalno je, da v peresniku vidite majhno koli¢ino preostalega insulina, ki ga ni mogoce
vbrizgati.

Dajanje injekcije

. Vbrizgajte si insulin, kot vam je pokazal zdravnik.
. Za vsako injiciranje spremenite (rotirajte) mesto injiciranj.
. Med injiciranjem ne poskuSajte spreminjati velikosti odmerka.
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Korak 11:

. Izberite mesto injiciranja.

Vas insulin se vbrizga pod koZo
(subkutano) na podro¢ju vaSega trebuha,
zadnjice, zgornjega dela nog ali
zgornjega dela rok.

. Obrisite si koZo z zloZencem in pustite,
da se koza posusi, preden si vbrizgate J
odmerek.

Korak 12:

. Zabodite iglo v kozo.

. Do konca pritisnite na gumb za
odmerjanje.

. Gumb za odmerjanje Se =

naprej drZite in pocasi
prestejte do pet, preden

iglo izvlecete.

Ne skusSajte si vbrizgati insulina z obratanjem
gumba za odmerjanje. Ce boste obracali gumb
za odmerjanje, NE boste prejeli insulina.

Korak 13:

. Izvlecite iglo iz koze.

- Kapljica insulina na konici igle je
obicajna. Ta kapljica ne bo L., k-
vplivala na va§ odmerek. -E
. Preverite Stevilko v okencu za prikaz \_
odmerka.

- Ce v okencu za prikaz odmerka
vidite »0«, ste prejeli celoten
odmerek, ki ste ga odmerili.

- Ce v okencu za prikaz odmerka
ne vidite »0«, ne odmerjajte
ponovno. Iglo zabodite v kozo in
koncajte injiciranje.

- Ce $e vedno menite, da niste
prejeli celotnega odmerka, ki ste
ga odmerili, ne zacenjajte znova
in ne ponavljajte te injekcije.
Spremljajte glukozo v krvi po
zdravnikovih navodilih.

- Ce obicajno potrebujete 2
injekciji za vas celoten odmerek,
si ne pozabite vbrizgati Se druge
injekcije.
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Bat se pri vsakem injiciranju premakne le
malo, morda premikanja sploh ne boste
opazili.

Ce opazite kri, ko potegnete iglo iz koze,
narahlo pritisnite na mesto injiciranja s
kosckom gaze ali z zlozencem. Ne drgnite
tega obmocja.

Po injiciranju

Korak 14:
. Previdno znova namestite zunanje varovalo igle.

Korak 15:

. Odpvijte iglo s pokrovckom in jo
zavrzite, kot je opisano spodaj (glejte
poglavje Odlaganje peresnikov in
igel).

. Peresnika ne shranjujte s privito iglo, da
boste preprecili puscanje, zamasitev igle
in vstopanje zraka v peresnik.

Korak 16:

. Znova namestite pokrovcek peresnika,
tako da poravnate sponko pokrovcka s
kazalnikom odmerka in pokrovcéek
potisnete naravnost na peresnik.

Odlaganje peresnikov in igel

. Uporabljene igle odlagajte v vsebnik za ostre odpadke ali vsebnik iz trde plastike z dobrim
zapiranjem. Igel ne odlagajte med gospodinjske odpadke.

. Polnega vsebnika za ostre odpadke ne reciklirajte.

. Povprasajte zdravstvenega delavca o moznostih za ustrezno odlaganje peresnika in vsebnika za
ostre odpadke.

. Navodila za ravnanje z iglami niso namenjena temu, da bi nadomestila lokalne smernice,

smernice zdravstvenih delavcev ali ustanov.

Shranjevanje vaSega peresnika

Neuporabljeni peresniki

164



e Neuporabljene peresnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
* Svojega insulina ne zamrzujte. Ce je bilo zdravilo zamrznjeno, ga ne uporabljajte.

* Neuporabljene peresnike lahko uporabite do roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki, e je
bil peresnik shranjen v hladilniku.

Peresnik, ki je v uporabi

e Peresnik, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi do 30 °C in ga zascitite
pred prahom, hrano in teko¢inami, vro¢ino in svetlobo.

e Peresnik, ki ga uporabljate, zavrzite po Casu, ki je za to naveden v Navodilu za uporabo, tudi
¢e je v njem Se insulin.

Splos$ne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi vaSega peresnika
e Peresnik in igle shranjujte nedosegljive otrokom!
e Ne uporabljajte peresnika, ¢e je kateri koli njegov del videti zlomljen ali okvarjen.

e Vedno imejte pri sebi dodaten peresnik, Ce se vas peresnik izgubi ali poskoduje.

ResSevanje tezav

e (e ne morete odstraniti pokrovcka peresnika, nezno zavrtite pokrovéek nazaj in naprej in ga
nato potegnite naravnost navzdol.

e Ce gumb za odmerjanje tezko pritisnete:
— injiciranje bo lazje, ce gumb za odmerjanje pritiskate pocasneje.
- morda je vaSa igla zamaSena. Pritrdite novo iglo in pripravite peresnik na injiciranje.

- morda se je v notranjosti peresnika nabral prah, hrana ali tekocina. Zavrzite peresnik in
vzemite novega. Morda boste potrebovali recept, ki vam ga bo napisal vas zdravnik.

Ce imate vprasanja ali tezave z va§im injekcijskim peresnikom KwikPen, se za pomo¢ obrnite na
vasega zdravstvenega delavca ali pa stopite v stik z lokalno podruznico druzbe Lilly.

Datum revizije dokumenta:
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Navodilo za uporabo

Liprolog 200 enot/ml KwikPen, raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
insulin lispro
En peresnik KwikPen dostavi od 1 enote do 60 enot v korakih po 1 enoto.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen
Kako uporabljati zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo 200 enot/ml Liprolog KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravilo
Liprolog deluje hitreje kakor obicajni humani insulin, saj je bil insulin lispro nekoliko spremenjen v
primerjavi s humanim insulinom. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izloca trebusna slinavka.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog je nadomestek za telesu lasten insulin in ga uporabljamo za
dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Delovati za¢ne zelo hitro, njegov ucinek pa traja krajsi ¢as od ucinka
topnega humanega insulina (2 do 5 ur). Zdravilo Liprolog naj bi normalno uporabili v roku 15 minut
pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda, poleg zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen, predpisal tudi insulin z
dolgotrajnej$im delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko
preberete o njem. Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpise zdravnik.

Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen mora biti rezervirano za zdravljenje odraslih s sladkorno
boleznijo, ki potrebujejo dnevne odmerke z ve¢ kot 20 enotami hitro delujocega insulina.

Liprolog 200 enot/ml KwikPen je napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, ki vsebuje 3 ml
(600 enot, 200 enot/ml) insulina lispro. En injekcijski peresnik KwikPen vsebuje ve¢ odmerkov
insulina. Stevec na injekcijskem peresniku KwikPen odmerja po 1 enoto naenkrat. Stevilo enot je
prikazano v okencu odmerkov, to morate vedno preveriti, preden si daste injekcijo. Z enkratnim
injiciranjem si lahko vbrizgate od 1 do 60 enot insulina. Ce va§ odmerek presega 60 enot, si boste
morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen
Ne uporabljajte zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen

- Ce ste alergi¢ni na insulin lispro ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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¢e mislite, da se zaCenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh navodil boste
nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavje 3: Ce ste uporabili vecji odmerek
zdravila Liprolog, kot ga potrebujete).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Raztopino za injiciranje Liprolog 200 enot/ml v vaSem napolnjenem injekcijskem
peresniku (KwikPen) smete injicirati SAMO s tem napolnjenim injekcijskim presnikom.
Insulina lispro iz vaSega injekcijskega peresnika Liprolog 200 enot/ml KwikPen ne
prenasajte v injekcijsko brizgo. Oznake na insulinski brizgi ne bodo pravilno izmerile vasega
odmerka. Pride lahko do hudega prevelikega odmerjanja, ki povzro¢i nizek krvni sladkor, pri
¢emer je lahko vase zivljenje ogrozeno. Insulina iz vasega injekcijskega peresnika Liprolog
200 enot/ml KwikPen ne smete prenasati v noben drug pripomocek za dovajanje insulina, kot so
npr. insulinske infuzijske ¢rpalke.

Zdravila Liprolog 200 enot/ml raztopina za injiciranje v vaSem napolnjenem injekcijskem
peresniku (KwikPen) NE meSajte z nobenim drugim insulinom ali z drugim zdravilom.
Zdravila Liprolog 200 enot/ml raztopina za injiciranje se ne sme redciti.

Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, morda
pri ezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasSteti v poglavju 4 teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov, pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugacni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto, ali ¢e jih le s teZavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

Ce je va$ odgovor na katerokoli od naslednjih vprasanj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

- Ali ste morda nedavno zboleli?

- Imate tezave z ledvicami ali jetri?

- Ali ste telesno bolj dejavni kot obicajno?

Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite tudi, ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste morda morali na
potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je pri§lo do razvoja srénega popuscanja.
Ce obéutite znake srénega popuscanija, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki
je usposobljena za uporabo peresnika.

KoZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprecijo kozne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u€inkoval zelo dobro, e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen). Obrnite se na zdravnika, ¢e si zdravilo trenutno injicirate v
predel z zatrdlino, preden si ga zaCnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si
skrbneje preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih
zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen
Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete

kontracepcijske tablete,

steroide,

nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni,

peroralne antidiabetike (npr. metformin, akarboza, pripravki s sulfonilse¢nino, pioglitazon,
empagliflozin, inhibitorji DPP-4 kot sta sitagliptin ali saksagliptin),

acetilsalicilno kislino,
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e sulfonamide,

e analoge somatostatina (npr. oktreotid, ki se uporablja za zdravljenje redke bolezni, pri kateri
proizvajate preve¢ rastnega hormona),

e “stimulatorje receptorjev beta,” (kot sta salbutamol ali terbutalin) za zdravljenje astme, ali
ritodrin za ustavljanje pred¢asnega poroda,

e antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta za zdravljenje visokega krvnega tlaka, ali

e nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina),

e danazol (zdravilo, ki vpliva na ovulacijo),

e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE), ki jih uporabljamo za zdravljenje doloc¢enih
bolezni srca ali krvnega tlaka (na primer kaptopril, enalapril) in

e specifina zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka poskodb ledvic zaradi sladkorne
bolezni in nekaterih tezav s srcem (blokatorji receptorjev angiotenzina II).

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Zdravilo Liprolog skupaj z alkoholom
Ce pijete alkohol, lahko vase ravni krvnega sladkorja bodisi narastejo ali pa padejo. Zato se koli¢ina
potrebnega insulina lahko spremeni.

Nosecnost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Kolicina insulina, ki ga potrebujete obi¢ajno v prvih
treh mesecih noseénosti upade, v naslednjih $estih mesecih pa se poveéa. Ce dojite, boste morda
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ob hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost koncentracije in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri uporabi strojev). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh
priporocljivo, da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in na napolnjenem
injekcijskem peresniku, da preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo
Liprolog 200 enot/ml KwikPen, ki vam ga je predpisal zdravnik.

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom. Da bi preprecili mozen prenos bolezni, smete vsak injekcijski peresnik uporabljati samo
vi, tudi ¢e zamenjate iglo na pripomocku za dovajanje.

Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen je namenjen bolnikom, ki jemljejo ve¢ kot 20 enot
hitrodelujocega insulina na dan.

Insulina iz vaSega injekcijskega peresnika Liprolog 200 enot/ml KwikPen ne prenasajte v
injekcijsko brizgo. Oznake na insulinski brizgi ne bodo pravilno izmerile vasega odmerka. Pride
lahko do hudega prevelikega odmerjanja, ki povzro¢i nizek krvni sladkor, s ¢imer je lahko vase
Zivljenje ogroZeno.
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Ne uporabljajte zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje v insulinski infuzijski
¢rpalki.

Odmerjanje

o Normalno si zdravilo Liprolog injicirajte v roku 15 minut pred obrokom, po potrebi pa to lahko
storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila potrebujete,
kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izkljucno za vas. Natancno jih
upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali Zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

o Zdravilo Liprolog si injicirajte pod koZo (subkutano).

Priprava zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen

. Zdravilo Liprolog je ze raztopljen v vodi in vam ga ni treba mesati, vendar pa ga smete
uporabiti le, ¢e je videti kot voda. Biti mora bistro in brezbarvno in ne sme vsebovati trdnih
delcev. Pred injiciranjem to vsakicC preverite.

Priprava KwikPena za uporabo (prosimo, glejte Priro¢nik za uporabo)

. Najprej si umijte roke.

. Preberite navodila za uporabo vasega napolnjenega injekcijskega peresnika za insulin in jih
natan¢no upostevajte. Tukaj je nekaj pomembnih opozoril.
Uporabite Cisto iglo. (Igle niso priloZene.)

. Pred vsako uporabo svoj KwikPen pripravite. Tako preverite, da izteka insulin, in odstranite
zrac¢ne mehurcke iz KwikPena. Nekaj majhnih zracnih mehurckov lahko ostane v peresniku, saj
so neskodljivi, ¢e pa so preveliki, lahko to spremeni odmerek insulina.

Injiciranje zdravila Liprolog

. Pred injiciranjem kozo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Po
injiciranju pustite iglo v kozi Se pet sekund, da boste zagotovo prejeli celoten odmerek zdravila.
Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo naslednje mesto injiciranja vsaj 1 cm
oddaljeno od prej$njega in da jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z navodili. Ni pomembno,
katero mesto injiciranja uporabite, nadlaket, stegno, zadnjico ali trebuh, vasa injekcija zdravila
Liprolog bo Se vedno delovala hitreje kot topni humani insulin.

. Ne injicirajte zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje neposredno v
veno (intravensko).

Po injiciranju

. Ko kon¢ate injiciranje, snemite iglo s KwikPena s pomo¢jo zunanjega pokrovcka igle. Tako bo
zdravilo Liprolog ostalo sterilno in ne bo uhajalo iz peresnika, preprecili pa boste tudi vstop
zraka v peresnik in zamasitev igle. Vasih igel ne delite z drugimi. Tudi vaSega peresnika ne
delite z drugimi. Peresnik pokrijte s pokrovékom.

Naslednja injiciranja

o Ob vsaki uporabi KwikPena morate uporabiti novo iglo. Pred vsakim injiciranjem odstranite
morebitne zratne mehurcke. Koliko insulina je $e ostalo, lahko vidite, ¢e KwikPen obrnete z
iglo navzgor.

. Ko KwikPen izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti. Prosimo, zavrzite ga na ustrezen nacin
- farmacevt ali medicinska sestra iz diabetoloske ambulante vam bosta povedala, kako to storiti.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmemo upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvic¢, kot vam je svetoval zdravnik, in
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pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjSe preveliko odmerjanje
insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koZa bleda, nemudoma poklicite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manjs$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost (navzeo), bruhanje,

izgubo tekocin (dehidracijo), nezavest, komo ali celo smrt (glejte poglavje 4 ,,Mozni nezeleni u¢inki‘).

Trije preprosti koraki za prepre¢evanje hipoglikemije ali hiperglikemije so:

o Vedno imejte s seboj rezervni injekceijski peresnik za primer, da vas KwikPen izgubite ali je
poskodovan.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manjs$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resna alergijska reakcija je redka (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov). Simptomi so

naslednji:

* izpuscaj po vsem telesu, * padec krvnega tlaka,
* tezko dihanje, * hitro bitje srca,

* piskanje v pljucih, * Znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen ucinek (pojavi se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov). Pri
nekaterih ljudeh se na mestu injiciranja insulina pojavijo rde€ina, oteklina ali srbenje. To obicajno
mine v nekaj dneh do nekaj tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi, povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je obéasen nezelen ucinek (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov). Ce si insulin
prepogosto injicirate na isto mesto, se masc¢obno tkivo lahko skr¢i (lipodistrofija) ali zadebeli
(lipohipertrofija). Podkozne zatrdline lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane
amiloid (kozna amiloidoza). Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z
zatrdlino. Pri vsakem injiciranju zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne
spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev, zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izbolj$anja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate
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tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, Ce:
* vzamete preve¢ zdravila Liprolog ali insulina kake druge vrste;

* izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

* ste telesno prevec dejavni ali prevec delate tik pred obrokom ali po njem;

* imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

* se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila (glejte poglavje 2).

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

* utrujenost, * hitro bitje srca,
* zivénost ali psihi¢no preobcutljivost, ¢ slabost,
* glavobol, * hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okolis&inam, kot
je voznja avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina.
Vzroki za hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

* vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

* pojedli ste veliko vec, kot predpisuje vasa dieta; ali

* imate zvisano telesno temperaturo, okuzbo ali Custvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

* zaspanost, » pomanjkanje teka,
* pordela lica, < vonj po sadju v izdihanem zraku,
* 7€ja, * slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poiscite zdravniSko pomoc.

Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi ¢e jeste manj kot obic¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri ali se¢, upostevajte
navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini in na Skatli.

Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne
zamrzujte. Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni

temperaturi (15 °C - 30 °C) in ga po 28 dneh zavrzite. Ne puscajte ga v blizini virov toplote ali na
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soncu. Injekcijskega peresnika, ki ga trenutno uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega
peresnika KwikPen ne shranjujte s pritrjeno iglo.

Ne uporabljajte tega zdravila, Ce je raztopina obarvana ali vsebuje trdne delce. Uporabiti ga smete le,
e je videti kot voda. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje

- Ucinkovina je insulin lispro. 1 ml raztopine vsebuje 200 enot insulina lispro. En napolnjen
peresnik (3 ml) vsebuje 600 enot insulina lispro.

- Pomozne snovi so metakrezol, glicerol, trometamol, cinkov oksid in voda za injekcije. Morda sta
bila za uravnavanje kislosti uporabljena tudi natrijev hidroksid ali klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen in vsebina pakiranja

Zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina za injiciranje je sterilna, bistra, brezbarvna vodna
raztopina in vsebuje 200 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (200 enot/ml) raztopine za
injiciranje. Vsako zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen vsebuje 600 enot (3 mililitre). Injekcijski
peresniki zdravila Liprolog 200 enot/ml KwikPen so na voljo v pakiranju po 5 injekcijskih peresnikov
ali kot vecja pakiranja 2 x 5 injekcijskih peresnikov. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Vlozek je preprosto vgrajen v KwikPen. Ko se napolnjen injekcijski peresnik izprazni, ga ne morete
ponovno uporabiti.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska.

Proizvajalec
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francija.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnis$tvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

172



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

E\rada
OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}.

PRIROCNIK ZA UPORABO

Prosimo, glejte besedilo Priro¢nika spodaj.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.
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PRIROCNIK ZA UPORABO

Liprolog 200 enot/ml KwikPen, raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

insulin lispro

PRED UPORABO PREBERITE TA PRIROCNIK.

UPORABLJAJTE LE V TEM INJEKCIJSKEM
PERESNIKU, SAJ LAHKO V NASPROTNEM
PRIMERU PRIDE DO HUDEGA PREVELIKEGA
ODMERJANJA!

Preberite Priro¢nik za uporabo, preden zaénete jemati zdravilo Liprolog 200 enot/ml KwikPen raztopina
za injiciranje in vsakokrat, ko dobite nov injekcijski peresnik Liprolog 200 enot/ml KwikPen. Morda so
tu navedene nove informacije. Te informacije pa ne morejo nadomestiti pogovora z vasim zdravnikom
o vasi bolezni ali o vasem zdravljenju.

Injekcijski peresnik Liprolog 200 enot/ml KwikPen (»peresnik«) je napolnjen peresnik za enkratno
uporabo, ki vsebuje 3 ml (600 enot, 200 enot/ml) raztopine insulina lispro za injiciranje. Z enim
samim injekcijskim peresnikom si lahko vbrizgate ve¢ odmerkov. Stevec na peresniku odmerja po 1
enoto hkrati. Z enkratnim injiciranjem si lahko vbrizgate od 1 do 60 enot. Ce va$ odmerek presega
60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo. Bat se pri vsakem injiciranju premakne le
malo, morda premikanja sploh ne boste opazili. Bat pride do konca vlozka, ko porabite vseh 600 enot
v peresniku.

Ta peresnik je zasnovan tako, da omogoca dajanje ve¢jega Stevila odmerkov kot drugi peresniki, ki ste
jih morda uporabljali v preteklosti. Nastavite svoj obi¢ajni odmerek po navodilih vaSega zdravnika.

Zdravilo Liprolog KwikPen je na voljo v dveh jakostih, 100 enot/ml in 200 enot/ml. Zdravilo
Liprolog 200 enot/ml injicirajte SAMO s svojim peresnikom. NE prenasajte insulina iz svojega
peresnika v drug pripomocek za dovajanje insulina. Injekcijske brizge in insulinske ¢rpalke ne
bodo pravilno odmerile 200 enot/ml insulina. Pride lahko do hudega prevelikega odmerjanja, ki
povzroti zelo nizko raven krvnega sladkorja, pri ¢emer je lahko ogroZeno vase Zivljenje.

Svojega peresnika si ne smete deliti z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Igel ne smete
ponovno uporabiti ali si jih deliti z drugimi ljudmi. S tem bi jim lahko prenesli okuZzbo ali pa bi
dobili okuzbo od njih.

Ne priporo¢amo uporabe tega peresnika slepim ali slabovidnim osebam brez pomo¢i osebe, ki je
usposobljena za uporabo peresnika.
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Deli peresnika KwikPen

Pokrovéek Drzalo vlozka Oznak Kazalnik

peTsnika a 0(71(0\/
/—_ [ ’

( ) m A\ H | Eof —|
/ \ I

Sponk | I Gumb
a Gumijasta Ohisje Olfence za A
pokrov zaporka Bat peresnika prikaz f)dn.ler
ka odmerka janje
Deli igle peresnika Gumb za odmerjanje
(igle niso priloZene) z rde¢im obrockom
Igla
— — |
Zunanje Notranje Papirni
varovalo varovalo pokrovéek
igle igle

Kako prepoznati svoj injekcijski peresnik Liprolog 200 enot/ml KwikPen:
- Barva peresnika: temno siva
- Gumb za odmerjanje: temno siv z rde¢im obro¢kom na koncu

- Oznake: rdeca, »200 enot/ml« v rumenem okencu
rumeno opozorilo na drzalu vlozka

Potrebscine, Ki jih potrebujete za dajanje injekcije:

e injekcijski peresnik Liprolog 200 enot/ml KwikPen
e igla, zdruzljiva s peresnikom KwikPen (priporocamo igle za peresnik proizvajalca BD
[Becton, Dickinson and Company])
e zloZenec
Igle in zloZenec niso priloZeni.

Priprava vasega peresnika

*  Umijte si roke z milom in vodo.

« Preverite injekcijski peresnik, da se boste prepricali, da jemljete pravo vrsto insulina. To je Se
posebej pomembno, ¢e uporabljate vec kot eno vrsto insulina.

* Ne uporabljajte svojega peresnika po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki, ali
vec kot 28 dni po prvi uporabi.

*  Vedno uporabite novo iglo za vsako injiciranje, da boste pomagali prepreéiti okuzbe in
zamasenost igle.
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Korak 1:

S hitrim potegom odstranite pokrovéek s I
peresnika. 4=
e Ne odstranjujte oznake peresnika. ( =

Gumijasto zaporko obriSite z zloZencem.

Raztopina za injiciranje Liprolog 200 enot/ml

mora biti na pogled bistra in brezbarvna' Ne I._‘j‘_.l UPORABLJAJTE LE V TEM INJEKCIJSKEM PERESNIKU, S
. . . w e LAHKO V NASPROTNEM PRIMERU PRIDE DO HUDEGA

uporabljajte zdravila, ¢e je motno, obarvano

ali Ce vsebuje delce ali grudice.

=

Korak 2:

Izberite novo iglo.

Potegnite papirni pokrovéek z zunanjega
varovala igle.

Korak 3:

Potisnite iglo s pokrovékom naravnost v I

peresnik in trdno privijte iglo.
C%
S\ A

Korak 4: '
Odstranite zunanje varovalo igle. Ne zavrzite

—] —
ga.

Odstranite notranje varovalo igle in ga Shranite.  Zavrzite.

i
.

zavrzite.
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Priprava vasega peresnika
Pripravite peresnik pred vsakim injiciranjem.

e Priprava peresnika pomeni, da ste iz igle in vlozka odstranili ves zrak, ki se lahko nabere pri
obicajni uporabi; s tem zagotovite pravilno delovanje peresnika.

o (e peresnika pred vsakim vbrizgavanjem ne pripravite, je insulina lahko premalo ali preve¢.

Korak 5:

Peresnik pripravite tako, da zavrtite gumb za
odmerjanje in izberete 2 enoti.

Korak 6:

Primite vas injekcijski peresnik tako, da je igla
obrnjena navzgor. Nezno potrepljajte drzalo
vlozka, tako da se bodo zra¢ni mehurcki nabrali
na vrhu.

Korak 7:

Se naprej drzite vas injekcijski peresnik tako, da
je igla obrnjena navzgor. Gumb za odmerjanje
pritiskajte navznoter, dokler se ne zaustavi in v
okencu za odmerjanje ne zagledate Stevilke »0«.
Gumb za odmerjanje pritiskajte navznoter in
pocasi Stejte do pet.

e Na konici igle bi morali zagledati
insulin.

» Ce insulina ne vidite, ponovite
korake priprave, vendar ne vec kot

osemkrat. .ﬁ

» (e $e vedno ne vidite insulina, n
zamenjajte iglo in ponovite korake \_
priprave.

Majhni zra¢ni mehurcki so normalen pojav in ne
bodo vplivali na vas odmerek.
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Izbira vasega odmerka

Ta injekcijski peresnik je bil zasnovan za dovajanje odmerka, prikazanega v okencu. Nastavite
svoj obic¢ajni odmerek po navodilih vasega zdravnika.

e 7 enkratnim injiciranjem si lahko vbrizgate od 1 do 60 enot.

e Ce vas odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.

- Ce ne veste, kako bi razdelili odmerek, se posvetujte z zdravnikom.
- Pri vsakem injiciranju morate uporabiti novo iglo in ponoviti korak priprave.

Korak 8:

Zavrtite gumb za odmerjanje tako, da boste
izbrali Stevilo enot, ki si jih morate vbrizgati.
Kazalnik odmerkov se mora poravnati z vasSim
odmerkom.

e Stevec na peresniku odmerja po 1
enoto hkrati.

e Gumb za odmerjanje ob obracanju
klikne.

e NE odmerjajte odmerka s Stetjem
klikov, saj si tako lahko odmerite
napacen odmerek.

e Odmerek je mogoce popraviti z
obracanjem gumba za odmerjanje v
obe smeri, dokler se pravi odmerek ne
poravna s kazalnikom odmerkov.

e Soda stevila so natisnjena na
StevilCnici.

e Liha stevila od stevilke 1 dalje so
prikazana kot polne Crte.

Vedno preverite Stevilko v okencu za prikaz
odmerka, in se s tem prepricajte, da ste
odmerili pravi odmerek.

(Primer: okence za prikaz odmerka prikazuje

12 enot)
|'(f-
2
f > 4 | 4
I T M-IIII
N

(Primer: okence za prikaz odmerka prikazuje
25 enot)

e Na peresniku ne morete nastaviti ve¢ enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku.

e Ce si morate injicirati ve&je tevilo enot, kot vam jih je $e ostalo v peresniku, lahko bodisi:

- injicirate preostalo koli¢ino insulina iz peresnika, nato pa za dajanje preostanka
svojega odmerka uporabite nov peresnik, ali

- vzamete nov peresnik in si injicirate celoten odmerek.
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Dajanje injekcije

e Vbrizgajte si insulin, kot vam je pokazal zdravnik.

e Zavsako injiciranje spremenite (rotirajte) mesto injiciranja.

e Med injiciranjem ne poskusajte spreminjati velikosti odmerka.

Korak 9:

Izberite mesto injiciranja.

Zdravilo Liprolog 200 enot/ml, raztopina za
injiciranje se vbrizga pod kozo (subkutano) na
podrocju vaSega trebuha, zadnjice, zgornjega
dela nog ali zgornjega dela rok.

Obrisite si kozo z zlozencem in pustite, da se
koza posusi, preden si vbrizgate odmerek.

Korak 10:
Zabodite iglo v koZo.

Do konca pritisnite na gumb za odmerjanje.

Gumb za odmerjanje Se naprej
drzite in pocasi Stejte do pet,
preden iglo izvlecete.

//Ey\

l@*

Ne skusajte si vbrizgati insulina tako, da bi
obracali gumb za odmerjanje. Ce obradate
gumb za odmerjanje, NE boste prejeli insulina.

Korak 11:
Izvlecite iglo iz koZe.

e Kapljica insulina na konici igle je
obicajna. Ta kapljica ne bo vplivala na
va$ odmerek.

e Preverite Stevilko v okencu za prikaz
odmerka. Ce v okencu za prikaz
odmerka vidite »0«, ste prejeli celoten
odmerek, ki ste ga odmerili.

o (e v okencu za prikaz odmerka ne
vidite »0«, niste prejeli celotnega
odmerka. Ne odmerjajte ponovno. Iglo
zabodite v kozo in koncajte injiciranje.

o (e $e vedno menite, da niste prejeli
celotnega odmerka, ki ste ga odmerili,
ne zafenjajte znova in ne ponavljajte
te injekcije. Spremljajte glukozo v krvi
po zdravnikovih navodilih.
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Bat se pri vsakem injiciranju premakne le malo,
morda premikanja sploh ne boste opazili.

Ce opazite kri, ko potegnete iglo iz koZe,
narahlo pritisnite na mesto injiciranja s
kosckom gaze ali z zloZzencem. Ne drgnite tega
obmocja.

Po injiciranju

Korak 12:

Previdno znova namestite zunanje varovalo
igle.

Korak 13:

Odvijte iglo s pokrovckom in jo zavrzite, kot

je opisano spodaj (glejte poglavje Odlaganje

peresnikov in igel).

Peresnika ne shranjujte s privito iglo, da boste

preprecili puscanje, zamasitev igle in
vstopanje zraka v peresnik.

Korak 14:

Znova namestite pokrovcéek peresnika, tako da
poravnate sponko pokrovcka s kazalnikom
odmerkov in pokrovcek potisnete naravnost na
peresnik.

Bz E|
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Odlaganje peresnikov in igel

e Uporabljene igle odlagajte v vsebnik za ostre odpadke ali vsebnik iz trde plastike z dobrim
zapiranjem. Igel ne odlagajte med gospodinjske odpadke.

e Polnega vsebnika za ostre odpadke ne reciklirajte.

e Vprasajte zdravstvenega delavca o moznostih za ustrezno odlaganje peresnika in vsebnika za
ostre odpadke.

e Navodila za ravnanje z iglami niso namenjena temu, da bi nadomestila lokalne smernice,
smernice zdravstvenih delavcev ali ustanov.

Shranjevanje vaSega peresnika
Neuporabljeni peresniki
¢ Neuporabljene peresnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
e Ne zamrzujte zdravila Liprolog 200 enot/ml, raztopina za injiciranje. Ce je bilo zdravilo
zamrznjeno, ga ne uporabljajte.

* Neuporabljene peresnike lahko uporabite do roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki, e je
bil peresnik shranjen v hladilniku.

Peresnik, ki je v uporabi

e Peresnik, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi (do 30 °C) in ga zas¢itite
pred prahom, hrano in teko¢inami, toploto in svetlobo.

e Peresnik, ki ga uporabljate, zavrzite po 28 dneh, tudi ¢e je v njem Se insulin.

Splosne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi vasega peresnika
e Peresnik in igle shranjujte nedosegljive otrokom!
e Ne uporabljajte peresnika, Ce je kateri koli njegov del videti zlomljen ali okvarjen.
e Vedno imejte pri sebi dodaten peresnik, e se va$ peresnik izgubi ali poskoduje.
Resevanje tezav

e Ce ne morete odstraniti pokrovcka peresnika, neZno zavrtite pokrovcek nazaj in naprej
in ga nato potegnite naravnost navzdol.

e Ce gumb za odmerjanje tezko pritisnete:
— injiciranje bo lazje, ¢e gumb za odmerjanje pritiskate poCasneje.
- morda je vasSa igla zamaSena. Pritrdite novo iglo in aktivirajte injekcijski peresnik.

- morda se je v notranjosti peresnika nabral prah, hrana ali tekoCina. Zavrzite peresnik in
vzemite novega. Morda boste potrebovali recept, ki vam ga bo napisal vas zdravnik.

o Insulina iz peresnika ne prenasajte v injekcijsko brizgo ali v insulinsko ¢rpalko. Pride
lahko do hudega prevelikega odmerjanja.

.

Ce imate vprasanja ali tezave z vaSim injekcijskim peresnikom Liprolog 200 enot/ml KwikPen, se za
pomoc¢ obrnite na vasega zdravstvenega delavca ali pa stopite v stik z lokalno podruznico druzbe Lilly.

Datum revizije dokumenta:
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Navodilo za uporabo

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen, raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku
insulin lispro
En peresnik Junior KwikPen dostavi od 0,5 enote do 30 enot v korakih po 0,5 enote.

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke.

— Navodilo shranite. Mogoce ga boste zeleli ponovno prebrati.

— (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Liprolog Junior KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Junior KwikPen
Kako uporabljati zdravilo Liprolog Junior KwikPen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Liprolog Junior KwikPen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk wd—

1. Kaj je zdravilo Liprolog Junior KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Liprolog Junior KwikPen uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Zdravilo Liprolog
deluje hitreje kakor obicajni humani insulin, ker je ta molekula insulina v primerjavi s humanim
insulinom nekoliko spremenjena. Insulin lispro je zelo soroden humanemu insulinu, naravnemu
hormonu, ki ga izlo¢a trebusna slinavka.

Ce vasa trebusna slinavka ne izloa dovolj insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi, se pojavi
sladkorna bolezen. Zdravilo Liprolog je nadomestek za telesu lasten insulin in ga uporabljamo za
dolgoroc¢no uravnavanje glukoze. Delovati zacne zelo hitro, njegov ucinek pa traja krajsi ¢as od ucinka
topnega humanega insulina (od 2 do 5 ur). Zdravilo Liprolog naj bi normalno uporabili v 15 minutah
pred obrokom.

Zdravnik vam bo morda poleg zdravila Liprolog predpisal tudi insulin z dolgotrajnejSim delovanjem.
Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, v katerem si lahko preberete o njem. Insulina ne
smete menjati, razen ¢e vam to predpiSe zdravnik.

Zdravilo Liprolog je primerno za odrasle in otroke.

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen je napolnjen injekcijski peresnik za enkratno uporabo, ki
vsebuje 3 ml (300 enot, 100 enot/ml) insulina lispro. En injekcijski peresnik KwikPen vsebuje ve¢
odmerkov insulina. Stevec na injekcijskem peresniku KwikPen odmerja po polovico (0,5) enote
naenkrat. Stevilo enot je prikazano v okencu odmerkov, to morate vedno preveriti, preden si
vbrizgate injekcijo. Z enkratnim injiciranjem si lahko vbrizgate od pol enote (0,5 enote) do 30 enot
insulina. Ce va§ odmerek presega 30 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Liprolog Junior KwikPen

NE uporabljajte zdravila Liprolog Junior KwikPen
— Ce ste alergi¢ni na insulin lispro ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju
6);
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— Ce mislite, da se zacenja hipoglikemija (nizek krvni sladkor).
V nadaljevanju teh navodil boste nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte poglavje 3: Ce
ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete).

Opozorila in previdnostni ukrepi

. Zdravila Liprolog 100 enot/ml raztopina za injiciranje v vaSem napolnjenem injekcijskem
peresniku (Junior KwikPen) NE meSajte z drugimi insulini ali drugimi zdravili.
o Ce ste z dozdajs$njim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi, mogoce

pri cezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov. Opozorilni
znaki so nasteti v poglavju 4 teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as obrokov ter pogostnost in
obseg telesnih naporov. Ves Cas natan¢no spremljajte raven sladkorja v krvi s pogostim
preverjanjem glukoze v krvi.

o Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z Zivalskega insulina na humanega pojavila
hipoglikemija, je porocalo, da so bili pri njih zgodnji opozorilni znaki manj opazni ali pa
drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto ali &e jih le s tezavo prepoznate, se o tem,
prosimo, pogovorite z zdravnikom.

o Ce je va$ odgovor na katero koli izmed naslednjih vpraganj DA, morate o tem obvestiti svojega
zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti.

— Ali ste mogoce pred kratkim zboleli?
— Imate tezave z ledvicami ali jetri?
— Ali ste telesno dejavnejsi kot obi¢ajno?

o Svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti obvestite, tudi ¢e
nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi ¢asovne razlike med drzavami boste mogoce morali na
potovanyjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva, kakor ¢e bi bili doma.

o Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali s predhodno
kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in z insulinom, je pri$lo do razvoja srénega popuscanja.
Ce obéutite znake srénega popuscanja, npr. nenavadno kratka sapa, hitro pridobivanje telesne
mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma obvestite svojega zdravnika.

. Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki
je usposobljena za uporabo peresnika.

KoZne spremembe na mestu injiciranja

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprecijo koZzne spremembe, kot so podkozne zatrdline.
Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino (glejte Kako uporabljati
zdravilo Liprolog Junior KwikPen). Obrnite se na zdravnika, e si zdravilo trenutno injicirate v predel
z zatrdlino, preden si ga zacnete injicirati v drug predel. Zdravnik vam bo morda narocil, da si
skrbneje preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih
zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Liprolog Junior KwikPen

Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete:
e kontracepcijske tablete;
e steroide;
e nadomestno terapijo s §¢itni¢nimi hormoni;
e peroralne antidiabetike (npr. metformin, akarboza, pripravki s sulfonilse¢nino, pioglitazon,

empagliflozin, inhibitorji DPP-4, kot je sitagliptin ali saksagliptin);

acetilsalicilno kislino;

e sulfonamide,

e analoge somatostatina (npr. oktreotid, ki se uporablja za zdravljenje redke bolezni, pri kateri
proizvajate preve¢ rastnega hormona);

e “stimulatorje receptorjev beta,”, kot je salbutamol ali terbutalin za zdravljenje astme, ali
ritodrin za ustavljanje pred¢asnega poroda;

e antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali

e nekatere antidepresive (zaviralce monoamin-oksidaze ali selektivne zaviralce prevzema
serotonina);

e danazol (zdravilo, ki vpliva na ovulacijo);
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e nekatere zaviralce angiotenzin-konvertaze (ACE), ki jih uporabljamo za zdravljenje dolocenih
bolezni srca ali visokega krvnega tlaka (na primer kaptopril, enalapril);

e specifitna zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, poSkodb ledvic zaradi sladkorne
bolezni in nekaterih tezav s srcem (blokatorji receptorjev angiotenzina II).

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Zdravilo Liprolog skupaj z alkoholom
Ce pijete alkohol, lahko vase ravni krvnega sladkorja narastejo ali padejo, zato se koli¢ina potrebnega
insulina lahko spremeni.

Nosecnost in dojenje

Ali ste noseci, nacrtujete nosecnost oz. ali dojite? Koli¢ina insulina, ki ga obicajno potrebujete v prvih
treh mesecih nose¢nosti, upade, v naslednjih Sestih mesecih pa se poveéa. Ce dojite, boste mogoce
morali spremeniti svoj odmerek insulina ali prehrano.

Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ob hipoglikemiji lahko upadeta sposobnost zbranosti in reakcijska sposobnost. Na to moznost ne
smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji
avtomobila ali pri delu s stroji). Z zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas sploh priporocljivo,
da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije;

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Liprolog Junior KwikPen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako uporabljati zdravilo Liprolog Junior KwikPen

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preglejte oznake na pakiranju in peresniku, da
preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da dobite zdravilo Liprolog 100 enot/ml Junior
KwikPen, ki vam ga je predpisal zdravnik.

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom. Da bi preprecili mogoc¢ prenos bolezni, smete peresnik uporabljati samo vi, tudi ¢e
zamenjate iglo.

Odmerjanje

. Stevilo poloviénih enot (0,5 enot) je prikazano v okencu za prikaz odmerka vasega peresnika.
Polovi¢ne enote (0,5 enote) so prikazane kot ¢rtice med Stevilkami.

. Vedno preverite Stevilko v okencu za prikaz odmerka, da se boste prepricali, ali ste nastavili
pravilen odmerek.

. Normalno si zdravilo Liprolog injicirajte v 15 minutah pred obrokom, po potrebi pa to lahko

storite tudi kmalu po obroku. Zdravnik vam bo povedal, natan¢no koliko zdravila potrebujete,
kdaj ga uporabite in kako pogosto. Ta navodila veljajo izklju¢no za vas. Natanc¢no jih
upostevajte in redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

. Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod s humanega ali z Zivalskega insulina na
zdravilo Liprolog) boste mogoce potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za
prvo injekcijo ali pa bo $lo za postopno spremembo skozi ve¢ tednov ali celo mesecev.

. Zdravilo Liprolog KwikPen je primerno le za injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se s svojim
zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na drug nacin.
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Priprava zdravila Liprolog Junior KwikPen

J Zdravilo Liprolog je ze raztopljeno v vodi in vam ga ni treba mesati, vendar pa ga smete
uporabiti le, ¢e je videti kot voda. Biti mora bistro in brezbarvno in ne sme vsebovati trdnih
delcev. Pred injiciranjem to vsakicC preverite.

Priprava peresnika Junior KwikPen za uporabo (prosimo, glejte Priro¢nik za uporabo)

o Najprej si umijte roke.

o Preberite navodila za uporabo svojega napolnjenega injekcijskega peresnika za insulin in jih
natan¢no upostevajte. Tukaj je nekaj pomembnih opozoril.

o Uporabite ¢isto iglo. (Igle niso priloZene.)

o Pred vsako uporabo svoj Junior KwikPen pripravite. Tako preverite, da izteka insulin, in

odstranite zracne mehurcke iz peresnika Junior KwikPen. Nekaj majhnih zracnih mehurckov
lahko ostane v peresniku, saj so neskodljivi, ¢e so preveliki, pa lahko to spremeni odmerek
insulina.

Injiciranje zdravila Liprolog

o Pred injiciranjem kozo ocistite skladno z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas naucili. Ne
injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v kozi Se pet sekund, da boste gotovo
prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete drgniti. Pazite na to, da bo
naslednje mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od prej$njega in da jih boste ves ¢as menjavali
skladno z navodili. Ni pomembno, katero mesto injiciranja uporabite — nadlaket, stegno,
zadnjico ali trebuh, vasa injekcija zdravila Liprolog bo $e vedno delovala hitreje kot topni
humani insulin.

. Zdravila Liprolog si ne smete dati intravensko. Zdravilo Liprolog si injicirajte, kot vam je
narocil zdravnik ali medicinska sestra. Samo zdravnik vam lahko da zdravilo Liprolog
intravensko. To bo naredil samo v posebnih okolis¢inah, kot je operacijski poseg ali ¢e ste bolni
in so vase ravni glukoze previsoke.

Po injiciranju

. Ko koncate injiciranje, snemite iglo s peresnika Junior KwikPen s pomocjo zunanjega
pokrovcka igle. Tako bo insulin ostal sterilen in ne bo uhajal iz peresnika, preprecili pa boste
tudi vstop zraka v peresnik in zamasitev igle. Svojih igel ne delite z drugimi. Tudi svojega
peresnika ne delite z drugimi. Peresnik pokrijte s pokrovékom.

Naslednja injiciranja

o Ob vsaki uporabi peresnika Junior KwikPen morate uporabiti novo iglo. Pred vsakim
injiciranjem odstranite morebitne zracne mehurcke. Koliko insulina je $e ostalo, lahko vidite, ¢e
peresnik Junior KwikPen obrnete z iglo navzgor. Merilo na vlozku kaze, koliko enot priblizno
je Se ostalo v peresniku.

o Ko peresnik Junior KwikPen izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti. Prosimo, zavrzite ga na
ustrezen nacin — farmacevt ali medicinska sestra iz diabetoloske ambulante vam bo povedal/-a,
kako to storiti.

Uporaba zdravila Liprolog v infuzijski ¢rpalki

o Peresnik Junior KwikPen je primeren le za injiciranje tik pod koZo. Peresnika ne smete
uporabljati za dajanje zdravila Liprolog na drug nacin. Na voljo so druge oblike zdravila
Liprolog 100 enot/ml, Ce je to potrebno. Posvetujte se z zdravnikom, e to velja za vas.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte raven krvnega sladkorja.

Ce vam krvni sladkor upade (blaga hipoglikemija), pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali
popijte sladkano pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvi¢, kot vam je svetoval zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjSe preveliko odmerjanje
insulina. Ce se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koZa bleda, pa nemudoma poklicite
zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso hipoglikemijo. Po injekciji glukagona
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pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje glukagona ni pomagalo, boste morali v
bolni$nico. Zdravnika prosite, da naj vam pove kaj ve¢ o glukagonu.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Liprolog
Ce ste uporabili manjs$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Preverjajte raven krvnega sladkorja.

Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega sladkorja) ne
zdravimo, lahko postane ena ali druga zelo huda in povzroci glavobole, slabost, bruhanje, dehidracijo,

nezavest, komo ali celo smrt (glejte poglavije 4 ,,Mozni nezeleni ucinki®).

Trije preprosti koraki za prepre¢evanje hipoglikemije ali hiperglikemije so naslednji:

o Vedno imejte pri roki rezervni injekcijski peresnik, ¢e svoj peresnik Junior KwikPen izgubite ali
je poskodovan.

o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Liprolog

Ce ste uporabili manjs$i odmerek zdravila Liprolog, kot ga potrebujete, vam lahko krvni sladkor
naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Sistemska alergijska reakcija je redka (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov). Simptomi so
naslednji:

. izpuscaj po vsem telesu, * padec krvnega tlaka,
. tezko dihanje, * hitro bitje srca,
. piskanje v pljucih, * znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Liprolog pri vas pojavila taka alergijska reakcija na
insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen ucinek (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov). Pri
nekaterih ljudeh se na mestu injiciranja insulina pojavi rdecina, oteklina ali srbenje, kar obi¢ajno mine
v nekaj dneh do nekaj tednih. Ce tak odziv opazite pri sebi, to povejte svojemu zdravniku.

Lipodistrofija je ob&asen nezelen uinek (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov). Ce si insulin
prepogosto injicirate na isto mesto, se masc¢obno tkivo lahko skr¢i (lipoatrofija) ali zadebeli
(lipohipertrofija). PodkoZne zatrdline lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane
amiloid (kozna amiloidoza). Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z
zatrdlino. Pri vsakem injiciranju zamenjajte mesto injiciranja, da preprecite tovrstne kozne
spremembe.

Porocali so o edemih (npr. otekanje rok, gleznjev; zadrzevanje tekocine), zlasti na zacetku zdravljenja
z insulinom ali pri spremembi zdravljenja zaradi izboljSanja nadzora sladkorja v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.
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PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni

Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko pride, ¢e:
* vzamete preve¢ zdravila Liprolog ali insulina kake druge vrste;

* izpustite kak obrok, jeste pozneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

*  ste telesno preve¢ dejavni ali preve¢ delate tik pred obrokom ali po njem;

* imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);

*  se pri vas spremenijo potrebe po insulinu ali

* imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila (glejte poglavje 2).

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivenost ali psihi¢no preobcutljivost, slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste gotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte okolis¢inam, kot
npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza

Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vasSe telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

* niste vzeli zdravila Liprolog ali kakega drugega insulina;

*  vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal zdravnik;

*  pojedli ste veliko vec, kot predpisuje vasa dieta, ali

*  imate zviSano telesno temperaturo, okuzbo ali ¢ustvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v ve¢ urah
ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje teka,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poiscite zdravniSko pomoc.

Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, ¢e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu spremenijo.
Tudi ¢e jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte svoj urin ali kri,
upostevajte navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.

5. Shranjevanje zdravila Liprolog Junior KwikPen

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Liprolog Junior KwikPen ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini in $katli. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Liprolog v hladilniku (2 °C—8 °C). Ne zamrzujte.

Injekcijski peresnik Liprolog Junior KwikPen, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni
temperaturi (15 °C-30 °C) in ga po 28 dneh zavrzite, tudi ¢e v njem ostane Se nekaj raztopine. Ne
puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu. Injekcijskega peresnika Junior KwikPen, ki ga trenutno
uporabljate, ne shranjujte v hladilniku. Injekcijskega peresnika ne shranjujte s pritrjeno iglo.
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Ne uporabljajte tega zdravila, e je raztopina obarvana ali vsebuje trdne delce. Uporabiti ga smete le,
e je videti kot voda. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Liprolog Junior KwikPen 100 enot/ml raztopina za injiciranje

— Ucinkovina je insulin lispro. En mililiter raztopine vsebuje 100 enot insulina lispro. En napolnjen
peresnik (3 ml) vsebuje 300 enot insulina lispro.

— Druge sestavine zdravila so: metakrezol, glicerol, natrijev hidrogenfosfat heptahidrat, cinkov oksid
in voda za injekcije. Mogoce je bil za uravnavanje kislosti uporabljen tudi natrijev hidroksid ali
klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Liprolog Junior KwikPen in vsebina pakiranja

Zdravilo Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen, raztopina za injiciranje, je sterilna, bistra, brezbarvna
vodna raztopina in vsebuje 100 mednarodnih enot insulina lispro na mililiter (100 enot/ml) raztopine
za injiciranje. En injekcijski peresnik Liprolog Junior KwikPen vsebuje 300 enot (3 mililitre).
Injekcijski peresniki Liprolog Junior KwikPen so na voljo v pakiranju po 5 injekcijskih peresnikov ali
v vecjem pakiranju po 2 x 5 injekcijskih peresnikov. Na trgu mogoce ni vseh navedenih pakiran;.
Injekcijski peresnik Junior KwikPen ima vdelan vlozek. Ko napolnjen injekcijski peresnik izpraznite,
ga ne smete ponovno uporabiti. Peresnik Junior KwikPen je modre barve. Gumb za odmerjanje je
moder, z dvignjenimi robovi. Oznaka je bela z oranzno vrstico in trakom sive barve. Peresnik Junior
KwikPen dostavi od 0,5 enote do 30 enot v korakih po 0,5 enote.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Eli Lilly Nederland, B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemska
Proizvajalec

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

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux, S. A./N. V. Eli Lilly Lietuva

Tél./Tel.: +32 (0) 2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumn Henepnaun", 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
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Lilly Deutschland, GmbH
Tel. +49 (0) 6172 273 2222

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

EApLGoo
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

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel.: +371 67364000

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. o.
Tel.: +48 22 440 33 00

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

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d. o. o.
Tel.: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s. . 0.
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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano {MM/YYYY}.

PRIROCNIK ZA UPORABO

Prosimo, glejte besedilo Priro¢nika spodaj.

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu/.
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PRIROCNIK ZA UPORABO

Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen, raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem
peresniku

insulin lispro

PRED ZACETKOM UPORABE PREBERITE TA PRIROCNIK

Preberite Priro¢nik za uporabno, preden za¢nete uporabljati peresnik Liprolog Junior KwikPen in
vsakokrat, ko dobite nov peresnik Liprolog Junior KwikPen. Mogoce so tu navedene nove
informacije. Te informacije pa ne morejo nadomestiti pogovora z vaSim zdravnikom o vasi bolezni ali
vaSem zdravljenju.

Peresnik Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen (“peresnik”) je napolnjen injekcijski peresnik za
enkratno uporabo, ki vsebuje 3 ml (300 enot, 100 enot/ml) insulina lispro v raztopini za injiciranje. En
injekcijski peresnik vsebuje ve¢ odmerkov insulina.

e Zdravnik vam bo povedal, koliko enot zdravila potrebujete za svoj odmerek in kako si
injicirate svoj predpisani odmerek insulina.

o Stevec na peresniku odmerja po pol (0,5) enote naenkrat. Z enkratnim injiciranjem si lahko
vbrizgate od pol enote (0,5 enote) do 30 enot insulina.

e Vedno preverite Stevilko v okencu za prikaz odmerka, da se boste prepricali, ali ste nastavili
pravilen odmerek.

e Ce vas odmerek presega 30 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.

e Bat se pri vsakem injiciranju le rahlo premakne in mogoce premikanja sploh ne boste opazili.
Bat pride do konca vlozka, ko porabite vseh 300 enot v peresniku.

Svojega peresnika si ne smete deliti z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Igel ne smete
ponovno uporabiti ali si jih deliti z drugimi ljudmi. S tem bi jim lahko prenesli okuzbo ali pa bi
dobili okuzbo od njih.

Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki je
usposobljena za uporabo peresnika.
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Deli peresnika Liprolog Junior KwikPen

Pokrovéek Kazalnik
peresnika Drzalo vlozka Oznaka odmerkov
# ]
L
Sponka Gumijasta Bat Ohisje Oken- Gumb
pokrovéka  zaporka peresnika ceza zaod-

prikaz  merja-
odmer- nje

ka
Deli igle peresnika Gumb za odmerjanje
(igle niso priloZene) Moder, z dvignjenimi
robovi na koncu in ob
straneh
Papirni
pokrovcek
— —1 %@
| | \
Zunanje varovalo Notranje Igla
igle varovalo igle

e Barva peresnika: modra
e Gumb za odmerjanje: moder, z dvignjenimi robovi na koncu in ob straneh

e Ogznaka: bela z oranzno vrstico in trakom sive barve

e Peresnik Liprolog Junior KwikPen

e Igla, zdruZljiva s peresnikom KwikPen (priporo¢amo igle za peresnik proizvajalca BD
[Becton, Dickinson and Company]

e ZloZenec

Igle in zlozenec niso priloZeni.

e Umijte si roke z milom in vodo.

e Preverite injekcijski peresnik, da se boste prepricali, da jemljete pravo vrsto insulina. To je Se
posebej pomembno, ¢e uporabljate ve¢ kot eno vrsto insulina.

e Ne uporabljajte svojega peresnika po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki,
oziroma ve¢ kot 28 dni po prvi uporabi tega peresnika.
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e Vedno uporabite novo iglo za vsako injiciranje, da boste pomagali prepreciti okuzbe in
zamasenost igle.

Korak 1:
e S hitrim potegom odstranite pokrovcek s peresnika. ' -
— Ne odstranjujte oznake peresnika.

e Gumijasto zaporko obrisite z zlozencem.

Raztopina Liprolog mora biti prozorna in brezbarvna. Ne uporabljajte je, Ce je motna, obarvana ali ¢e v
njej vidite delce ali kepice.

Korak 2:
e Izberite novo iglo.

e Potegnite papirni pokrovéek z zunanjega varovala igle.

Korak 3:

e Potisnite iglo s pokrovékom naravnost v peresnik in trdno privijte

iglo.

Korak 4:

e (Odstranite zunanje varovalo igle. Ne zavrzite ga.
e (Odstranite notranje varovalo igle in ga zavrzite.

Shranite Zavrzite

Priprava vaSega peresnika

Pripravite peresnik pred vsakim injiciranjem.

e Priprava peresnika pomeni, da ste iz igle in vlozka odstranili ves zrak, ki se lahko nabere pri
obicajni uporabi; s tem zagotovite pravilno delovanje peresnika.

o (e peresnika pred vsakim vbrizgavanjem ne pripravite, je insulina lahko premalo ali preve¢.

Korak 5: 4

e Peresnik pripravite tako, da zavrtite gumb za odmerjanje
in izberete 2 enoti.
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Korak 6:

e Primite svoj injekcijski peresnik tako, da je igla obrnjena navzgor.

e NezZno potrepljajte drzalo vlozka, tako da se bodo zra¢ni mehurcki
nabrali na vrhu.

Korak 7:

o Se naprej drzite svoj injekcijski peresnik tako,
da je igla obrnjena navzgor. Gumb za
odmerjanje pritiskajte navznoter, dokler se ne
zaustavi in v okencu za odmerjanje ne
zagledate Stevilke »0«. Gumb za odmerjanje
pritiskajte navznoter in pocasi Stejte do pet.

Na konici igle bi morali zagledati insulin.

- Ce insulina ne vidite, ponovite korake ==
priprave, vendar ne vec kot Stirikrat. .g i 1
b4 . . . . . . !

- Ce Se vedno ne vidite insulina, zamenjajte I
iglo in ponovite korake priprave. B J

Majhni zraéni mehurcki so normalen pojav in ne
bodo vplivali na vas odmerek.
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Izbira vasega odmerka

e 7 enkratnim injiciranjem lahko vbrizgate od pol enote (0,5 enote) do 30 enot.
Vedno preverite $tevilko v okencu za prikaz odmerka, da se boste prepricali, ali ste nastavili
pravilen odmerek.

e Ce va$ odmerek presega 30 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.

Ce ne veste, kako si morate dati odmerek, se posvetujte z zdravnikom.

Pri vsakem injiciranju morate uporabiti novo iglo in ponoviti korak priprave.

Ce obi¢ajno potrebujete ved kot 30 enot, se posvetujte z zdravnikom, ali je za vas
primernejs$i drug injekcijski peresnik Liprolog KwikPen.

Korak 8:

Zavrtite gumb za odmerjanje tako,
da boste izbrali Stevilo enot, ki si jih
morate vbrizgati. Kazalnik
odmerkov se mora poravnati z
vasim odmerkom.

Stevec na peresniku odmerja
po pol enote (0,5 enote)
naenkrat.

Gumb za odmerjanje ob
obracanju klikne.

NE odmerjajte odmerka s
Stetjem klikov, saj si tako lahko
odmerite napacen odmerek.

Odmerek je mogoce popraviti z
obracanjem gumba za
odmerjanje v obe smeri, dokler
se pravi odmerek ne poravna s
kazalnikom odmerka.

Cela §tevila so natisnjena na
Stevil¢nici.

Polovice so prikazane kot
polne Crtice med Stevilkami.

Vedno preverite Stevilko v okencu
za odmerjanje in se s tem
prepricajte, da ste odmerili pravi
odmerek.

il

Primer: okence za
prikaz odmerka
prikazuje 4 enote

nce za prikaz odmerka
prikazuje 10 in pol
(10,5) enote

e Na peresniku ne morete nastaviti vec enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku.
e (e si morate injicirati ve¢je Stevilo enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku, lahko:

injicirate preostalo koli¢ino insulina iz peresnika, nato pa za dajanje preostanka svojega
odmerka uporabite nov peresnik ali
vzamete nov peresnik in si injicirate celoten odmerek.
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e Povsem normalno je, da v peresniku vidite majhno koli¢ino preostalega insulina, ki ga ni mogoce
vbrizgati.

Dajanje injekcije
e Vbrizgajte si insulin, kot vam je pokazal zdravnik.

e Zavsako injiciranje spremenite (rotirajte) mesto injiciranj.
e Med injiciranjem ne poskusajte spreminjati velikosti odmerka.

Korak 9:

e Izberite mesto injiciranja.

Liprolog se vbrizga pod kozZo
(subkutano) na podro¢ju vasega trebuha,
zadnjice, zgornjega dela nog ali
zgornjega dela rok.

e Obrisite si kozo z zlozencem in
pustite, da se posusi, preden si
vbrizgate odmerek.

Korak 10:

e Zabodite iglo v koZo.

e Do konca pritisnite na gumb za
odmerjanje.

e Gumb za odmerjanje Se T

naprej drzite in pocasi
prestejte do pet, preden

iglo izvlecete.

Ne skusajte si vbrizgati insulina z obracanjem
gumba za odmerjanje. Ce boste obra¢ali gumb
za odmerjanje, NE boste prejeli insulina.

Korak 11:

o Izvlecite iglo iz koze.

- Kapljica insulina na konici igle je .g

obicajna. Ta kapljica ne bo
vplivala na va$ odmerek.

e Preverite Stevilko v okencu za prikaz
odmerka.

- Ce v okencu za prikaz odmerka
vidite »0«, ste prejeli celoten
odmerek, ki ste ga odmerili.

- Ce v okencu za prikaz odmerka
ne vidite »0«, niste prejeli
celotnega odmerka. Ne
odmerjajte ponovno. Iglo
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zabodite v koZo in koncajte
injiciranje.

- Ce $e vedno menite, da niste
prejeli celotnega odmerka, ki ste
ga odmerili, ne zaCenjajte znova
in ne ponavljajte te injekcije.
Spremljajte glukozo v krvi po
zdravnikovih navodilih.

Bat se pri vsakem injiciranju premakne le
malo; mogoce premikanja sploh ne boste
opazili.

Ce opazite kri, ko potegnete iglo iz koZe,
narahlo pritisnite na mesto injiciranja s
kosckom gaze ali z zloZzencem. Ne drgnite
tega obmocja.

Po injiciranju

Korak 12:

e Previdno znova namestite zunanje varovalo igle.

Korak 13:

e Odvijte iglo s pokrovckom in jo
zavrzite, kot je opisano spodaj (glejte
poglavje Odlaganje peresnikov in
igel).

e Peresnika ne shranjujte s privito iglo,
da boste preprecili puscanje, zamasitev
igle in vstopanje zraka v peresnik.

Korak 14:

e Znova namestite pokrovcek peresnika,
tako da poravnate sponko pokrovcka s
kazalnikom odmerka in pokrovéek
potisnete naravnost na peresnik.

QOdlaganje peresnikov in igel
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e Uporabljene igle odlagajte v vsebnik za ostre odpadke ali vsebnik iz trde plastike z dobrim
zapiranjem. Igel ne odlagajte med gospodinjske odpadke.

e Polnega vsebnika za ostre odpadke ne reciklirajte.

e Povprasajte zdravstvenega delavca o moznostih za ustrezno odlaganje peresnika in vsebnika za
ostre odpadke.

e Navodila za ravnanje z iglami niso namenjena temu, da bi nadomestila lokalne smernice, smernice
zdravstvenih delavcev ali ustanov.

Shranjevanje vasega peresnika

Neuporabljeni peresniki
e Neuporabljene peresnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
e Zdravila Liprolog ne zamrzujte. Ce je bilo zdravilo zamrznjeno, ga ne uporabljajte.

e Neuporabljene peresnike lahko uporabite do roka uporabnosti, ki je natisnjen na oznaki, ¢e je
bil peresnik shranjen v hladilniku.

Peresnik, ki je v uporabi

e Peresnik, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi [do 30 °C] in ga zas¢itite
pred prahom, hrano in teko¢inami, vro¢ino in svetlobo.

e Peresnik, ki ga uporabljate, zavrzite po 28 dneh, tudi ¢e je v njem Se insulin.

Splosne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi vasSega peresnika
e Peresnik in igle shranjujte nedosegljive otrokom.
e Ne uporabljajte peresnika, Ce je kateri koli njegov del videti zlomljen ali okvarjen.

e Vedno imejte pri sebi dodaten peresnik, ¢e se vas peresnik izgubi ali poskoduje.

ReSevanje tezav

o Ce ne morete odstraniti pokroveka peresnika, nezno zavrtite pokrovéek nazaj in naprej ter ga nato
potegnite naravnost navzdol.

e Ce gumb za odmerjanje tezko pritisnete:
— injiciranje bo lazje, ¢e gumb za odmerjanje pritiskate po¢asneje;
— mogoce je vasa igla zamasSena; pritrdite novo iglo in pripravite peresnik na injiciranje;

— mogoce se je v notranjosti peresnika nabral prah, hrana ali tekocCina; zavrzite peresnik in
vzemite novega. Morda boste potrebovali recept, ki vam ga bo napisal vas zdravnik.

Ce imate vprasanja ali tezave s svojim injekcijskim peresnikom Liprolog 100 enot/ml Junior KwikPen,
se za pomo¢ obrnite na svojega zdravstvenega delavca ali pa stopite v stik z lokalno podruznico
druzbe Lilly.
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