PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v injekeni lahvicce

Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok v zasobni vlozce

Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v pfedplnéném peru
Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje insulinum lisprum* 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

Injekéni lahvicka
Jedna injekéni lahvicka obsahuje insulinum lisprum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku.

Zasobni vlozka
Jedna zéasobni vlozka obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml roztoku.

KwikPen

Jedno piedplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml roztoku.
Jedno pero KwikPen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Junior KwikPen

Jedno piedplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml roztoku.
Jedno pero Junior KwikPen poda 0,5-30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

* produkovéno E. coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry, bezbarvy, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Liprolog je uréen k 1é¢b¢ dospélych a déti s diabetem mellitus, ktefi vyzaduji inzulin k udrzeni
normalni glukézové homeostazy. Rovnéz je indikovan k inicidlni stabilizaci diabetes mellitus.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Davkovani ma byt uréeno l1ékafem, v souladu s potiebami pacienta.

Junior KwikPen
Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen je vhodny pro pacienty, ktefi mohou mit prospéch z

jemng&jsiho nastaveni davky.

Liprolog mtize byt podan kratce ptred jidlem nebo po jidle.



Liprolog u¢inkuje po subkutannim podani rychle a kratsi dobu (2-5 hodin) ve srovnani s rozpustnym
lidskym inzulinem. Tento rychly nastup uc¢inku dovoluje podavani injekce Liprologu (nebo bolusu
Liprologu v piipadé kontinualni subkutdnni infuze) velmi kratce pied jidlem nebo po jidle. Casovy
pribéh aktivity jakéhokoliv inzulinu se mize vyznamné lisit u riznych osob nebo u jedné osoby

v riiznych ¢asovych obdobich. Rychlejsi nastup G¢inku inzulinu lispro ve srovnani s normalnim
lidskym inzulinem je zachovan nezavisle na misté vpichu. Stejné jako u vSech inzulinovych ptipravki
zavisi trvani G€inku Liprologu na davce, misté vpichu, krevnim zasobeni, teploté a fyzické aktivité.

Liprolog mutize byt dle rady 1ékate aplikovan v kombinaci s déle piisobicim inzulinem nebo s derivaty
sulfonylurey.

Pera Liprolog KwikPen

Liprolog KwikPen je k dispozici ve dvou silach. Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen (a Liprolog
200 jednotek/ml KwikPen, viz samostatné SmPC) aplikuje v jedné injekci 1 - 60 jednotek
nastavitelnych po 1 jednotce. Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen aplikuje v jedné injekci
od 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky. Pocet inzulinovych jednotek se zobrazuje
v davkovacim okénku pera bez ohledu na silu pfipravku a pii pfevodu pacienta na novou silu
nebo na pero s jinak odstupnovanym davkovanim, se nedéla Zadna konverze davky.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin
P1i poruse funkce ledvin mtize byt potieba inzulinu sniZena.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pti poruse funkce jater mize byt potieba inzulinu snizena z ditvodu nizsi kapacity
glukoneogeneze a zhorSené¢ho odbouravani inzulinu, nicméné u pacientl s chronickou jaterni
insuficienci mize zvySeni inzulinové rezistence vést k vyssi potfeb¢ inzulinu.

Pediatricka populace
Liprolog mtze byt podan dospivajicim a détem (viz bod 5.1).

Zpisob podani

Pripravky Liprolog maji byt podavany subkutanni injekci.

Pera KwikPen a Junior KwikPen jsou vhodna pouze pro subkutanni injekce. Liprolog

v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované pomoci inzulinovych
per Lilly a BerliPen® areo 3 pro opakované pouziti nebo pro pouziti v kompatibnich systémech
infuznich pump pro kontinualni infuzi inzulinu (CSII).

Misty pro subkutanni podani maji byt horni ¢asti pazi, stehna, hyzdé nebo bticho. Mista vpichu
maji byt ménéna rotaénim zpisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito vicekrat nez piiblizné
jednou za mésic, aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloiddzy (viz bod 4.4 a 4.8).

Pti subkutanni aplikaci ptipravku Liprolog je tfeba se peclive yjistit o tom, ze nedoslo k
aplikaci do cévy. Po aplikaci se misto vpichu nema masirovat. Pacient musi byt fadné poucen o
spravné aplikacni technice.

Pouziti pripravku Liprolog v inzulinovych infuznich pumpdch

Pro subkutanni injekci ptipravku Liprolog za pouziti kontinualni infuzni pumpy je mozné naplnit
zasobnik pumpy z ptipravku Liprolog 100 jednotek/ml v injek¢ni lahvicce. Nékteré pumpy jsou
kompatibilni se zasobnimi vlozkami, které mohou byt bez poruseni vlozeny do pumpy.

K infuzim inzulinu lispro je mozno pouZit pouze urcité inzulinové infuzni pumpy s oznac¢enim CE.
Pred infuzi inzulinu lispro je potieba prostudovat instrukce vyrobce pumpy, abyste se ujistili o
vhodnosti dané pumpy. Spolu s pumpou pouzivejte spravny zasobnik a spravny katetr. Pii plnéni



zasobniku pumpy se vyhnéte jeho poskozeni pouzitim spravné délky jehly na plnicim systému. Inftzni
set (katetr a kanyla) ma byt vymeénovan podle pokyni uvedenych v informaci o produktu dodané
spolecn¢ s infuznim setem. V pripad¢ hypoglykémie ma byt infuze prerusena az do odeznéni
hypoglykémie. Naméfite-li si vyrazné nizké nebo opakované nizké hladiny glukézy v krvi, zvazte, zda
neni nutno infuzi inzulinu zpomalit ¢i zastavit. Porucha pumpy nebo zneprichodnéni infuzniho setu
muze zpusobit nahly vzestup hladiny glukézy. V pripad€ podezieni, Ze je pritok inzulinu pferusen, se
fid'te pokyny v navodu k obsluze pumpy. Pii pouzivani inzulinové infuzni pumpy nesmi byt Liprolog
misen s jinymi inzuliny.

Intravenozni aplikace inzulinu

V piipadé potfeby mize byt Liprolog podan i intravenozné, napt. je-li tfeba kontrolovat glykémii pti
ketoaciddze, akutnich onemocnénich nebo béhem operace ¢i v poopera¢nim obdobi.

Je-1i pottebné podani intravenodzni injekci, je Liprolog 100 jednotek/ml k dispozici v injek¢énich
lahvickach.

Intravenézni aplikace insulinu lispro ma byt provadéna podle bézné klinické praxe, napf.
intravendznim bolusem nebo infuzi. Je nutné casta kontrola hladiny gluko6zy v krvi.

Infuzni roztok o koncentraci od 0,1 jednotek/ml do 1,0 jednotek/ml insulinu lispro v 0,9% NaCl nebo
5% glukoze je stabilni za pokojové teploty po dobu 48 hodin. Pied zahjenim infuze je doporu¢eno
infuzni soupravu prostiiknout.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypoglykémie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se prehledné zaznamenat
nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pievedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo znac¢ku inzulinu musi byt provedeno pod piisnym lékarskym
dohledem. Zmeény sily, znacky ( vyrobce), typu (regular/rozpustny, NPH/isofan, aj.),druhu (zvifeci,
lidsky, analog lidského inzulinu) a/nebo zplsobu vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin
zviteciho piivodu) mohou mit za nasledek potfebu zmény davkovani. Kazdy pacient, ktery pouziva
kombinaci rychle puisobiciho a bazalniho inzulinu, musi optimalizovat davkovani obou téchto typt
inzulinu k dosazeni lepsi kontroly glykémie po cely den, zejména v noci a na lacno.

Injekéni lahvicka

Pokud misite Liprolog s déleptisobicim inzulinem, kratkodobé& puisobici Liprolog natahnéte

do sttikacky jako prvni, aby se zabranilo kontaminaci lahvicky déle ptisobicim inzulinem. Inzuliny
sm¢&ji byt miseny do zasoby nebo bezprostiedné pied pouzitim pouze na doporuceni 1ékaie. Pokazdé
postupujte stejnym zptisobem.

Hypoglykémie a hyperglykémie

Okolnosti, které mohou mohou zménit nebo zmirnit varovné piiznaky hypoglykémie zahrnuji dlouho
trvajici diabetes, intenzifikovanou inzulinovou terapii, diabetickou neuropatii nebo uzivani
betablokatori mohou zménit nebo zmirnit varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientd, ktefi méli hypoglykemické reakce po prevodu z inzulinu zvifeciho pivodu

na humanni inzulin, uvadé¢lo, Ze casné varovné pfiznaky hypoglykémie byly méné znatelné nebo
odlisné od téch, které zazili pti pouziti piedchoziho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické nebo
hyperglykemické reakce mohou zpisobit ztratu védomi, koma nebo smrt.



Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stiidali misto vpichu za ucelem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloid6zy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a
zhorseni kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly
hlaseny piipady, kdy ndhla zména mista vpichu do nedotcen¢ oblasti vedla k hypoglykémii. Po
zméné mista vpichu se doporu¢uje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit Gpravu
davky antidiabetik.

Uziti neadekvatnich davek nebo preruseni 1é¢by obzvlast’ u inzulindependentnich pacientii muze vést
k hyperglykémii a diabetické ketoacidoze, které jsou potencialné letalni.

Potieba inzulinu a uprava davkovani
Potieba inzulinu mtZe byt zvySena béhem nemoci nebo pii emocionalnim rozruseni.

Uprava davky miize byt rovnéz nutna, pokud pacienti vykonavaji zvysenou fyzickou aktivitu nebo
méni svou obvyklou dietu. Cvieni okamzité po poziti potravy mlize zvysit riziko hypoglykémie.
Nastup hypoglykémie v ptipadépouziti rychle ptisobiciho analogu humanniho inzulinu mize byt

z dtivodu jeho farmakodynamiky rychlej$i nez ptipouziti normalniho lidského inzulinu.

Kombinace ptipravku Liprolog s pioglitazonem:

U pacientt uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem byly hlaseny ptipady srde¢niho selhani,
zvlasté u pacientd s rizikovymi faktory pro rozvoj srde¢niho selhani. Tato skute¢nost ma byt brana do
uvahy, pokud je zvazovana kombinovana 1é¢ba pioglitazonem a pfipravkem Liprolog.

Pokud jepouzita kombinovana 1écba, u pacient maji byt sledovany znamky srde¢niho selhdni, narast
télesné hmotnosti a edémy. Lécba pioglitazonem mé byt pferusena, pokud se objevi jakékoliv
zhor$eni srde¢nich ptiznaki.

Piedchazeni chybam v medikaci

Pacienti museji byt instruovani, aby pred kazdou aplikaci injekce zkontrolovali Stitek inzulinu a
vyhnuli se tak nechténé zaméné dvou riznych sil ptipravku Liprolog KwikPen nebo zaméné s
dalsimi inzulinovymi pfipravky.

Pacienti museji vizualn¢ zkontrolovat davku nastavenou na ukazateli davky. Z tohoto divodu je
nutné, aby pacienti, ktefi si sami aplikuji, byli schopni piecist idaje na ukazateli davky.
Nevidomi pacienti nebo pacienti s poruchou zraku museji byt instruovani, aby si zajistili
pomoc/asistenci druhé osoby, ktera ma dobry zrak a je vySkolend v pouZzivani pomticek na
aplikaci inzulinu.

Pomocné latky
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez

sodiku®.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Potieba inzulinu miize byt zvysena léky s hyperglykemickym tGc¢inkem, jako jsou peroralni
kontraceptiva, kortikosteroidy nebo hormonalni substituce pfi lécbe poruch §titné zlazy, danazol,
beta-2-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potieba inzulinu mtize byt sniZzena pti podavani 1ékid s hypoglykemickym t€inkem, jako jsou peroralni
antidiabetika, salicylaty (napiiklad Acylpyrin, Aspirin), sulfonamidy, néktera antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), nékteré
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (kaptopril, enalapril), blokéatory receptorti angiotenzinu
II, beta blokatory, oktreotid nebo alkohol.



Pouzivani jinych 1é¢ivych ptipravkd podavanych souc¢asné s piipravkem Liprolog by mélo byt
konzultovano s 1ékafem (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o pouziti u velkého poctu t€hotnych nesvéd¢i o neptiznivém vlivu inzulinu lispro na téhotenstvi
nebo plod ¢i novorozence.

UdrZeni dobré kontroly glykémie béhem téhotenstvi je zakladnim pozadavkem lécby diabetu

u pacientky lécené inzulinem pfi inzulin-dependentnim nebo gestacnim diabetu. Potfeba inzulinu

se obvykle snizuje béhem prvniho trimestru a zvySuje béhem druhého a tietiho trimestru. Pacientky
s diabetem maji byt pouceny o tom, aby informovaly svého l¢kate v ptipadé¢ t€hotenstvi nebo pokud
tehotenstvi zvazuji. Peclivé monitorovani glykémie stejn¢ jako celkového zdravotniho stavu je
zakladnim pozadavkem u t€hotnych s diabetem.

Kojeni
Kojici diabeticky mohou potfebovat upravu davky inzulinu, diety nebo obojiho.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech inzulin lispro nezptsoboval zhorseni fertility (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt porusena v disledku hypoglykémie. To mize byt
riskantni v situacich specieln¢ vyzadujicich vy$e uvedené schopnosti (napf. fizeni auta nebo obsluha
stroji).

Pacient by mél byt poucen o nutnosti zabranit hypoglykémii béhem fizeni, coz je zv1asté vyznamné

u té€ch osob, které maji snizenou nebo chybéjici vnimavost varovnych ptiznakl hypoglykémie nebo
maji Casté hypoglykemickeé epizody. Za téchto okolnosti ma byt peclivé zvazena vhodnost fizeni
motorovych vozidel.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem inzulinové terapie u pacienta s diabetem je hypoglykémie. Zavazna
hypoglykémie mize vést ke ztrat¢ védomi a v extrémnich ptipadech ke smrti. Vzhledem k tomu, ze
hypoglykémie je disledkem jak davky inzulinu, tak i dal$ich faktort jako je intenzita t€lesné ndmahy
nebo dieta, neni uvedena frekvence vyskytu hypoglykémie.

Tabulkovy piehled nezddoucich uéinku

V niZe uvedené tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky z klinickych studii v terminologii
preferované MedDRA dle organovych tfid a fazeny sestupné dle frekvence vyskytu (velmi
Casté: >1/10; Casté: >1/100 az <1/10; méné€ casté: >1/1000 az <1/100; vzacné: >1/10000 az
<1/1000; velmi vzacné: <1/10000); neni znamo (z dostupnych dajii nelze urcit).

U kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezddouci ucinky fazeny sestupné podle miry
z&vaznosti.



Trida Velmi Casté Méné casté | Vzacné | Velmi | Neni
organovych Casté vzacné | znamo
systému
MedDRA
Poruchy imunitniho systému

Lokalni X
precitlivélost

Systémova alergie X

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Lipodystrofie X

Kozni amyloid6za X

Popis vybranych nezadoucich u¢inkt

Lokalni precitlivélost
Lokalni precitlivélost je u pacientti Castd. MUze se projevit ve formé zarudnuti, otoku a svédéni v misté
injekce inzulinu. Tento stav obvykle ustoupi béhem nékolika dnti nebo tydnt. V nékterych piipadech

Mrwe

prostiedkem nebo nespravnou injekéni technikou.

Systémova alergie

Systémova alergie, ktera je vzacna,ale potencialné zavaznéjsi, je generalizovanou alergii na inzulin.
Muize zpisobit zarudnuti po celém téle, dusnost, stridor, pokles krevniho tlaku, tachykardii nebo
poceni. Tézké stavy generalizované alergie mohou ohrozovat zZivot.

Poruchy kiize a podkozni tkané

V miste vpichu se mize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni
lokalni absorpce inzulinu. Pribézné stfidani mista vpichu v dané oblasti aplikace mtze pomoci
omezit tyto reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Edeémy
Byly hlaseny ptipady edémt v prabéhu [éby inzulinem, zejména pokud doslo ke zlepsSeni
predchoziho Spatného metabolického stavu intenzifikaci inzulinové terapie.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Inzulin nema specifickou definici predavkovani, protoze sérova hladina krevniho cukru je vysledkem
komplexnich interakci mezi hladinou inzulinu, dostupnosti glukdzy a ostatnimi metabolickymi
procesy. Hypoglykémie se miize objevit jako disledek nadbytku inzulinu v poméru k pfijmu potravy
a vydeji energie.

Hypoglykémie muze byt spojena s nete¢nosti, zmatenosti, palpitacemi, bolestmi hlavy, pocenim
a zvracenim.

Mirné epizody hypoglykémie reaguji na peroralni podani glukézy nebo jiného cukru nebo produktu
obsahujiciho sacharidy.


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

Korekce stifedné t¢Zké hypoglykémie muze byt provedena intramuskularni nebo subkutanni injekci
glukagonu a naslednym peroralnim podanim uhlovodanti, pokud se pacient dostate¢né zotavuje.
Pacienti, ktefi nereaguji na glukagon, musi dostat infuzroztok glukdzy intravendzné.

Pokud je pacient v komatu, glukagon by m¢l byt aplikovan intramuskularné nebo subkutanné. Pokud
v§ak glukagon neni k dispozici nebo pacient na jeho podani nereaguje, musi byt podan roztok glukozy
intravendzné. Jakmile se pacient probere z bezvédomi, mél by dostat najist.

Po zdanlivé apravé klinického stavu je nezbytny dalsi pfijem sacharidu a sledovani pacienta, protoze
se hypoglykémie mtize opakovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmako-terapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu, inzuliny a analoga rychle plisobici, k injekéni
aplikaci, ATC kod: A10AB04.

Primarnim u¢inkem inzulinu lispro je regulace glukézového metabolismu.

Navic ma inzulin dalsi anabolické a anti-katabolické ucinky na mnoho riznych tkani. Ve svalové tkani
tyto u€inky zahrnuji zvyseni syntézy glykogenu, mastnych kyselin, glycerolu a proteini a vychytavani
aminokyselin a zaroven sniZeni glykogenolyzy, glukoneogenezy, ketogeneze, lipolyzy, proteinového
katabolismu a produkce aminokyselin.

Insulin lispro ma rychly nastup t€inku (ptiblizn€ 15 minut) a tim umoziiuje v porovnani s rozpustnym
inzulinem (aplikace 30 az 45 minut pted jidlem) podani velmi kratce pted jidlem nebo po jidle
(interval od 0 do 15 minut). Nastup ucinku inzulinu lispro je rychly a doba aktivity kratsi

(2 az 5 hodin) ve srovnani s rozpustnym inzulinem.

Klinické studie s pacienty s diabetem typu 1 nebo 2 prokazaly nizsi vyskyt postprandialni
hyperglykémie u inzulinu lispro ve srovnani s rozpustnym inzulinem.

Stejné jako u vSech inzulinovych ptipravkid mtize byt Casovy prub¢eh aktivity inzulinu lispro odlisny
u riiznych individui nebo odlisny v riznych ¢asovych obdobich u stejnych individui v zavislosti

na misté€ injekce, krevnim zasobeni, teploté a fyzické aktivité. Typicky prubeh aktivity v Case

po subkutanni injekci ilustruje néasledujici graf.
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Graf odrazi relativni mnozstvi glukozy v zavislosti na ¢ase potiebné k udrzeni celkové plasmatické
gluk6zové koncentrace testovaného subjektu blizko hladindm nalacno a je indikatorem efektu téchto
inzulinll na gluk6zovy metabolismus v prubchu casu.

Byly provedeny klinické studie u déti (61 déti ve v€ku 2 az 11 let) a u déti a dospivajicich

(481 pacientd ve véku 9 az 19 let ) srovnavajici inzulin lispro a normalni lidsky inzulin.
Farmakodynamicky profil inzulinu lispro u déti je podobny jako farmakodynamicky profil pozorovany
u dospélych.

Podavéni insulinu lispro subkutanni infuzni pumpou zptisobuje nizsi hladiny glykovaného
hemoglobinu nez pfi pouziti normalniho lidského inzulinu. V dvojité slepé piekiizené studii doslo

ke snizeni hladiny glykovaného hemoglobinu po 12 tydnech o 0,37 procentniho bodu u inzulinu lispro
ve srovnani se snizenim o 0,03 procentniho bodu u norméalniho lidského inzulinu (p=0,004).

U pacientt s diabetem typu 2 s maximalnimi davkami derivata sulfonylurey studie ukazaly, Ze pti
kombinaci s inzulinem lispro se vyznamné snizi hladina HbA ¢ ve srovnani se samotnou
sulfonylureou. Snizeni hladiny HbA ¢ 1ze o¢ekavat rovnéz pii kombinaci s jinymi piipravky inzulinu,
napf. normalnim nebo isofan inzulinem.

Klinicke studie s pacienty s diabetem typu 1 a 2 prokazaly niz§i po€et nocnich hypoglykémii
s inzulinem lispro ve srovnani s normalnim lidskym inzulinem. V nékterych studiich byl nizs$i pocet
nocnich hypoglykémii spojen se zvySenym poctem dennich hypoglykémii.

Glukodynamicka odpovéd’ na inzulin lispro neni ovlivnéna jaterni nebo renalni insuficienci.
Glukodynamické rozdily mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem méfené v prubéhu
glukosového clampu byly dodrzovany v celém Sirokém spektru renalnich funkei.

Bylo prokazano, ze inzulin lispro je molarné ekvivalentni s lidskym inzulinem, ale jeho u¢inek
nastupuje rychleji a ma kratsi dobu trvani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetika insulinu lispro odpovida latce, ktera je rychle absorbovana a dosahuje nejvyssich

plasmatickych hladin v dobé od 30 do 70 minut po subkutanni injekci. Pii zvazovani klinické
relevance této kinetiky je tfeba prozkoumat kiivky utilizace glukozy ( viz 5.1).



Inzulin lispro je u pacientd s renalni insuficienci absorbovan mnohem rychleji neZ normalni lidsky
inzulin. U pacientd s diabetem typu 2 v celém Sirokém spektru vSech renalnich funkci byly
farmakokinetické diference mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem dodrzeny a ukazaly
se nezavislymi na rendlnich funkcich. Inzulin lispro je u pacientt s jaterni insuficienci absorbovan

a eliminovan rychleji neZ normalni lidsky inzulin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

P1i testech provedenych in vitro, zahrnujicich vazbu na inzulinové receptory a G¢inky na rostouci
buriky, se inzulin lispro choval zplisobem, ktery velmi pfipominal huménni inzulin. Studie téz
prokézaly, Ze disociace vazby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s humannim inzulinem.
Akutni, jeden mésic a dvanact mésica trvajici toxikologické studie neprokazaly zadné vyznamné
toxické ucinky.

Inzulin lispro nezptsobuje zhorseni fertility, neni embryotoxicky a teratogenni ve studiich
na zvifatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

metakresol

glycerol

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

oxid zinec¢naty

voda pro injekci

Kyselina chlorovodikovéa a hydroxid sodny mohou byt pouzity k upravé pH.

6.2 Inkompatibility
Zasobni vlozka, KwikPen a Junior KwikPen

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s zadnym jinym inzulinem nebo jinym 1é¢ivym
pripravkem.

Injekéni lahvicka
Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi pfipravky kromée téch, které jsou uvedeny
v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Pied prvnim pouzitim
3 roky.

Po prvnim pouziti / po zalozeni zdsobni vlozky
28 dnu

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrarte pfed mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Pied prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
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Po prvnim pouziti / po zalozeni zdsobni vlozky

Injekcni lahvicka
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C ) nebo pfi teploté do 30°C.

Zasobni viozka
Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Chraiite pied chladem. Pero se zaloZenou zasobni vlozkou
nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.

KwikPen a Junior KwikPen
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrarite pied chladem. Pfedplnéné pero nesmi byt
uchovavano s nasazenou jehlou.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka

Roztok je plnén do injekénich lahvicek z ktemenného skla tfidy I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou zatkou a zabezpec¢enych hlinikovym krytem. K oSetfeni zatky miize byt pouzit
dimetikon nebo silikonova emulze.

Injekeéni lahvicka 10 ml: Baleni po 1 nebo po 2 nebo multipack po 5 (5 baleni po 1). Na trhu nemusi
byt v§echny velikosti baleni.

Zasobni vlozka

Roztok je plnén do zasobnich vlozek z kifemenného skla ttidy I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K oSetieni pistu
a/nebo skla vlozky mtize byt pouzit dimetikon nebo silikonova emulze.

Zasobni vlozka 3 ml: Baleni po 5 nebo po 10. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

KwikPen

Roztok je plnén do zasobnich vlozek z kifemenného skla tfidy I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K oSetieni pistu
a/nebo skla vlozky mize byt pouzit dimetikon nebo silikonova emulze. 3 ml zasobni vlozky
jsou soucasti predplnéného davkovace k jednorazovému pouziti, nazyvanym ,,KwikPen*. Jehly
nejsou obsazeny.

KwikPen 3 ml: Baleni po 5 nebo multipack po 10 (2 baleni po 5). Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

Junior KwikPen

Zasobni vlozky ze skla tfidy I utésnéné halobutylovou diskovitou zatkou zabezpecenou
hlinikovym krytem, s bromobutylovym pistem. K oSetieni pistu vlozky miize byt pouZit
dimetikon nebo silikonova emulze. 3ml zasobni vlozky jsou soucasti ptredplnéného davkovace
k jednorazovému pouziti, nazyvaného ,,Junior KwikPen“. Jehly nejsou obsazeny.

Junior KwikPen 3 ml: Baleni po 5 nebo multipack po 10 (2 baleni po 5). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Navod k pouziti pfipravku a zachdzeni s nim

Pro prevenci pfenosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka pouzivana pouze jednim
pacientem, a to i v pfipad¢, ze je jehla ménéna pii kazdém pouziti aplikacni pomucky. Pacienti
pouzivajici injekéni lahvicky nikdy nesmi sdilet injekeni jehly nebo strikacky. Pacient ma po
kazdé injekci jehlu zlikvidovat.
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Roztok pripravku Liprolog ma byt ¢iry a bezbarvy. Liprolog nesmi byt pouzit, pokud se jevi
zakaleny, zahustény nebo lehce zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné pevné Castice.

Nemichejte inzulin v lahvickach s inzulinem v zasobnich vlozkach. Viz bod 6.2.

Priprava davky

Injekéni lahvicka
Injekeni lahvicky maji byt pouzivany se stiikackou odpovidajici velikosti (znaceni 100 jednotek)

i)

L.

Liprolog

Umyjte si ruce.

Nacinate-li novou injekéni lahvic¢ku, odstrante ochranny plastovy kryt, ale neodstranujte zatku.
Jestlize 1é¢ebny rezim vyzaduje injekci bazalniho inzulinu i Liprologu zaroven, mohou byt tyto
dva inzuliny smichany v injek¢ni stiikacce. Pokud inzuliny michate, sledujte instrukce pro
miseni, které nasleduji v bod¢ ii a 6.2.

Do stiikacky natdhnéte mnozstvi vzduchu shodné s mnozstvim Liprologu, které budete
aplikovat. Horni ¢ast injek¢ni lahvicky otfete tamponem. Jehlu vpichnéte do gumové horni ¢asti
lahvicky Liprologu a vzduch ze stiikacky vtlacte do lahvicky.

Lahvicku se stiikackou oto¢te dnem vzhliru. Drzte je pevné v jedné ruce.

Presvédcte se, ze je Spicka jehly v Liprologu a potfebnou davku natdhnéte do stiikacky.
Predtim, nez vytahnete jehlu z lahvicky, se presvédcte, zda ve stiikacce nejsou vzduchové
bubliny, které snizuji mnoZzstvi Liprologu v ni. Pokud jsou bubliny pfitomny drzte stiikacku
vzhuru a poklepavejte na jeji sténu, dokud bubliny nevyplavou nahoru. Vytlacte je ze stiikacky
pistem ven a natahnéte spravnou davku.

Vytahnéte jehlu z lahvicky a poloZte ji tak, aby se jehla ni¢eho nedotykala.

Michani Liprologu s déle pusobicimi huméannimi inzuliny (viz bod 6.2).

Liprolog smi byt misen s déle plisobicimi humannimi inzuliny pouze na doporuceni l1ékafe.
Do stiikacky natdhnéte mnozstvi vzduchu odpovidajici davece déle ptisobiciho inzulinu.
Vpichnéte jehlu do lahvicky s déle pusobicim inzulinem a injikujte vzduch dovnitt. Jehlu
vytahnéte ven.

Nyni stejnym zpusobem injikujte vzduch do lahvicky s Liprologem, ale nevytahujte jehlu.
Otocte lahvicku i se stfikackou dnem vzhtru.

Ujistéte se, ze Spicka jehly je v Liprologu a natahnéte spravnou davku do stiikacky.

Predtim, nez vytahnete jehlu z lahvicky, se presvédcte, zda ve stiikacce nejsou vzduchové
bubliny, které snizuji mnozstvi Liprologu v ni. Pokud jsou bubliny pfitomny drzte stiikacku

vzhuiru a poklepavejte na jeji sténu, dokud bubliny nevyplavou nahoru. Vytlaéte je ze stiikacky
ven a natdhnéte spravnou davku.
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7.  Vytahnéte jehlu z lahvi¢ky s Liprologem a vpichnéte ji do lahvicky s déle plisobicim inzulinem.
Otocte lahvicku i se stiikackou dnem vzhiru. Lahvicku i stiikacku drzte pevné v jedné ruce
a lehce jimi pottasejte. Ujistéte se, ze Spicka jehly je ponofena v inzulinu a poté natdhnéte davku
déle ptisobiciho inzulinu.

8. Vytahnéte jehlu z lahvic¢ky a polozte stfikacku tak, aby se jehla ni¢eho nedotykala.

Zasobni vlozka

Zasobni vlozky Liprolog maji byt pouzivany pouze s inzulinovymi pery Lilly nebo BerliPen®
areo 3 k opakovanému pouZiti a nemaji byt pouzivany s jinymi pery k opakovanému pouziti,
protoze presnost davkovani v jinych perech nebyla stanovena.

Pro zaloZeni zasobni vlozky do pera, pro piipojeni jehly a pro podani injekce inzulinu, je nutné
dodrzet pokyny navodu pro dany typ pera.

KwikPen a Junior KwikPen
Pfed zahajenim pouZzivani predplnéného pera je nutné peclivé prostudovat Navod k pouziti,

ktery je soucasti piibalové informace. Pfedplnéné pero musi byt pouzivano podle pokyni v
tomto navodu.

Pera nesmi byt pouzita, pokud se kterakoli jejich ¢ast jevi rozbitd nebo poskozena.
Aplikace davky

Pokud pouzivate piedplnéné pero nebo pero k opakovanému pouziti, fid’te se podrodnymi
pokyny pro pfipravu pera a aplikaci injekce inzulinu. Nasledujici popis je obecny.

1. Umyjte si ruce

2. Vyberte misto vpichu.

3. Ocistéte kizi podle instruket.

4. Stabilizujte kuzi tak, ze ji bud’to napnete, nebo vytvorite vétsi kozni fasu. Jehlu vpichnéte

do kuize a aplikujte Liprolog podle instrukce.
5. Vytahnéte jehlu a misto vpichu nékolik sekund jemné tisknéte. Misto nemasirujte.

6. Jehlu a stiikacku bezpeéné znehodnot'te. U injekéni aplikacni pomticky jehlu odSroubujte
pomoci vnéjsiho krytu jehly a jehlu bezpe¢né znehodnot'te.

7. Mista vpichu maji byt ménéna rotacnim zpiisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito
v priméru vicekrat nez jednou za mésic.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLA
EU/1/01/195/001

EU/1/01/195/002
EU/1/01/195/008
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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 PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. srpna 2001
Datum prodlouzeni registrace: 1. srpna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml, injek¢ni suspenze v zasobni vlozce

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

2.2. Kovalitativni a kvantitativni sloZeni

Jeden ml obsahuje insulinum lisprum* 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

Liprolog Mix25 obsahuje 25% roztoku inzulinum lisprum a 75% suspense insulinum lisprum
isophanum.

Zasobni vlozka
Jedna zéasobni vlozka obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml suspenze.

KwikPen
Jedno piedplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml suspenze.
Jedno pero KwikPen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

* produkovéno E. coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Liprolog Mix25 je uréen k 1é¢bé pacientii s diabetem mellitus, ktefi potfebuji inzulin k udrzeni
normalni glukézové homeostazy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Davkovani ma byt uréeno lékafem v souladu s potfebami pacienta.

Liprolog Mix25 mutze byt podéan kratce pted jidlem, v ptipad€ nutnosti mize byt Liprolog Mix25

podan i bezprostiedné po jidle. Liprolog Mix25 ma byt aplikovan pouze subkutanni injekci,
za zadnych okolnosti nesmi byt Liprolog Mix25 podan intravendzné.

Po subkutanni aplikaci Liprolog Mix25 dochazi k rychlému nastupu u¢inku Liprologu a ¢asnému
dosazeni jeho vrcholu. To umozituje podani Liprolog Mix25 v té€sné casové souvislosti s jidlem.
Trvani ucinku slozky inzulin lispro protamin suspenze (BASAL) ptipravku Liprolog Mix25 je velice
podobné ucinku bazalniho inzulinu (NPH).

15



Casovy pribéh aktivity jakéhokoliv inzulinu se mize vyznamné lisit u riznych osob nebo u jedné
osoby v rtiznych ¢asovych obdobich. Stejné jako u vSech inzulinovych pfipravki zavisi trvani uc¢inku
Liprolog Mix25 na davce, misté vpichu, krevnim zasobeni, teplot¢ a fyzické aktivite.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin miiZze byt potfeba inzulinu sniZena.

Pacienti s poruchou funkce jater

P1i poruse funkce jater mtize byt potieba inzulinu snizena z diivodu nizsi kapacity
glukoneogeneze a zhorSeného odbouravani inzulinu. U pacientt s chronickou jaterni
insuficienci mlze zvySeni inzulinové rezistence vést k vyssi potiebé inzulinu.

Pediatricka populace
Liprolog Mix25 by m¢l byt détem mladsim 12 let podan pouze v ptipadé pfipadé zvazeni jeho
o¢ekaveho piinosu pii porovnani s podanim rozpustného inzulinu.

Zpisob podani

Misty pro subkutanni podani maji byt horni ¢asti pazi, stehna, hyzdé nebo bticho. Mista vpichu
maji byt ménéna rota¢nim zpisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito vicekrat nez piiblizné
jednou za mésic, aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloid6zy (viz bod 4.4 a 4.8).

Pfi subkutanni aplikaci pripravku Liprolog Mix25 je tieba se pecliveé ujistit o tom, Ze nedoslo k
aplikaci do cévy. Po aplikaci se misto vpichu nema masirovat. Pacient musi byt fadné poucen
o spravné aplikacni technice.

KwikPen

Piedplnéné pero KwikPen aplikuje v jedné injekci 1 - 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.
Potiebna davka se nastavuje v jednotkach. Pocet inzulinovych jednotek se zobrazuje v
davkovacim okénku pera.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypoglykémie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se pfehledné zaznamenat
nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Liprolog Mix25 nesmi byt za Zadnych okolnosti podan intravendzné.

Pievedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo znac¢ku inzulinu musi byt provedeno pod piisnym lékarskym
dohledem. Zmeény sily, znacky (vyrobce), typu (regular/rozpustny, NPH/isofan, aj.), druhu (zvifeci,

humanni, analog humanniho inzulinu) a/nebo zpiisobu vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin
zviteciho ptivodu) mohou mit za nasledek potiebu zmény davkovani.

Hypoglykémie a hyperglykémie
Okolnosti, které mohou mohou zmeénit nebo zmirnit varovné piiznaky hypoglykémie zahrnuji dlouho
trvajici diabetes, intenzifikovanou inzulinovou terapii, diabetickou neuropatii nebo uzivani
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betablokatoru.

Maly pocet pacienttl, ktefi méli hypoglykemické reakce po ptevodu z inzulinu zvifeciho piivodu na
humanni inzulin, uvade¢lo, Ze Casné varovné ptiznaky hypoglykémie byly méné znatelné nebo odlisné
od téch, které zazili pfi pouziti pfedchoziho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické nebo
hyperglykemické reakce mohou zpisobit ztratu védomi, koma nebo smrt.

Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stiidali misto vpichu za uc¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloid6zy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zmén¢ mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit Gipravu davky antidiabetik.

Pouziti neadekvatnich davek nebo preruseni 1é€by, zvlasté u inzulin-dependentnich diabetikl, mtze
vést k hyperglykémii a diabetické ketoacidoze; staviim, které jsou potencialng letalni.

Potieba inzulinu a uprava davkovani
Potieba inzulinu mtiZze byt zvySena béhem nemoci nebo vlivem emocionalnich rozruseni.

Uprava davky miize byt rovnéz nutnd, pokud pacienti vykonavaji zvysenou fyzickou aktivitu nebo
méni svou obvyklou dietu. Cvi¢eni okamzité po jidle muze zvysit riziko hypoglykémie.

Kombinace ptipravku Liprolog Mix25 s pioglitazonem:

U pacientt uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem byly hlaseny ptipady srde¢niho selhani,
zvlasté u pacientd s rizikovymi faktory pro rozvoj srde¢niho selhani. Tato skute¢nost ma byt brana do
uvahy, pokud je zvazovana kombinovana 1écba pioglitazonem a ptipravkem Liprolog Mix25. Pokud
jepouzita kombinovana 1é¢ba, u pacientl maji byt sledovany znamky srde¢niho selhani, nartst télesné
hmotnosti a edémy. Lécba pioglitazonem ma byt pieruSena, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni
srdecnich pfiznakd.

Piedchazeni chybam v medikaci

Pacienti museji byt instruovani, aby pied kazdou aplikaci injekce zkontrolovali §titek inzulinu a
vyhnuli se tak nechténé zdmén¢ dvou riznych sil pfipravku Liprolog KwikPen nebo zaméné s
dal§imi inzulinovymi pfipravky.

Pacienti museji vizualné zkontrolovat davku nastavenou na ukazateli davky. Z tohoto divodu je
nutné, aby pacienti, ktefi si sami aplikuji, byli schopni pfecist uidaje na ukazateli davky.
Nevidomi pacienti nebo pacienti s poruchou zraku museji byt instruovani, aby si zajistili
pomoc/asistenci druhé osoby, ktera ma dobry zrak a je vySkolena v pouzivani pomticek na
aplikaci inzulinu.

Pomocné latky

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*,

Navod k pouziti a pokyny pro zachézeni
Pro prevenci prenosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka pouzivana pouze jednim pacientem,a to i
v ptipadé, Ze je jehla ménéna pii kazdém pouziti aplikac¢ni pomicky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Potieba inzulinu mtiZze byt zvySena léky s hyperglykemickym G¢inkem, jako jsou peroralni

kontraceptiva, kortikosteroidy nebo hormonalni substituce pfi 1€¢bé poruch stitné Zlazy, danazol,
beta-2-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).
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Potieba inzulinu mtiZze byt sniZzena pii podavani 1éku s hypoglykemickym ucinkem, jako jsou peroralni
antidiabetika, salicylaty (napiiklad kys. acetylsalicylova), sulfonamidy, néktera antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), nékteré
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptord angiotenzinu
11, beta blokatory, oktreotid nebo alkohol.

Miseni Liprolog Mix25 s jinymi inzuliny nebylo zkoumano.

Pouzivani jinych 1é¢ivych ptipravkid podavanych soucasné s ptipravkem Liprolog Mix25 ma byt
konzultovano s Iékafem (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Udaje o pouziti u velkého poctu téhotnych nesvédci o neptiznivém vlivu inzulinu lispro na té¢hotenstvi
nebo plod ¢i novorozence.

UdrzZeni dobré kontroly glykémie béhem téhotenstvi je zakladnim poZzadavkem 1é¢by diabetu

u pacientky 1é¢ené inzulinem pfi inzulin-dependentnim nebo gestacnim diabetu. Potieba inzulinu se
obvykle snizuje béhem prvniho trimestru a zvysuje béhem druhého a tetiho trimestru. Pacientky

s diabetem maji byt pouceny o tom, aby informovaly svého l¢kate v ptipadé¢ t€hotenstvi nebo pokud
téhotenstvi zvazuji. Pe¢livé monitorovani glykémie stejné jako celkového zdravotniho stavu je
zakladnim pozadavkem u t€hotnych s diabetem.

Kojeni
U kojicich diabeti¢ek mtize vzniknout potieba upravy davky inzulinu, diety nebo obojiho.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech inzulin lispro nezptisoboval zhorSeni fertility (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt zhor§ena v disledku hypoglykémie. To muze byt
riskantni v situacich specielné vyzadujicich vyse uvedené schopnosti (napf. fizeni auta nebo obsluha
stroji).

Pacient by mél byt poucen o nutnosti zabranit hypoglykémii béhem fizeni, coz je zvlasté vyznamné

u té€ch osob, které maji snizenou nebo chybéjici vnimavost varovnych ptiznakl hypoglykémie nebo
maji ¢asté hypoglykemické epizody. za téchto okolnosti ma byt peclivé zvazena vhodnost fizeni
motorovych vozidel.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem inzulinové terapie u pacienta s diabetem je hypoglykémie. Zavazna
hypoglykémie mtize vést ke ztrat¢ védomi a v extrémnich ptipadech ke smrti.

Vzhledem k tomu, Ze hypoglykémie je disledkem jak davky inzulinu, tak i dalSich faktord jako je
intenzita té¢lesné namahy nebo dieta, neni uvedena frekvence vyskytu hypoglykémie.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

V niZe uvedené tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky z klinickych studii v terminologii
preferované MedDRA dle orgénovych tfid a fazeny sestupné dle frekvence vyskytu (velmi
Casté: >1/10; ¢asté: >1/100 az <1/10; méne Casté: >1/1000 az <1/100; vzacné: >1/10000 az
<1/1000; velmi vzacné: <1/10000); neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).
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U kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezadouci ucinky fazeny sestupné podle miry
zavaznosti.

Trida Velmi Casté Méné casté | Vzacné | Velmi | Neni
organovych Casté vzacné | znamo
systému
MedDRA
Poruchy imunitniho systému

Lokalni X
precitlivélost

Systémova alergie X

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Lipodystrofie X

Kozni amyloid6za X

Popis vybranych nezadoucich 0¢inku

Lokalni precitlivelost
Lokalni ptecitlivélost je u pacientt ¢asta. Mize se projevit ve form¢ zarudnuti, otoku a svédéni
v mist¢ injekce inzulinu.Tento stav obvykle ustoupi béhem nékolika dnd nebo tydni.

wrwe

iritaci klize dezinfek¢nim prostfedkem nebo nespravnou injekéni technikou.

Systémova alergie

Systémova alergie, ktera je vzacna, ale potencialné zdvazngjsi, je generalizovanou alergii na inzulin.
Muize zpisobit zarudnuti po celém téle, dusnost, stridor, pokles krevniho tlaku, tachykardii nebo
poceni. Tézké stavy generalizované alergie mohou ohrozovat Zivot.

Poruchy kiize a podkozni thkané

V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni
lokalni absorpce inzulinu. Prubézné sttidani mista vpichu v dané oblasti aplikace mtze pomoci
omezit tyto reakce nebo jim piedejit (viz bod 4.4).

Edemy
Byly hlaseny ptipady edémt v prabéhu [éby inzulinem, zejména pokud doslo ke zlepsSeni
predchoziho Spatného metabolického stavu intenzifikaci inzulinové terapie.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkid uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Inzulin nema specifickou definici pfedavkovani, protoze glykémie je vysledkem komplexnich
interakci mezi hladinou inzulinu, dostupnosti glukozy a ostatnimi metabolickymi procesy.
Hypoglykémie se mtize objevit jako disledek nadbytku inzulinové aktivity v poméru k piijmu potravy
a vydeji energie.

Hypoglykémie miize byt spojena s netecnosti, zmatenosti, palpitacemi, bolestmi hlavy, pocenim
a zvracenim.
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Mirné epizody hypoglykémie reaguji na peroralni podani glukozy, jiného cukru nebo vyrobku
obsahujiciho sacharidy.

Korekce stifedné t€zké hypoglykémie mtze byt provedena intramuskularni nebo subkutanni injekci
glukagonu a naslednym peroralnim podanim sacharidi, pokud se pacient dostate¢né zotavuje.
Pacienti, ktefi nereaguji na glukagon, musi dostat infuzroztok glukdzy intravenozné.

Pokud je pacient v komatu, mél by byt aplikovan glukagon intramuskularné nebo subkutanné. Pokud
vSak glukagon neni k dispozici nebo pacient na jeho podani nereaguje, musi byt podan roztok glukdzy
intravenozné. Jakmile se pacient probere z bezvédomi, mél by dostat najist.

Po zdanlivé upravé klinického stavu je nezbytny dalsi pfijem sacharidu a sledovani pacienta, protoze
se hypoglykémie mtize opakovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmako-terapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu, inzuliny a analoga stfednédobé nebo dlouze
pusobici v kombinaci s rychle plisobicimi, k injek¢ni aplikaci, ATC kod: A10ADO4.

Primarnim u¢inkem inzulinu lispro je regulace glukézového metabolismu.

Navic ma inzulin dalsi anabolické a anti-katabolické uc¢inky na mnoho riznych tkani. Ve svalové tkani
tyto u€inky zahrnuji zvyseni syntézy glykogenu, mastnych kyselin, glycerolu a proteini a vychytavani
aminokyselin a zaroven snizeni glykogenolyzy, glukoneogenezy, ketogeneze, lipolyzy, proteinového
katabolismu a produkce aminokyselin.

Rychly nastup u€inku inzulinu lispro (pfiblizn€ 15 minut) umoziluje jeho podani v tésné casové
souvislosti s jidlem (v rozmezi 0 az 15 minut kolem jidla) ve srovnani s rozpustnym inzulinem (30 az
45 minut pied jidlem). Po subkutanni aplikaci Liprolog Mix25 dochazi k rychlému nastupu G¢inku

a ¢asnému dosazeni jeho vrcholu. Profil u¢inku piipravku Liprolog BASAL je velice podobny ucinku
bazalniho inzulinu (NPH) po dobu pfiblizn€ 15 hodin.

Klinické studie s pacienty s diabetem typu 1 nebo 2 prokazaly nizsi vyskyt postprandialni

hyperglykémie u Liprologu Mix25 ve srovnani se smési normalniho lidského inzulinu 30/70. V jedné
klinické studii doslo k malému (0,38 mmol/l) zvySeni no¢ni hladiny glukoézy v krvi ( 3:00).
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Na nasledujicim obrazku je zobrazena farmakodynamika Liprologu Mix25 a Liprolog BASAL.

Hypoglykemicka
aktivita

—— Liprolog Mix25
— — Liprolog Basal

0 4 8 12 16 20 24

Cas, hodiny

Vyse uvedeny graf ukazuje v Case relativni mnozstvi glukozy potiebné k udrzeni glykémie blizko
hodnot nalac¢no. Je indikatorem G¢inku vySe uvedenych inzulind na metabolismus glukézy v Case.

Glukodynamicka odpoveéd’ na inzulin lispro neni ovlivnéna jaterni nebo renalni insuficienci.
Glukodynamické rozdily mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem méfené v pribchu
glukosového clampu byly dodrZzovany v celém Sirokém spektru renalnich funkci.

Bylo prokazéano, ze inzulin lispro je molarné ekvivalentni s lidskym inzulinem, ale jeho u¢inek
nastupuje rychleji a ma krats$i dobu trvani.

Ve dvou 8mésicnich otevienych zktizenych studiich u pacientii s diabetem 2. typu, ktefi dosud nebyli
1é¢eni inzulinem, nebo si jiz aplikovali inzulin jednou nebo dvakrat denné, byli pacienti
randomizovani ke 4 mésictim 1écby Liprologem Mix25 (uzivanym dvakrat denné s metforminem) a
inzulinem glargin (uzivanym jednou denné s metforminem) v ndhodném potadi. Detailni informace
1ze nalézt v nasledujici tabulce.

Pacienti dosud neléceni Pacienti jiz diive 1é¢eni
inzulinem inzulinem

n=78 n=97
Primérna celkova denni davka 0,63 jednotek /kg 0,42 jednotek /kg
inzulinu pii ukon¢eni 1é¢by
Redukce hemoglobinu Alc! 1,30% 1,00%

(pramér pii zahgjeni lécby | (pramér pii zahdjeni 1écby

8,7%) 8,5%)
Redukce primérné kombinované ranni 3,46 mM 2,48 mM
/vecerni 2hodinové postprandialni
glykémie'
Redukce primérné glykémie nalaéno! 0,55 mM 0,65 mM
Vyskyt hypoglykémie pii ukonceni 25% 25%
1écby
Véhovy piirastek? 2,33 kg 0,96 kg

"od vychoziho stavu do ukonceni lécby piipravkem Liprolog Mix25
‘u pacientil pouzivajicich pripravek Liprolog Mix25 v pritbéhu prvni faze prekiizené 1&Cby
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dle farmakokinetickych vlastnosti je inzulin lispro sloucenina, ktera se rychle vstfebava a dosahuje
maximalnich hladin v krvi 30 az 70 minut po subkutannim podéani. Farmakokinetika inzulin lispro
protamin suspenze se nelisi od sttednédobé pusobicich inzulini jako je NPH. Farmakokinetika
pripravku Liprolog Mix25 reprezentuje individudlni farmakokinetické vlastnosti jeho dvou slozek.
Vezmeme-li v uvahu klinicky vyznam téchto kinetik, je vhodné&jsi zkoumat kiivky utilizace glukozy.
(vizbod 5.1).

Inzulin lispro je u pacienti s rendlni insuficienci absorbovan mnohem rychleji nez normalni lidsky
inzulin. U pacientt s diabetem typu 2 v celém Sirokém spektru vSech renalnich funkci byly
farmakokinetické diference mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem dodrzeny a ukazaly
se nezavislymi na rendlnich funkcich. Inzulin lispro je u pacientt s jaterni insuficienci absorbovan

a eliminovan rychleji nez normalni lidsky inzulin.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pii testech provedenych in vitro, zahrnujicich vazbu na inzulinové receptory a G¢inky na rostouci
bunky, se inzulin lispro choval zptisobem, ktery velmi pfipominal huméanni inzulin. Studie téz
prokazaly, Ze disociace vazby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s humannim inzulinem.
Akutni, jeden meésic a dvanact mesict trvajici toxikologické studie neprokazaly zadné vyznamné
toxické ucinky.

Inzulin lispro nezptsobuje zhorseni fertility, neni embryotoxicky a teratogenni ve studiich

na zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Protamin-sulfat

metakresol

fenol

glycerol

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

oxid zinecnaty

voda pro injekci

Kyselina chlorovodikové a hydroxid sodny mohou byt pouzity k upraveé pH.

6.2 Inkompatibility

Miseni Liprolog Mix25 s jinymi inzuliny nebylo zkoumano. Pro nedostatek studii nesmi byt tento
ptipravek misen s jinymi 1éky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Pfed prvnim pouzitim
3 roky.

Po prvnim pouziti / po zalozeni zasobni vlozky
28 dnu

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pied prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Po prvnim pouzZiti / po zalozeni zasobni vlozky

Zasobni viozka
Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C. Chrarite pted chladem. Pero se zalozenou zasobni vlozkou nesmi byt
uchovavano s nasazenou jehlou.

KwikPen
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrarite pied chladem. Pfedplnéné pero nesmi byt
uchovavano s nasazenou jehlou.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozka

Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla tfidy I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K oSetieni pistu
a/nebo skla vlozky miize byt pouzit dimetikon nebo silikonova emulze.

Zasobni vlozka 3 ml: Baleni po 5 nebo po 10. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

KwikPen

Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla tfidy I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K oSetieni pistu
a/nebo skla vlozky miize byt pouzit dimetikon nebo silikonova emulze. 3 ml zasobni vlozky
jsou soucasti predplnéného davkovace k jednorazovému pouziti, nazyvanym ,,KwikPen®. Jehly
nejsou obsazeny.

KwikPen 3 ml: Baleni po 5 nebo multipack po 10 (2 baleni po 5). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Navod k pouziti pfipravku a zachdzeni s nim

Pro prevenci prenosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka nebo pero pouzivana pouze jednim
pacientem, a to i v pfipad¢, ze je jehla ménéna pii kazdém pouZiti aplikacni pomucky. Pacienti
pouzivajici injekéni lahvi¢ky nikdy nesmi sdilet injekéni jehly nebo stiikacky. Pacient ma po
kazdé injekci jehlu zlikvidovat.

Pripravky Liprolog Mix25 maji byt ¢asto kontrolovany a nesmi byt pouzity, pokud se v obsahu
tvori shluky nebo pokud pevné bilé ¢astice ulpivaji na dn€ nebo sténé kontejneru, ktery tim
ziskava matovy vzhled.

Priprava davky

Bezprosttedné pred pouzitim zasobni vlozky a pera KwikPen obsahujici Liprolog Mix25 maji byt
desetkrat promichany valenim v dlanich a desetkrat prevraceny o 180° k promiseni inzulinu a docileni
rovnomeérného zakalu nebo mlééného zabarveni. Pokud se tak nestane, je nutno opakovat vyse
zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky obsahuji maly sklenény koralek usnadnujici
michani.

P1ilis razné tfepani se nedoporucuje, protoze miize zpiisobit zpénéni, které by mohlo ovlivnit spravné
davkovani.
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Zasobni vlozka

Zasobni vlozky Liprolog Mix25 maji byt pouzivany pouze s inzulinovymi pery Lilly nebo
BerliPen® areo 3 k opakovanému pouziti a nemaji byt pouzivany s jinymi pery k opakovanému
pouziti, protoze piesnost divkovani v jinych perech nebyla stanovena.

Pro zaloZeni zasobni vlozky do pera, pro ptipojeni jehly a pro podani injekce inzulinu, je nutné
dodrzet pokyny navodu pro dany typ pera.

KwikPen

Pfed zahajenim pouZzivani predplnéného pera KwikPen je nutné peclive prostudovat Navod

k pouziti, ktery je soucasti ptibalové informace. Predplnéné pero KwikPen musi byt pouzivano
podle pokynti v tomto navodu.

Pera nesmi byt pouzita, pokud se kterakoli jejich Cast jevi rozbita nebo poSkozena.
Aplikace davky

Nasleduje obecny popis pouziti. U kazdého jednotlivého pera je nutno respektovat instrukce
od vyrobce k zalozeni zasobni vlozky, pfipojeni jehly a aplikaci injekce inzulinu.

1. Umyjte si ruce.

2. Vyberte misto vpichu.

3. Ocistéte kizi, jak jste byl(a) poucen(a).

4. Stabilizujte kuzi tak, Ze ji bud’ napnete, nebo vytvofite vétsi kozni fasu. Jehlu vpichnéte do ktize

a aplikujte davku podle instrukce.
5. Vytahnéte jehlu a misto vpichu ne€kolik vtetin jemné stisknéte. Misto nemasirujte.

6. Jehlu a sttikacku bezpecné znehodnot’te. U injekéni aplikacni pomticky jehlu odSroubujte
pomoci vnéjsiho krytu jehly a jehlu bezpecné znehodnot'te.

7. Mista vpichu maji byt ménéna rotacnim zpiisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito
v pruméru vickrat nez jednou za mésic.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLA

EU/1/01/195/003
EU/1/01/195/011
EU/1/01/195/018
EU/1/01/195/019

24



9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1.srpna 2001
Datum prodlouZeni registrace: 1.srpna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml, injek¢ni suspenze v zasobni vlozce

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jeden ml obsahuje insulinum lisprum* 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).

Liprolog Mix50 obsahuje 50% roztoku insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum
isophanum.

Zasobni vlozka
Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml suspenze.

KwikPen
Jedno piedplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek v 3 ml suspenze.
Jedno pero KwikPen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

* produkovéno E. coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.

Bil4 suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Liprolog Mix50 je urcen k lécbé¢ pacientii s diabetem mellitus, ktefi potfebuji inzulin k udrzeni
normalni glukézové homeostazy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Davkovani ma byt uréeno lékatem v souladu s potfebami pacienta.

Liprolog Mix50 muze byt podan kratce pred jidlem, v piipadé nutnosti mize byt Liprolog Mix50
podan i bezprostiedné po jidle. Liprolog Mix50 ma byt aplikovan pouze subkutanni injekci,

za z4dnych okolnosti nesmi byt Liprolog Mix50 podan intravenozné.

Po subkutanni aplikaci Liprolog Mix50 dochazi k rychlému néstupu t€inku Liprologu a ¢asnému
dosazeni jeho vrcholu. To umoziuje podéani Liprolog Mix50 v tésné casové souvislosti s jidlem.

Trvani ucinku slozky inzulin lispro protamin suspenze piipravku Liprolog Mix50 je velice podobné
ucinku bazalniho inzulinu (NPH).
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Casovy pribéh aktivity jakéhokoliv inzulinu se mize vyznamné lisit u riznych osob nebo u jedné
osoby v rtiznych ¢asovych obdobich. Stejné jako u vSech inzulinovych pfipravki zavisi trvani uc¢inku
Liprolog Mix50 na davce, misté vpichu, krevnim zasobeni, teplot¢ a fyzické aktivite.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin miiZze byt potfeba inzulinu sniZena.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pii poruse funkce jater mtize byt potieba inzulinu sniZzena z diivodu niz$i kapacity pro
glukoneogenezi a zhorSeného odbouravani inzulinu. U pacientil s chronickou jaterni insuficienci
muze zvySeni inzulinové rezistence vést k vyssi potfeb¢ inzulinu.

Pediatricka populace
Liprolog Mix50 by m¢l byt détem mladsim 12 let podan pouze v ptipadé zvazeni jeho o¢ekavého
pfinosu pfi porovnani s podanim rozpustnéhoo inzulinu.

Zpisob podani

Misty pro subkutanni podani maji byt horni ¢asti pazi, stehna, hyzdé nebo bticho. Mista vpichu
maji byt ménéna rota¢nim zpisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito vicekrat nez piiblizné
jednou za mésic, aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloid6zy (viz bod 4.4 a 4.8).

Pfi subkutanni aplikaci pripravku Liprolog Mix50 je tieba se pecliveé ujistit o tom, Ze nedoslo k
aplikaci do cévy. Po aplikaci se misto vpichu nema masirovat. Pacient musi byt fadné poucen
o spravné aplikacni technice.

KwikPen

Piedplnéné pero KwikPen aplikuje v jedné injekci 1 - 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.
Potiebna davka se nastavuje v jednotkach. Pocet inzulinovych jednotek se zobrazuje v
davkovacim okénku pera.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypoglykémie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se pfehledné zaznamenat
nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Liprolog Mix50 nesmi byt za Zadnych okolnosti podan intravendzné.

Pievedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo znac¢ku inzulinu musi byt provedeno pod piisnym lékarskym
dohledem. Zmeény sily, znacky (vyrobce), typu (regular/rozpustny, NPH/isofan aj.), druhu (zvifeci,

humanni, analog humanniho inzulinu) a/nebo zpiisobu vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin
zviteciho ptivodu) mohou mit za nasledek potiebu zmény davkovani.
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Hypoglykémie a hyperglykémie

Okolnosti, které mohou mohou zménit nebo zmirnit varovné piiznaky hypoglykémie zahrnuji dlouho
trvajici diabetes, intenzifikovanou inzulinovou terapii, diabetickou neuropatii nebo uzivani
betablokatori .

Maly pocet pacientd, ktefi méli hypoglykemické reakce po pfevodu z inzulinu zvifeciho ptivodu na
humanni inzulin, uvade¢lo, Ze Casné varovné ptiznaky hypoglykémie byly méné znatelné nebo odlisné
od téch, které zazili pfi pouziti pfedchoziho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické nebo
hyperglykemické reakce mohou zpisobit ztratu védomi, koma nebo smrt.

Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stiidali misto vpichu za uc¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zmén¢ mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit tipravu davky antidiabetik.

Pouziti neadekvatnich davek nebo preruseni 1é€by, zvlasté u inzulin-dependentnich diabetikl, mtze
vést k hyperglykémii a diabetické ketoacidoze; staviim, které jsou potencialng letalni.

Potieba inzulinu a tiprava davkovani
Potieba inzulinu mtiZze byt zvySena béhem nemoci nebo vlivem emocionalnich rozruseni.

Uprava davky miize byt rovnéz nutnd, pokud pacienti vykonavaji zvysenou fyzickou aktivitu nebo
méni svou obvyklou dietu. Cvi¢eni okamzité po jidle muze zvysit riziko hypoglykémie.

Kombinace ptipravku Liprolog Mix50 s pioglitazonem:

U pacientt uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem byly hlaseny ptipady srde¢niho selhani,
zvlasté u pacientd s rizikovymi faktory pro rozvoj srde¢niho selhani. Tato skute¢nost ma byt brana do
uvahy, pokud je zvazovana kombinovana lécba pioglitazonem a ptipravkem Liprolog Mix50. Pokud
jepouzita kombinovana 1écba, u pacienti maji byt sledovany znamky srdecniho selhani, narist t¢lesné
hmotnosti a edémy. Lécba pioglitazonem ma byt pierusena, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni
srdecnich pfiznakd.

Piedchézeni chybam v medikaci

Pacienti museji byt instruovani, aby pred kazdou aplikaci injekce zkontrolovali Stitek inzulinu a
vyhnuli se tak nechténé zdmén¢ dvou riznych sil pfipravku Liprolog KwikPen nebo zaméné s
dal§imi inzulinovymi pfipravky.

Pacienti museji vizualné zkontrolovat davku nastavenou na ukazateli davky. Z tohoto divodu je
nutné, aby pacienti, ktefi si sami aplikuji, byli schopni pfecist tidaje na ukazateli davky.
Nevidomi pacienti nebo pacienti s poruchou zraku museji byt instruovani, aby si zajistili
pomoc/asistenci druhé osoby, ktera ma dobry zrak a je vySkolena v pouzivani pomticek na
aplikaci inzulinu.

Pomocné latky
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez

sodiku®.
4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce
Potieba inzulinu miize byt zvysena léky s hyperglykemickym tGc¢inkem, jako jsou peroralni

kontraceptiva, kortikosteroidy nebo hormonalni substituce pfi 1€¢bé poruch stitné Zlazy, danazol,
beta-2-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).
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Potieba inzulinu mtiZze byt sniZzena pii podavani 1éku s hypoglykemickym ucinkem, jako jsou peroralni
antidiabetika, salicylaty (napiiklad kys. acetylsalicylova), sulfonamidy, néktera antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), nékteré
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptord angiotenzinu
11, beta blokatory, oktreotid nebo alkohol.

Miseni Liprolog Mix50 s jinymi inzuliny nebylo zkoumano.

Pouzivani jinych 1é¢ivych ptipravkid podavanych soucasné s ptipravkem Liprolog Mix50 ma byt
konzultovano s Iékafem (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Udaje o pouziti u velkého poctu téhotnych nesvédci o neptiznivém vlivu inzulinu lispro na téhotenstvi
nebo plod ¢i novorozence.

UdrzZeni dobré kontroly glykémie béhem téhotenstvi je zakladnim poZzadavkem 1é¢by diabetu

u pacientky 1é¢ené inzulinem pfi inzulin-dependentnim nebo gestacnim diabetu. Potieba inzulinu se
obvykle snizuje béhem prvniho trimestru a zvysuje béhem druhého a tetiho trimestru. Pacientky

s diabetem maji byt pouceny o tom, aby informovaly svého l¢kate v ptipadé¢ t€hotenstvi nebo pokud
téhotenstvi zvazuji. Pe¢livé monitorovani glykémie stejné jako celkového zdravotniho stavu je
zakladnim pozadavkem u t€hotnych s diabetem.

Kojeni
U kojicich diabeti¢ek mtize vzniknout potieba upravy davky inzulinu, diety nebo obojiho.

Fertilita
Ve studiich na zvifatech inzulin lispro nezptisoboval zhorSeni fertility (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt zhor§ena v disledku hypoglykémie. To muze byt
riskantni v situacich specielné vyzadujicich vyse uvedené schopnosti (napf. fizeni auta nebo obsluha
stroji).

Pacient by mél byt poucen o nutnosti zabranit hypoglykémii béhem fizeni, coz je zvlasté¢ vyznamné
u téch osob, které maji snizenou nebo chybéjici vnimavost varovnych piiznakt hypoglykémie nebo
maji ¢asté hypoglykemické epizody. za téchto okolnosti ma byt peclivé zvazena vhodnost fizeni
motorovych vozidel.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim uc¢inkem inzulinové terapie u pacienta s diabetem je hypoglykémie. Zavazna
hypoglykémie mize vést ke ztraté¢ védomi a v extrémnich piipadech ke smrti.

Vzhledem k tomu, Ze hypoglykémie je disledkem jak davky inzulinu, tak i dalSich faktord jako je
intenzita té€lesné namahy nebo dieta, neni uvedena frekvence vyskytu hypoglykémie.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

V niZe uvedené tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky z klinickych studii v terminologii
preferované MedDRA dle organovych tfid a fazeny sestupné dle frekvence vyskytu (velmi
Casté: >1/10; Casté: >1/100 az <1/10; méné€ casté: >1/1000 az <1/100; vzacné: >1/10000 az
<1/1000; velmi vzacné: <1/10000); neni znamo (z dostupnych tdajii nelze urcit).
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U kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezadouci ucinky fazeny sestupné podle miry
z&vaznosti.

Trida Velmi Casté Méné casté | Vzacné | Velmi | Neni
organovych Casté vzacné | znamo
systému
MedDRA
Poruchy imunitniho systému

Lokalni X
precitlivélost

Systémova alergie X

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Lipodystrofie X

Kozni amyloid6za X

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Lokalni precitlivelost
Lokalni ptecitlivélost je u pacientl Casta. Mize se projevit ve formée zarudnuti, otoku a svédéni
v mist¢ injekce inzulinu.Tento stav obvykle ustoupi béhem nékolika dnd nebo tydni.

%

iritaci kize dezinfek¢nim prostfedkem nebo nespravnou injekéni technikou.

Systémova alergie

Systémova alergie, ktera je vzacna, ale potencialné zdvaznéjsi, je generalizovanou alergii na inzulin.
Muize zpisobit zarudnuti po celém téle, dusnost, stridor, pokles krevniho tlaku, tachykardii nebo
poceni. Tézké stavy generalizované alergie mohou ohrozovat zZivot.

Poruchy kiize a podkozni tkané

V miste€ vpichu se mlze vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni
lokalni absorpce inzulinu. Pribézné stfidani mista vpichu v dané oblasti aplikace mtize pomoci
omezit tyto reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Edémy
Byly hlaseny ptipady edémt v prabéhu [éCby inzulinem, zejména pokud doslo ke zlepsSeni
predchoziho $patného metabolického stavu intenzifikaci inzulinové terapie.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Inzulin nema specifickou definici predavkovani, protoze glykémie je vysledkem komplexnich
interakci mezi hladinou inzulinu, dostupnosti glukozy a ostatnimi metabolickymi procesy.
Hypoglykémie se mlize objevit jako disledek nadbytku inzulinové aktivity v poméru k pfijmu potravy
a vydeji energie.

Hypoglykémie muze byt spojena s nete¢nosti, zmatenosti, palpitacemi, bolestmi hlavy, pocenim
a zvracenim.
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Mirné epizody hypoglykémie reaguji na peroralni podani glukozy, jiného cukru nebo vyrobku
obsahujiciho sacharidy.

Korekce stiedné t€zké hypoglykémie mize byt provedena intramuskularni nebo subkutanni injekci
glukagonu a naslednym peroralnim podanim sacharidi, pokud se pacient dostate¢né zotavuje.
Pacienti, ktefi nereaguji na glukagon, musi dostat infuzroztok glukdzy intravenozné.

Pokud je pacient v komatu, mél by byt aplikovan glukagon intramuskularné nebo subkutanné. Pokud
v§ak glukagon neni k dispozici nebo pacient na jeho podani nereaguje, musi byt podan roztok glukozy
intravendzné. Jakmile se pacient probere z bezvédomi, mél by dostat najist.

Po zdanlivé upraveé klinického stavu je nezbytny dalsi piijem sacharidi a sledovani pacienta,
protoze se hypoglykémie miize opakovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmako-terapeuticka skupina: Lé¢iva k terapii diabetu, inzuliny a analoga stfednédob¢ nebo dlouze
plsobici v kombinaci s rychle plisobicimi, k injekéni aplikaci, ATC kod: A10ADO4.

Primérnim t¢inkem inzulinu lispro je regulace gluk6zového metabolismu.

Navic mé inzulin dalsi anabolické a anti-katabolické uc¢inky na mnoho rGznych tkani. Ve svalové tkani
tyto ucinky zahrnuji zvySeni syntézy glykogenu, mastnych kyselin, glycerolu a proteinti a vychytavani
aminokyselin a zaroven snizeni glykogenolyzy, glukoneogenezy, ketogeneze, lipolyzy, proteinového
katabolismu a produkce aminokyselin.

Rychly nastup u€inku inzulinu lispro (pfiblizn€ 15 minut) umoznuje jeho podani v tésné Casové
souvislosti s jidlem (v rozmezi 0 az 15 minut kolem jidla) ve srovnani s rozpustnym inzulinem (30 az
45 minut pfed jidlem). Po subkutanni aplikaci Liprolog Mix50 dochazi k rychlému nastupu ucinku

a ¢asnému dosazeni jeho vrcholu. Profil u¢inku ptipravku Liprolog BASAL je velice podobny ucinku
bazalniho inzulinu (NPH) po dobu pfiblizné 15 hodin.

Na nasledujicim obrazku je zobrazena farmakodynamika Liprologu Mix50 a Liprologu BASAL.
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Hypoglykemicka
aktivita

__ Liprolog Mix50
— — Liprolog Basal

Cas, hodiny

Vyse uvedeny graf ukazuje v ¢ase relativni mnozstvi glukozy potiebné k udrzeni glykémie blizko
hodnot nalacno. Je indikatorem ¢inku vyse uvedenych inzulind na metabolismus glukézy v Case.

Glukodynamicka odpovéd’ na inzulin lispro neni ovlivnéna jaterni nebo renalni insuficienci.
Glukodynamické rozdily mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem méfené v prubéhu
glukosového clampu byly dodrzovany v celém Sirokém spektru renalnich funkci.

Bylo prokazano, ze inzulin lispro je molarné ekvivalentni s lidskym inzulinem, ale jeho ucinek
nastupuje rychleji a ma kratsi dobu trvani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dle farmakokinetickych vlastnosti je inzulin lispro sloucenina, ktera se rychle vstfebava a dosahuje
maximalnich hladin v krvi 30 az 70 minut po subkutannim podani. Farmakokinetika inzulin lispro
protamin suspenze se nelisi od sttednédob¢ pusobicich inzulini jako je NPH. Farmakokinetika
ptipravku Liprolog Mix50 reprezentuje individualni farmakokinetické vlastnosti jeho dvou slozek.
Vezmeme-li v tivahu klinicky vyznam téchto kinetik, je vhodnéjsi zkoumat kiivky utilizace glukozy.
(vizbodl 5.1).

Inzulin lispro je u pacientl s rendlni insuficienci absorbovan mnohem rychleji nez normalni lidsky
inzulin. U pacientd s diabetem typu 2 v celém Sirokém spektru vSech renalnich funkci byly
farmakokinetické diference mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem dodrzeny a ukazaly
se nezdvislymi na rendlnich funkcich. Inzulin lispro je u pacientti s jaterni insuficienci absorbovan

a eliminovan rychleji nez normalni lidsky inzulin.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpeénosti

Pti testech provedenych in vitro, zahrnujicich vazbu na inzulinové receptory a G¢inky na rostouci
buiiky, se inzulin lispro choval zptisobem, ktery velmi pfipominal humanni inzulin. Studie téz
prokazaly, Ze disociace vazby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totoznd s humannim inzulinem.
Akutni, jeden mésic a dvanact mésici trvajici toxikologické studie neprokazaly zadné vyznamné
toxické ucinky.
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Inzulin lispro nezptsobuje zhorseni fertility, neni embryotoxicky a teratogenni ve studiich
na zvifatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Protamin-sulfat

metakresol

fenol

glycerol

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

oxid zine¢naty

voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny mohou byt pouzity k upravé pH.

6.2 Inkompatibility

Miseni Liprolog Mix50 s jinymi inzuliny nebylo zkoumano. Pro nedostatek studii nesmi byt tento
pfipravek misen s jinymi léky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pied prvnim pouzitim
3 roky.

Po prvnim pouziti / po zalozeni zasobni vlozky
28 dnu

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Pied prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Po prvnim pouziti / po zalozeni zasobni vlozky

Zasobni viozka
Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C. Chrarite pted chladem. Pero se zalozenou zasobni vlozkou nesmi byt
uchovavano s nasazenou jehlou.

KwikPen
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pied chladem. Piedplnéné pero nesmi byt
uchovavano s nasazenou jehlou.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozka

Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla typ I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K oSetieni pistu

a/nebo skla vlozky miize byt pouzit dimetikon nebo silikonova emulze.

Zasobni vlozka 3 ml: Baleni po 5 nebo po 10. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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KwikPen

Suspenze je plnéna do zasobnich vlozek z kiemenného skla tiidy I utésnénych butylovou nebo
halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecenych hlinikovym krytem. K osetfeni pistu
a/nebo skla vlozky mize byt pouzit dimetikon nebo silikonova emulze. 3 ml zasobni vlozky
jsou soucasti piedplnéného davkovace k jednorazovému pouziti, nazyvanym ,,KwikPen®. Jehly
nejsou obsazeny.

KwikPen 3 ml: Baleni po 5 nebo multipack po 10 (2 baleni po 5). Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti pfipravku a zachazeni s nim

Pro prevenci prenosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka a pero pouZzivana pouze jednim
pacientem,a to i v piipad¢, Ze je jehla ménéna pii kazdém pouziti aplikaéni pomucky. Pacient
ma po kazdé injekcei jehlu zlikvidovat.

Pripravky Liprolog Mix50 maji byt casto kontrolovany a nesmi byt pouzity, pokud se v obsahu
tvori shluky nebo pokud pevné bilé ¢astice ulpivaji na dné€ nebo sténé kontejneru, ktery tim
ziskava matovy vzhled.

Priprava davky

Bezprosttedné pred pouzitim zasobni vlozky a oera KwikPen obsahujici Liprolog Mix50 maji byt
desetkrat promichany valenim v dlanich a desetkrat prevraceny o 180° k promiseni inzulinu a docileni
rovnomérného zakalu nebo mlééného zabarveni. Pokud se tak nestane, je nutno opakovat vyse
zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky obsahuji maly sklenény koralek usnadnujici
michani.

Prilis razné tfepani se nedoporucuje, protoze miize zpusobit zpénéni, které by mohlo ovlivnit spravné
davkovani.

Zasobni vlozka

Zasobni vlozky Liprolog Mix50 maji byt pouzivany pouze s inzulinovymi pery Lilly nebo

BerliPen® areo 3 k opakovanému pouzZiti a nemaji byt pouzivany s jinymi pery k opakovanému
pouziti, protoze piesnost divkovani v jinych perech nebyla stanovena.

Pro zaloZeni zasobni vlozky do pera, pro piipojeni jehly a pro podani injekce inzulinu, je nutné
dodrzet pokyny navodu pro dany typ pera.

KwikPen

Pfed zahajenim pouZzivani predplnéného pera KwikPen je nutné peclive prostudovat Navod

k pouziti, ktery je soucasti ptibalové informace. Predplnéné pero KwikPen musi byt pouzivano
podle pokynti v tomto navodu.

Pera nesmi byt pouzita, pokud se kterakoli jejich Cast jevi rozbita nebo poSkozena.

Aplikace davky

Pokud pouzivate piedplnéné pero nebo pero k opakovanému pouziti, fid’te se podrodnymi
pokyny pro pfipravu pera a aplikaci injekce inzulinu. Nasledujici popis je obecny.

1. Umyjte si ruce.

2. Vyberte misto vpichu.
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3. Ocistéte kiizi, jak jste byl(a) poucen(a).

4. Stabilizujte kzi tak, ze ji bud’ napnete, nebo vytvoftite vétsi kozni fasu. Jehlu vpichnéte a
aplikujte injekci podle instrukce.

5. Vytahnéte jehlu a misto vpichu né€kolik vtetin jemné stisknéte. Misto nemasirujte.
6. S pomoci vnéjsiho krytu jehlu odsroubujte a bezpe¢né znehodnot'te.
7. Mista vpichu maji byt ménéna rotacnim zpisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito

v pruméru vickrat nez jednou za meésic.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLA

EU/1/01/195/004

EU/1/01/195/012

EU/1/01/195/020

EU/1/01/195/021

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 1.srpna 2001

Datum prodlouzeni registrace: 1.srpna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden ml obsahuje insulinum lisprum* 200 jednotek (odpovida 6,9 mg).

Jedno piedplnéné pero obsahuje insulinum lisprum 600 jednotek ve 3 ml roztoku.
Jedno pero KwikPen poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

* produkovéno E. coli technologii rekombinantni DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Liprolog KwikPen je urcen k 1é€b€ dospelych s diabetem mellitem, kteti vyzaduji inzulin k udrzeni
normalni glukézové homeostazy. Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen je rovnéz indikovan k inicialni
stabilizaci onemocnéni diabetes mellitus.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Davkovani musi byt ur¢eno lékaifem, v souladu s potiebami pacienta.

Liprolog mtize byt podan kratce pted jidlem. V pfipad¢ nutnosti mtize byt Liprolog podan zéhy
po jidle.

Liprolog ucinkuje po subkutannim podani rychle a po krat$i dobu (2-5 hodin) ve srovnani

s rozpustnym inzulinem. Tento rychly nastup G¢inku dovoluje podavani injekce ptipravku Liprolog
velmi kratce pied jidlem nebo po jidle. Casovy pribéh aktivity jakéhokoliv inzulinu se maze
vyznamng lisit u rdznych osob nebo u jedné osoby v riznych ¢asovych obdobich. Rychlejsi nastup
ucinku inzulinu lispro ve srovnani s normélnim lidskym inzulinem je zachovan nezavisle na misté
vpichu. Trvani €inku pfipravku Liprolog zavisi na davce, mist¢ vpichu,krevnim zasobeni, teploté

a fyzické aktivite.

Liprolog mtize byt dle doporuceni l¢kate aplikovan v kombinaci s déle pisobicim inzulinem nebo
s 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi sulfonylureu.

Pera Liprolog KwikPen

Liprolog KwikPen je k dispozici ve dvou silach, Pfedplnéne pero Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen
(a Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, viz samostatné SmPC) aplikuje v jedné injekci od 1 do 60
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jednotek nastavitelnych po 1 jednotce. Pocet inzulinovych jednotek se zobrazuje v davkovacim
okénku pera bez ohledu na silu piipravku a pii pfevodu pacienta na novou silu nebo na pero s jinak
odstupiiovanym davkovanim, se nedéla zadna konverze davky.

Liprolog 200 jednotek/ml by mél byt vyhrazen pro 1écbu pacientt s diabetem, ktefi pottebuji denni
davky vyssi nez 20 jednotek rychle u¢inkujiciho inzulinu. Roztok inzulinu lispro s obsahem 200
jednotek/ml nesmi byt pfetahovan z piedplnéného pera (pero KwikPen) nebo misen s jakymkoliv
jinym inzulinem (viz bod 4.4 a bod 6.2).

Zvlastni skupiny pacientii

Renalni insuficience
Potieba inzulinu mtize byt pti renalni insuficienci snizena.

Jaterni insuficience

Potieba inzulinu mtiZe byt sniZena u pacientd s jaterni insuficienci z divodl niZsi kapacity pro
glukoneogenezi a zhorSeného odbourdvani inzulinu. U pacientd s chronickou jaterni insuficienci mize
zvyseni inzulinové rezistence vést k vyssi potfeb¢ inzulinu.

Zpisob podani

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen injek¢ni roztok se podava subkutanné.

Misty subkutanniho podani jsou horni ¢asti pazi, stehna, hyzde¢ nebo biicho. Mista vpichu je tfeba
m¢énit rotaénim zpusobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito vicekrat nez ptiblizné€ jednou za mésic,
aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod 4.4 a 4.8).

P1i subkutanni aplikaci ptipravku Liprolog je tfeba se peclive ujistit o tom, Ze nedoslo k aplikaci
do cévy. Po aplikaci se misto vpichu nesmi masirovat. Pacient musi byt fadné poucen o spravné
technice aplikace.

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok se nesmi pouzivat v inzulinové infuzni pumpé.
Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen injek¢éni roztok se nesmi pouzivat intravendzné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypoglykémie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se prehledné zaznamenat

nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Pievedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo znac¢ku inzulinu musi byt provedeno pod piisnym lékarskym
dohledem. Zmény sily, znac¢ky (vyrobce), typu (regular/rozpustny, NPH/isofan aj.), druhu (zvifeci,
lidsky, analog lidského inzulinu) a/nebo zplsobu vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin
zviteciho ptiivodu) mohou mit za nasledek potiebu zmény davkovani. Kazdy pacient, ktery pouziva

kombinaci rychle puisobiciho a bazalniho inzulinu, musi optimalizovat davkovani obou téchto typt
inzulinu k dosazeni lepsi kontroly glykémie po cely den, zejména v noci a na lacno.
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Hypoglykémie a hyperglykémie

Dlouhodoba 1é¢ba diabetu, intenzifikovana inzulinova terapie, diabeticka neuropatie nebo uZivani
1écivych piipravki, jako jsou betablokatory, mohou zménit nebo zmirnit varovné ptiznaky
hypoglykémie.

Maly pocet pacientd, ktefi méli hypoglykemické reakce po prevodu z inzulinu zvifeciho pivodu
na huméanni inzulin, uvadélo, ze Casné varovné ptiznaky hypoglykémie byly méné znatelné nebo
odlisné od ptiznakd, které zazili pii pouziti pfedchoziho inzulinu. NeteSené hypoglykemické nebo
hyperglykemické reakce mohou zpisobit ztratu védomi, koma nebo smrt.

Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stiidali misto vpichu za uc¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zmén¢ mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit tipravu davky antidiabetik.

UZziti neadekvatnich davek nebo preruseni 1é€by obzvlast u inzulindependentnich pacientii mize vést
k hyperglykémii a diabetické ketoacidoze, které jsou potencidlné letalni.

Potieba inzulinu a Uprava davky
Potfeba inzulinu muze byt zvySena béhem nemoci nebo pfi emociondlnim rozruseni.

Uprava davky miize byt rovnéZ nutna, pokud pacienti vykonavaji vétsi fyzickou aktivitu nebo méni
svou obvyklou dietu. Cviceni okamzit€ po poziti potravy mize zvysit riziko hypoglykémie. Nastup
hypoglykémie v pripad€ pouZiti rychle piisobiciho analogu humanniho inzulinu mize byt z divodu
jeho farmakodynamiky rychlejsi nez pii pouziti normalniho lidského inzulinu.

Kombinace ptipravku Liprolog s pioglitazonem:

U pacientt uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem byly hlaseny ptipady srde¢niho selhani,
zvlasté u pacientd s rizikovymi faktory pro rozvoj srde¢niho selhani. Tuto skutecnost je tieba vzit v
uvahu, pokud je zvazovana kombinovand 1écba pioglitazonem a ptipravkem Liprolog.

Pokud se podava kombinovana 1écba, u pacientt je tfeba sledovat, zda se neobjevuji znamky
srde¢niho selhani, nartst t€lesné hmotnosti a edémy. Lécbu pioglitazonem je tieba pierusit, pokud
dojde k jakémukoliv zhorSeni srdecnich piiznaku.

Ptedchézeni chybam v medikaci pii pouzivani inzulinu lispro (200 jednotek/ml) v pfedplnéném peru
Injek¢ni roztok inzulinu lispro o obsahu 200 jednotek/ml nesmi byt z pfedplnéného pera KwikPen
prenasen do injek¢ni stiikacky. Znaceni na inzulinové stiikacce nebude méfit davku spravne.
Predavkovani muze zpisobit zavaznou hypoglykémii. Injekéni roztok inzulinu lispro o koncentraci
200 jednotek/ml nesmi byt z pfedplnéného pera KwikPen pfetahovan do Zadné jiné inzulinové
aplikacni pomiicky vcetné inzulinovych infuznich pump.

Pacient musi byt poucen o nutnosti vzdy pied kazdou aplikaci injekce zkontrolovat Stitek inzulinu, aby
se vyloucila nechténa zaména dvou rozdilnych sil ptipravku Liprolog a jinych inzulinovych ptipravkd.

Pacienti museji vizualn€ oveéfit pocet jednotek nastavenych na ukazateli davky na peru. Z tohoto
divodu, je nutné, aby pacienti, ktefi si sami aplikuji, byli schopni pfecist tidaje na ukazateli
davky. Nevidomi pacienti nebo pacienti s poruchou zraku museji byt instruovani, aby si zajistili
pomoc/asistenci druhé osoby, ktera ma dobry zrak a je vySkolena v pouzivani pomticek na
aplikaci inzulinu.
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Pomocné latky
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*,

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Potieba inzulinu miize byt zvysena léky s hyperglykemickym tGc¢inkem, jako jsou peroralni
kontraceptiva, kortikosteroidy nebo hormonalni substituce pfi 1€¢bé poruch stitné Zlazy, danazol,
beta-2-mimetika (naptiklad ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potieba inzulinu mtize byt sniZzena pti podavani 1ékid s hypoglykemickym t€inkem, jako jsou peroralni
antidiabetika, salicylaty (napiiklad Acylpyrin, Aspirin), sulfonamidy, néktera antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidazy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), nékteré
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (kaptopril, enalapril), blokéatory receptorti angiotenzinu
11, beta-blokatory, oktreotid nebo alkohol.

Pouzivani jinych 1é¢iv podavanych soucasné s piipravkem Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen ma byt
konzultovano s 1ékafem (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o pouziti u velkého poctu t€hotnych nesvéd¢i o neptiznivém vlivu inzulinu lispro na téhotenstvi
nebo plod ¢i novorozence.

UdrzZeni dobré kontroly glykémie béhem téhotenstvi je zakladnim poZzadavkem 1é¢by diabetu

u pacientky [éCené inzulinem pfi inzulin-dependentnim nebo gestacnim diabetu. Potieba inzulinu
se obvykle snizuje béhem prvniho trimestru a zvySuje béhem druhého a tfetiho trimestru. Pacientky
s diabetem je tieba poucit o tom, aby informovaly svého 1ékaie v pfipad¢ t€hotenstvi nebo pokud
tehotenstvi zvazuji. Peclivé monitorovani glykémie stejn¢ jako celkového zdravotniho stavu je
zakladnim pozadavkem u t€hotnych s diabetem.

Kojeni
Kojici diabeticky mohou pottebovat ipravu davky inzulinu, diety nebo obojiho.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech inzulin lispro nezptsoboval zhorseni fertility (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt narusena v dusledku hypoglykémie. To mtize
predstavovat riziko v situacich specielné vyzadujicich vySe uvedené schopnosti (napt. schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje).

Pacienta je tieba poucit o nutnosti zabranit hypoglykémii béhem tizeni. To je zvlasté vyznamné u téch
osob, které maji snizenou nebo chybéjici vnimavost varovnych piiznakt hypoglykémie nebo maji
casté epizody hypoglykémie. Za téchto okolnosti je tieba pecliveé zvazit vhodnost fizeni motorovych
vozidel.

4.8 Nezadouci Gcinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem terapie inzulinem lispro u pacienta s diabetem je hypoglykémie.
Zavazna hypoglykémie muize vést ke ztraté¢ védomi a v extrémnich ptipadech ke smrti.
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Vzhledem k tomu, Ze hypoglykémie je dusledkem jak davky inzulinu, tak i dalSich faktord, jako je
intenzita té¢lesné namahy nebo dieta, neni uvedena Cetnost vyskytu hypoglykémie.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

V nize uvedené tabulce jsou shrnuty nezadouci ucinky z klinickych studii v terminologii preferované
MedDRA dle organovych tfid a fazeny sestupné podle frekvence vyskytu (velmi casté: >1/10; Casté:
>1/100 az <1/10; méné Casté: >1/1000 az <1/100; vzacné: >1/10000 az <1/1000; velmi vzacné:
<1/10000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

U kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezadouci t€inky fazeny sestupné podle miry zavaznosti.

T¥ida organovyc| Velmi ¢ast{ Casté Méné Casté] Vzacné| Velmi vzacné | Neni znan
systémi MedDR|
Poruchy imunitniho systému

Lokalni precitlivé X

Systémova alergig X

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Lipodystrofie X

Kozni amyloidozg X

Popis vybranych nezadoucich 0¢inku

Lokalni precitlivelost
Lokalni ptecitlivélost je u pacientt ¢asta. Mize se projevit ve form¢ zarudnuti, otoku a svédéni v misté
injekce inzulinu. Tento stav obvykle ustoupi béhem nékolika dnti nebo tydnt. V nékterych piipadech

wrwe

prostfedkem nebo nespravnou injek¢ni technikou.

Systémova alergie

Systémova alergie, ktera je vzacna, ale potencialné zdvazngjsi, je generalizovanou alergii na inzulin.
Muize zpisobit vysev vyrazky po celém téle, dusnost, stridor, pokles krevniho tlaku, tachykardii nebo
poceni. T€zké stavy generalizované alergie mohou ohrozovat Zivot.

Poruchy kiize a podkozni thkané

V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloid6za vedouci ke zpomaleni
lokalni absorpce inzulinu. Pribézné sttidani mista vpichu v dané oblasti aplikace mtze pomoci
omezit tyto reakce nebo jim piedejit (viz bod 4.4).

Edém
Byly hlaseny ptipady edémt v prabéhu [éCby inzulinem, zejména pokud doslo ke zlepsSeni
predchoziho Spatného metabolického stavu intenzifikaci inzulinové terapie.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Inzulin nema specifickou definici pfedavkovani, protoze sérova hladina krevniho cukru je vysledkem
komplexnich interakci mezi hladinou inzulinu, dostupnosti glukdzy a ostatnimi metabolickymi
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procesy. Hypoglykémie se mize objevit jako disledek nadbytku inzulinu v poméru k pfijmu potravy
a vydeji energie.

Hypoglykémie miiZze byt spojena s netecnosti, zmatenosti, palpitacemi, bolestmi hlavy, pocenim
a zvracenim.

Mirné epizody hypoglykémie reaguji na peroralni podani gluk6zy nebo jiného cukru nebo produktu
obsahujiciho sacharidy.

Korekce stiedné t€zké hypoglykémie mize byt provedena intramuskularni nebo subkutanni injekci
glukagonu a naslednym peroralnim podanim uhlovodani, pokud se pacient dostatecné zotavuje.
Pacienti, kteti nereaguji na glukagon, musi dostat roztok glukézy intravendzné.

Pokud je pacient v komatu, glukagon je tfeba aplikovat intramuskularn€ nebo subkutanné. Pokud vSak
glukagon neni k dispozici nebo pacient na jeho podani nereaguje, musi byt podan roztok glukdzy
intravenozng. Jakmile se pacient probere z bezvédomi, mél by dostat najist.

Po zdanlivé upravé klinického stavu je nezbytny dalsi pfijem sacharidt a sledovani pacienta, protoze
se hypoglykémie mize opakovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmako-terapeuticka skupina: Léciva k terapii diabetu, inzuliny a analoga k injek¢ni aplikaci, rychle
pusobici, ATC kod: A10AB04.

Primarnim 0¢inkem inzulinu lispro je regulace metabolismu glukozy.

Navic mé inzulin dalsi anabolické a anti-katabolické uc¢inky na mnoho riznych tkani. Ve svalové tkani
tyto u€inky zahrnuji zvyseni syntézy glykogenu, mastnych kyselin, glycerolu a proteini a vychytavani
aminokyselin a zaroven snizeni glykogenolyzy, glukoneogenezy, ketogeneze, lipolyzy, proteinového
katabolismu a produkce aminokyselin.

Insulin lispro ma rychly nastup ucinku (piiblizn€ 15 minut), a tim umoziiuje v porovnani s rozpustnym
inzulinem (aplikace 30 az 45 minut pted jidlem) podani velmi kratce pted jidlem nebo po jidle
(interval od 0 do 15 minut). Nastup u€inku inzulinu lispro je rychly a doba aktivity kratsi

(2 az 5 hodin) ve srovnani s rozpustnym inzulinem.

Klinické studie s pacienty s diabetem typu 1 nebo 2 prokdzaly nizsi vyskyt postprandidlni
hyperglykémie u inzulinu lispro ve srovnani s normalnim lidskym inzulinem.

Casovy priibéh aktivity inzulinu lispro mize byt odlisny u riiznych individui nebo odligny v riznych
¢asovych obdobich u stejnych individui v zavislosti na misté injekce, krevnim zasobeni, teploté

a fyzické aktivité. Typicky prub¢eh aktivity v Case po subkutanni injekci ilustruje nasledujici graf.
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Graf (obrazek 1) odrazi relativni mnozstvi glukozy v zavislosti na Case potiebné k udrzeni celkové
plazmatické glukdzové koncentrace testované¢ho subjektu blizko hladinam nalacno a je indikatorem
ucinku téchto inzulind (100 jednotek/ml) na metabolismus glukozy v prubéhu Casu.

Farmakodynamické odpovédi inzulinu lispro u injek¢éniho roztoku 200 jednotek/ml jsou podobné
odpovédim pro injek¢ni roztok inzulinu lispro 100 jednotek/ml po subkutannim podani jednorazové
davky 20 jednotek zdravym subjektiim, jak je ukazano v grafu nize (obrazek 2).
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Obrazek (graf) 2: Primérna aritmeticka rychlost infuze gluk6zy oproti ¢asovému profilu po
subkutannim podéni 20 jednotek inzulinu lispro 200 jednotek/ml nebo inzulinu lispro 100 jednotek/ml

U pacientt s diabetem typu 2 uzivajicim maximalni davky derivatt sulfonylurey studie ukazaly, Ze pfi
kombinaci s inzulinem lispro se vyznamn¢ snizi hladina HbA ¢ ve srovnani s uzivanim samotné
sulfonylurey. SniZeni hladiny HbA ¢ 1ze o¢ekavat rovnéz pii kombinaci s jinymi piipravky inzulinu,
napi. normalnim nebo isofan inzulinem.
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Klinické studie s pacienty s diabetem typu 1 a 2 prokazaly niz$i pocet no¢nich hypoglykémii
s inzulinem lispro ve srovnani s normalnim lidskym inzulinem. V nékterych studiich byl nizs$i pocet
no¢nich hypoglykémii spojen se zvySenym poctem dennich hypoglykémii.

Glukodynamicka odpovéd’ na inzulin lispro neni ovlivnéna jaterni nebo renalni insuficienci.
Glukodynamické rozdily mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem méfené v prubéhu
glukosového clampu se neménily v celém Sirokém spektru renalnich funkei.

Bylo prokazano, ze inzulin lispro je molarné ekvivalentni s lidskym inzulinem, ale jeho ucinek
nastupuje rychleji a ma kratsi dobu trvani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika insulinu lispro odpovida latce, ktera je rychle absorbovana a dosahuje nejvyssich
hladin v plazmé v dob€ od 30 do 70 minut po subkutannim podani. Pfi zvaZovani klinické relevance
této kinetiky je tieba prozkoumat kiivky utilizace glukozy ( viz 5.1).

Inzulin lispro je u pacientd s rendlni insuficienci absorbovan mnohem rychleji nez normalni lidsky
inzulin. U pacientt s diabetem typu 2 v celém Sirokém spektru vSech renalnich funkci se
farmakokinetické diference mezi inzulinem lispro a normalnim lidskym inzulinem neménily a ukazaly
se nezavislymi na renalnich funkcich. Inzulin lispro je u pacientti s jaterni insuficienci absorbovan

a eliminovan mnohem rychleji nezZ normalni lidsky inzulin.

Po subkutannim podani jednorazové davky 20 jednotek byl u zdravych subjektil injekéni roztok
inzulinu lispro 200 jednotek/ml bioekvivalentni injekénimu roztoku inzulinu lispro 100 jednotek/ml. U
obou sil byl podobny také ¢as dosazeni maximalni koncentrace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti testech provedenych in vitro, zahrnujicich vazbu na inzulinové receptory a t¢inky na rostouci
buiiky, se inzulin lispro choval zptisobem, ktery velmi pfipominal humanni inzulin. Studie téz
prokazaly, ze disociace vazby inzulinu lispro na inzulinovy receptor je totozna s humannim inzulinem.
Akutni, jeden mésic a dvanact mésict trvajici toxikologické studie neprokazaly zadné vyznamné
toxické ucinky.

Ve studiich na zvitatech inzulin lispro nezptsoboval zhorseni fertility, nebyl embryotoxicky
a teratogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

metakresol

glycerol

trometamol

oxid zinecnaty

voda pro injekci

kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny mohou byt pouzity k Gpravé pH.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s z&dnym jinym inzulinem nebo jinym léCivym piipravkem.
Injekeéni roztok nesmi byt fedén.
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6.3 Doba pouZitelnosti

Pfed prvnim pouzitim
3 roky.

Po prvnim pouziti
28 dnu

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrarte pfed mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Pfed prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po prvnim pouziti
Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Chraiite pied chladem. Pfedplnéné pero nesmi byt uchovavano
s nasazenou jehlou.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zasobni vlozky ze skla tiidy I utésnéné halobutylovou diskovitou zatkou a pistem a zabezpecené
hlinikovym krytem. K oSetfeni pistu a/nebo skla vlozky miize byt pouzit dimetikon nebo silikonova
emulze. 3ml zasobni vlozky, které obsahuji 600 jednotek inzulinu lispro (200 jednotek/ml) jsou
soucasti predplnéného davkovace k jednorazovému pouziti, nazyvaného ,,KwikPen®. Jehly nejsou
obsazeny.

5 ptedplnénych per 3 ml
Multipak obsahujici 10 (2 baleni po 5) predplnénych per 3 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Navod k pouziti pfipravku a zachdzeni s nim

Pro prevenci pfenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze jednim pacientem, a to i
v ptipadé, Ze je vyménéna jehla. Pacient ma po kazdé injekci jehlu zlikvidovat.

Injek¢ni roztok pripravku Liprolog ma byt Ciry a bezbarvy. Pripravek Liprolog se nesmi pouzivat,
pokud se jevi zakaleny, zahu§tény nebo lehce zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné pevné
Castice.

Zachazeni s predplnénym perem
Pied zahajenim pouZzivani pera KwikPen je nutné peclive prostudovat Navod k pouziti, ktery je
soucasti pribalové informace. Pero KwikPen musi byt pouzivano podle pokynii v tomto navodu.

Pera nesmi byt pouzita, pokud se kterakoli jejich Cast jevi rozbita nebo poSkozena.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.
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8. REGISTRACNI CISLA

EU/1/01/195/028

EU/1/01/195/029

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. srpna 2001
Datum prodlouzeni registrace: 1. srpna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I,’ODMI'I,\IKY NEBO pMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOpOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Fermentation

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

Granule Recovery

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

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

Nazev a adresa vyrobcu odpovédného za propousténi Sarzi

Injekcni lahvicky 5

Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Span¢lsko.
Zasobni viozky

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

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.
Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, Liprolog Mix50
100 jednotek/ml KwikPen, Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen

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

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.
Liprolog 100 jednnotek/ml Junior KwikPen

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

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zverejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
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D. PODMjNK\( NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéne systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — injekéni lahvicka. Baleni 1 nebo 2 lahvicky

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v injekéni lahviéce
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni roztok

1 injekeéni lahvicka s 10ml
2 injekeni lahvicky s 10ml

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
PodkoZzni nebo nitrozilni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIM(
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Lahvic¢ka po prvnim pouziti mize byt pouzivana 28 dni. Pouzivané lahvicky maji byt uchovavany
za teploty do 30°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU N
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

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

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD |

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast multipacku — injekéni lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v injekéni lahviéce
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k uprave kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni roztok

Multipak: 5 injekénich lahvicek s 10 ml. Soucast multipaku, nesmi se prodavat samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni nebo nitrozilni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIM(
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Lahvic¢ka po prvnim pouziti mize byt pouzivana 28 dni. Pouzivané lahvicky maji byt uchovavany
za teploty do 30°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/009

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA (s blue boxem) multipak — injekéni lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok v injekeni lahvicce
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

Obsahuje glycerol, oxid zinec¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k upravé kyselosti.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni roztok

Multipak: 5 (5 baleni po 1) injek¢nich lahvi¢ek s 10 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni nebo nitroZzilni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNF:Nj, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIM(
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Lahvic¢ka po prvnim pouziti mize byt pouzivana 28 dni. Pouzivané lahvicky maji byt uchovavany
za teploty do 30°C.

55



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/009

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[ 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Liprolog 100 j./ml, injek¢ni roztok v injekéni lahvicee
insulinum lisprum
Subkutanni nebo nitroZzilni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

10 ml (3,5 mg/ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — zasobni vloZKy. Beleni po 5 a 10

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v zasobni vloZce
insulinum lisprum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni roztok

5 zasobnich vlozek po 3 ml
10 zasobnich vlozek po 3 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tyto zasobni vlozky jsou pro pouziti pouze v 3 ml perech Lilly nebo BerliPen® areo 3.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Zasobni vlozka po prvnim pouziti mize byt pouzivana 28 dnt. Po zaloZeni do pera maji byt zadsobni
vlozka a pero uchovavany za teploty do 30°C a nemaji byt uchovavany v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLA

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

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

(Zde odtrhnéte.)
BALENI JE OTEVRENO.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Liprolog 100 j./ml, injek¢ni roztok v zasobni vloZce
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — zisobni vlozKy. Baleni po 5 a 10

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml injek¢éni suspenze v zasobni vloZce
25% insulinum lisprum a 75% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k upravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze

5 zasobnich vlozek po 3 ml
10 zasobnich vlozek po 3 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.
Tyto zasobni vlozky jsou pro pouziti pouze v 3ml perech Lilly nebo BerliPen® areo 3.

| 8. POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Zasobni vlozka po prvnim pouziti mdze byt pouzivana 28 dnt. Po zaloZeni do pera maji byt zasobni
vlozka a pero uchovavany za teploty do 30°C a nemaji byt uchovavany v chladni¢ce

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLA

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

| 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

(Zde odtrhnéte.)
BALENI JE OTEVRENO.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog Mix25

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Liprolog Mix25 100 j./ml injekéni suspenze v zasobni vloZce
25% insulinum lisprum a 75% suspenze insulinum lisprum isophanum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — zisobni vlozKy. Baleni po 5 a 10

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml injekéni suspenze v zasobni vloZce
50% insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k upravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze
5 zasobnich vlozek po 3 ml
10 zasobnich vlozek po 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.
Tyto zasobni vlozky jsou pro pouziti pouze v 3ml perech Lilly nebo BerliPen® areo 3.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
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Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
Zasobni vlozka po prvnim pouziti mdze byt pouzivana 28 dnt. Po zaloZeni do pera maji byt zasobni
vlozka a pero uchovavany za teploty do 30°C a nemaji byt uchovavany v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

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

| 13. CISLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

(Zde odtrhnéte.)
BALENI JE OTEVRENO

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Liprolog Mix50

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Liprolog Mix50 100 j./ml injekéni suspenze v zasobni vloZce
50% insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum isophanum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — KwikPen. Baleni po 5

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum lisprum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢éni roztok.

5 per po 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN M|
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Pero po prvnim pouziti mize byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30 °C a nema byt uchovavano v chladnicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/016

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Je-1i uzavér poskozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte l€karnika.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog KwikPen

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast multipacku — KwikPen

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum lisprum

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢éni roztok.

Multipak: 5 per obsahu 3 ml. Soucast multipaku, nesmi se prodavat samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN M|
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Pero po prvnim pouziti mize byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI N,EPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU N
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/017

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Je-1i uzavér poskozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte l€karnika.

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog KwikPen
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) multipak — KwikPen

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok v pfedplnéném peui
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zinec¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného s metakresolem jako
konzervantem ve vodé¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravé kyselosti.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢éni roztok.

Multipak: 10 per (2 baleni po 5) s 3 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN M|
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Pero po prvnim pouziti mize byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI N,EPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU N
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/017

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Liprolog KwikPen

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Liprolog 100 j./ml KwikPen, injekéni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml (3,5 mg/ml)

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — KwikPen. Baleni po 5

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen injek¢ni suspenze v predplnéném peru
25% insulinum lisprum a 75% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.
5 per po 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti miiZze byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/018

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Je-1i uzavér poskozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte l€karnika.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Liprolog Mix25 KwikPen

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéist multipacku - KwikPen

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
25% insulinum lisprum a 75% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k upravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.

Multipak: 5 per obsahu 3 ml. Soucast multipaku, nesmi se prodavat samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti miiZze byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/019

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Je-li uzavér posSkozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte 1€karnika.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog Mix25 KwikPen
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) multipak — KwikPen

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
25% insulinum lisprum a 75% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zinecnaty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravé kyselosti.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.

Multipak: 10 per (2 baleni po 5) o obsahu 3 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti miize byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/019

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Liprolog Mix25 KwikPen

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Liprolog Mix25 100 j./ml KwikPen injek¢ni suspenze
25% insulinum lisprum a 75% suspenze insulinum lisprum isophanum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — KwikPen. Baleni po 5

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v piedplnéném peru
50% insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zine¢naty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k upravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.
5 per po 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti miiZze byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/020

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Je-1i uzavér poskozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte l€karnika.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Liprolog Mix50 KwikPen

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) sou¢ast multipacku — KwikPen

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
50% insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zinecnaty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravé kyselosti.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.

Multipak: 5 per obsahu 3 ml. Soucast multipaku, nesmi se prodavat samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti miiZze byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/021

[ 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Je-li uzavér posSkozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte 1€karnika.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog Mix50 KwikPen
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) multipak — KwikPen

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
50% insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum isophanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje protamin-sulfat, glycerol, oxid zinecnaty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
s metakresolem a fenolem jako konzervanty ve vod¢ pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravé kyselosti.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ni suspenze.

Multipak: 10 per (2 baleni po 5) o obsahu 3 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Peclivé promichejte. Viz vlozena ptibalova informace.

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti miize byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero ma byt uchovavano za teploty
do 30°C a nema byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/021

[ 13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog Mix50 KwikPen

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Liprolog Mix50 100 j./ml KwikPen, injek¢ni suspenze
50% insulinum lisprum a 50% suspenze insulinum lisprum isophanum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA KwikPen, baleni obsahujici 5 per

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v pfedplnéném peru
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotek insulinum lisprum (odpovida 6,9 mg)

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, trometamol, metakresol a vodu pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Injekeni roztok.

5 per 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN M|
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

PouZivejte pouze v tomto peru, jinak miZe dojit k zavaznému predavkovani.
Je-li uzavér poskozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte 1€karnika.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti mtiZze byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero uchovaveijte pfi teploté do 30 °C
a chrante pred chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU N
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/028

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Liprolog 200 jednotek/ml

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) sou¢ist multipacku - KwikPen

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v pfedplnéném peru
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotek insulinum lisprum (odpovida 6,9 mg).

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, trometamol, metakresol a vodu pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tpravé kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Injekeni roztok.

Multipak: 5 per 3 ml. Soucéast multipaku, neprodéavat zvlast.

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN M|
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

PouZivejte pouze v tomto peru, jinak miZe dojit k zavaznému predavkovani.
Je-li uzavér posSkozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte 1€karnika.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
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Pero po prvnim pouziti mize byt po pouzivano az 28 dnti. Pouzivané pero uchovavejte pti teploté do 30
°C a chrante pfed chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU N
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/029

| 13. CISLO SARZE

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Liprolog 200 jednotek/ml
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) multipack - KwikPen

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotek insulinum lisprum (odpovida 6,9 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zine¢naty, trometamol, metakresol a vodu pro injekci.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k tiprave kyselosti.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢éni roztok.

Multipak: 10 (2 baleni po 5) per 3 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN M|

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

PouZivejte pouze v tomto peru, jinak miZe dojit k zavaznému predavkovani.
Je-1i uzavér poSkozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte I€karnika.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmémému teplu nebo piimému slune¢nimu svitu.

Pero po prvnim pouziti miize byt pouzivano az 28 dnd. Pouzivané pero uchovaveijte pfi teploté do 30 °C
a chrante pred chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU N
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/01/195/029

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU |

Liprolog 200 jednotek/ml

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK na peru

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2.  ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE

POUZi’VEJTE _POUZE VTOMTO PERU, JINAK MUZE DOJIT K ZAVAZNEMU
PREDAVKOVANI.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — Junior KwikPen. Baleni obsahujici 5 per

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
insulinum lisprum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zineCnaty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, metakresol
a vodu pro injekei.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k upravé kyselosti.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

5 per 3 ml

| 5.

ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

Je-li uzavér posSkozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte 1€karnika.

| 8.

POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Po prvnim pouziti mtize byt pero pouzivano az 28 dnii. Po 28 dnech pero zlikvidujte, i v pfipadg,
ze v ném jesté néjaky roztok zbyva. Pouzivané pero uchovavejte pii teploté do 30 °C a chrante
pred chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/030

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA (bez blue boxu) souéast multipacku — Junior KwikPen

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok v pfedplnéném peru
insulinum lisprum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zineCnaty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, metakresol
a vodu pro injekei.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravé kyselosti.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

Multipak: 5 per 3 ml. Soucast multipaku, neprodavat zvlast.

| 5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

Je-li uzavér posSkozen pred prvnim pouzitim, kontaktujte 1€karnika.

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmémému teplu nebo piimému slune¢nimu svitu.

Po prvnim pouziti mtize byt pero pouzivano az 28 dnii. Po 28 dnech pero zlikvidujte, i v pfipadg,
ze v ném jesté néjaky roztok zbyva. Pouzivané pero uchovavejte pii teploté do 30 °C a chrante
pred chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/031

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA (s blue boxem) multipack — Junior KwikPen

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok v predplnéném peru.
insulinum lisprum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek insulinum lisprum (odpovida 3,5 mg).

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje glycerol, oxid zineCnaty, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, metakresol
a vodu pro injekei.
Hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova mohou byt pouzity k Gpravé kyselosti.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok.

Multipack: 10 (2 baleni po 5) per 3 ml.

| 5.

ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pero poda 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

| 8.

POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem. Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.

Po prvnim pouziti mtize byt pero pouzivano az 28 dnii. Po 28 dnech pero zlikvidujte, i v pfipadg,
ze v ném jesté néjaky roztok zbyva. Pouzivané pero uchovavejte pii teploté¢ do 30°C a chrante
pred chladem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO

EU/1/01/195/031

| 13. CISLO SARZE

C.Sarze

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK na peru

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTY PODANI

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok
insulinum lisprum
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok v injekéni lahvicce
insulinum lisprum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Liprolog a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Liprolog pouZivat
3 Jak se pfipravek Liprolog pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Liprolog uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Liprolog a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Liprolog se pouziva k 1é€cbé diabetu. Diky lehce pozménéné molekule inzulinu mé ptipravek
Liprolog rychlejsi uc¢inek nez normalni lidsky inzulin.

Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostatecné mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog je nahrazkou vaseho vlastniho
inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym inzulinem
pusobi piipravek Liprolog velmi rychle a po krat$i dobu (2-5 hodin). Za normalnich okolnosti byste
m¢él(a) pouzivat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog v kombinaci s déle plisobicim inzulinem.
U kazdého typu inzulinu najdete jinou piibalovou informaci. Neméiite si sami inzulin bez konzultace
se svym lékafem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

Liprolog je vhodny pro déti a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Liprolog pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu najdete rady,
jak se pri mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Liprolog, nez
jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(a) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

. Je-1i hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych pfiznakti najdete nize
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v textu. Musite peclivé premyslet o tom, kdy piijimate potravu, jak ¢asto muzete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
V nékterych piipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pievedeni ze zviteciho na lidsky
inzulin, udavali, Ze casné varovné pfiznaky byly odlisné a méné ztetelné. Mate-li Casto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému Iékaii.

Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?

Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?

Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

Pijete-li alkohol, miize se mnoZzstvi inzulinu, které potfebujete, rovnéZ zmenit.

Planujete-li cestu do zahrani¢i, sdélte to svému 1ékaii. Casovy rozdil mezi zemémi miize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.

U nékterych pacientli s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo
ptedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1éeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdecniho selhani. Co nejdrive informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi pfiznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly narist t€lesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény Kkize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolktim pod

ktzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobie pisobit (viz
Jak se pripravek Liprolog pouziva). Pokud v sou¢asnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky,
kontaktujte svého lékaie, nez za¢nete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam mize doporucit,

abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich
antidiabetik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Liprolog
Vase potieba inzulinu miize byt zménéna, pokud berete

antikoncep¢ni tablety,

kortikosteroidy,

vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pfi 1écbé poruch $titné zlazy,

peroralni (podavana usty) antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovou,

sulfonamidy,

oktreotid,

“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),

betablokatory, nebo

néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),

danazol,

nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napf. kaptopril, enalapril) a
blokatory receptorti angiotenzinu II.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat .

Téhotenstvi a kojeni

Jste tehotnd, t€¢hotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete, klesa
b&hem prvnich tii mesict t€hotenstvi a zvySuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
zfejmée nutné zmenit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vase schopnost koncentrace a reakce mtize byt sniZzena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tvahu ve vSech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
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(napf. fizeni auta nebo obsluha strojit). Porad’te se s 1ékafem o moznosti fidit motorové vozidlo
v pfipade, ze:

. mate Casté hypoglykémie

. varovné priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Piipravek Liprolog obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Liprolog pouZiva

Pokazdé, kdyZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte niazev a typ inzulinu oznaceny
na krabicce a lahvicce. Ujistéte se, Ze jste obdrZel(a) lékafem doporuceny Liprolog.

Vzdy pouzivejte ptipravek Liprolog pfesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si méli aplikovat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

V ptipadé€ nutnosti ho 1ze podat brzy po jidle. Vas 1ékaf vam musi sd¢lit, jaké pfesné mnozstvi si
mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ur¢eny jen pro vas. Piesné se jimi fid'te
a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (napiiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na ptipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nekolik tydni ¢i mésict.

o Ptripravek Liprolog podavejte podkozné. Podani do svalu je mozné pouze po doporuceni
l1ékafem.

Piiprava Liprologu

o Liprolog je jiz rozpustény ve vod¢, nemusite ho proto michat. PouZijte ho pouze pokud vypada
jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné ¢astice. Pred kazdou aplikaci
lahvicku zkontrolujte.

Aplikace Liprologu

. Nejprve si umyjte ruce.

. Pted aplikaci injekce dobfe ocistéte kiizi podle rady lékate. Ocistéte gumovy uzavér lahvicky,
ale neodstranujte ho.

o Pouzijte Cistou sterilni stiikacku a jehlu. Jehlu vpichnéte do lahvicky a natdhnéte potrebné

mnozstvi Liprologu podle instrukce 1ékafe. Jehly a stiikacky s nikym nesdilejte.

o Vpichnéte jehlu pod ktizi tak, jak jste byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do zily. Po aplikaci
ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 sekund. Tim zajistite, ze jste si podali celou davku. Misto
vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku aplikovali alespoii 1 cm od mista posledni
aplikace a mista vpichu ménte rotaénim zpisobem tak, jak jste byl(a) pouc¢en(a). Neni dilezité,
které misto pro aplikaci pouzijete, zda horni ¢ast paze, stehno, zadek nebo bticho. Liprolog vzdy
ucinkuje rychleji nez normalni lidsky inzulin.

o Vas lékar vas informuje, zda si mate Liprolog michat s jinym lidskym inzulinem. Pokud si
musite aplikovat smés, natahnéte Liprolog do stiikacky jako prvni pred déle ptisobicim
inzulinem. Smés si aplikujte ihned po pripraveé. Postupujte vzdy stejnym zplisobem.

Za normalnich okolnosti byste neméli michat Liprolog s jinou smési lidského inzulinu. Nikdy
byste nemél(a) Liprolog michat s inzuliny jiného vyrobce nebo se zvifecimi inzuliny.

. Liprolog si nesmite aplikovat nitroziln€. Aplikujte si ho dle rady I¢kate ¢i sestry. Nitroziln¢ vam
muze Liprolog podat pouze 1ékat. Ud¢la to jen za zvlastnich okolnosti jako je chirurgicky vykon
nebo v pfipadé, Ze jste nemocni a hladina glukdzy ve vasi krvi je velmi vysoka.
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Pouziti Liprologu v infuznich pumpach

. K infuzim Liprologu je mozno pouzit pouze urcité inzulinové infuzni pumpy s oznacenim CE.
Pred infuzi inzulinu lispro si v instrukcich vyrobce ovéite vhodnost infuzni pumpy. Pii jejich
pouzivani se fid'te navodem k obsluze inzulinové pumpy.

° Spolu s pumpou pouzivejte spravny zasobnik a katetr.

. Vyména infuzniho setu (katetru a kanyly) musi byt provedena podle pokyni uvedenych v
informaci o produktu dodané spolecné s infuznim setem.

. V ptipadé hypoglykémie ma byt infuze prerusena az do jejiho odeznéni. Naméfite-li si vyrazne
nizké nebo opakované nizké hladiny glukozy v krvi, upozornéte svého 1ékare a zvazte, zda neni
nutno infuzi zpomalit ¢i zastavit.

. Porucha pumpy nebo ucpani infuzniho setu mize zptsobit nahly vzestup hladiny glukdzy.
V piipadé podezieni, Ze je pritok inzulinu prerusen, se fid'te pokyny v ndvodu k obsluze,
pripadné uvédomte svého lékare.

. Pii pouzivani infuzni pumpy by nemél byt Liprolog misen s jinymi inzuliny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Liprolog, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Liprolog, nez jste mél(a), mtze dojit ke snizeni hladiny cukru
v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. Mate-1i nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou
hypoglykémii), uZzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam
poradil lékaf, a poté odpocivejte. Tim se Casto podaii pfeklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké
predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, za¢ne se vam hiie dychat a vase pokozka zbledne,
okamzité zavolejte 1¢kare. Podani glukagonu muize vytesit i pomérné tézkou hypoglykémii.

Po aplikaci glukagonu uZijte glukézu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt
hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékate ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a)pouZit piipravek Liprolog
JestliZe si podate mensi davku pfipravku Liprolog neZ potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
1é¢eny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpuisobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,

bezvédomi, koma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte nahradni stiikacky a lahvi¢ku Liprologu.
. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.
. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Liprolog
Jestlize si podate mensi ddvku ptipravku Liprolog nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Nemeéiite si sam(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrazka po celém tele . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani Liprologu, okamzité informujte svého
lékare.
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Mistni alergie je ¢asta (>1/100 a <1/10). U né€kterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné vymizi béhem né¢kolika dni az
tydnt. Pokud u vés tyto pfiznaky nastanou, informujte svého 1ékate.

Lipodystrofie je mén¢ Casta (= 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin ptili§ Casto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
ktzi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza).
Inzulin nemusi dostatecné dobte ptisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zménam klze 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Byly hlaseny ptipady vyskytu otokt (napft. otoky pazi, kotnikil, zadrZzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1é¢by inzulinem nebo pii zmeéné 1éCby pro lepsi tpravu hladiny cukru v krvi.

HlaSeni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii muzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie (,,hypo”-nizka hladina cukru v krvi) znamena, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku Liprologu nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zmeénite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete piilis téZce bezprostiedné pied jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vam zm¢énila potieba inzulinu; nebo

. zhorsi-1i se va§e onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. Uunava . zrychlena srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné priznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie (,,hyper”-pfili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si mén¢ inzulinu nez vam lékai doporudil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

. mate-1i horeCku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.
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Hyperglykémie muze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi ptiznaky jsou obtize s dechem a zrychlena srdecni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékatskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlaste pocitujete-li nevolnost, mize se mnozstvi inzulinu, které pottebujete,
zmeénit. Inzulin potiebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého lékaie.

5. Jak pripravek Liprolog uchovavat

Pfed prvnim pouZitim uchovavejte ptipravek Liprolog v chladnicce pfii teploté (2°C - 8°C). Chrarite
pfed mrazem. PouZzivanou lahvi¢ku uchovavejte v chladnié¢ce (2°C - 8°C) nebo pii pokojové teploté do
30°C a po 28 dnech ji znehodnot'te. Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu
svitu.

Uchovavejte pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné
pevné ¢astice. Pouzijte ho pouze pokud vypada jako voda. Vzhled pripravku zkontrolujte pred kazdou
aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog 100 jednotek/ml, injeké¢ni roztok v injekéni lahviéce obsahuje

- Lécivou latkou je inzulin lispro. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem nazyvanym
“rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde tudiz o typ
odlisny od jinych lidskych a zvitecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému inzulinu, coz je
ptirozeny hormon tvofeny ve slinivce bfisni.

- Pomocnymi latkami jsou metakresol, glycerol, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, oxid
zine€naty a voda pro injekci. K upraveé kyselosti roztoku mohl byt pouzit hydroxid sodny nebo
kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok je sterilni, Ciry, bezbarvy vodny roztok a obsahuje
100 mezinarodnich jednotek inzulinu lispro v jednom mililitru (100 jednotek/ml). Jedna lahvicka
obsahuje 1 000 jednotek (10 mililitrr). Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok v lahvic¢kach je balen
po 1 nebo 2 lahvickach nebo v multipaku po 5x1 lahvi¢ce. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti
baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vyrobci piipravku Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok v lahvickach:
° Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanélsko.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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.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
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
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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

Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strdnkach Evropskéagentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Liprolog 100 jednotek/ml, injekéni roztok v zasobni vloZce
insulinum lisprum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vykytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Liprolog a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Liprolog pouZivat
3 Jak se pfipravek Liprolog pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Liprolog uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Liprolog a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Liprolog se pouziva k 1é€cbé diabetu. Diky lehce pozménéné molekule inzulinu mé ptipravek
Liprolog rychlejsi u¢inek nez normalni lidsky inzulin.

Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostatecné mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog je ndhrazkou vaseho vlastniho
inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym inzulinem
pusobi pripravek Liprolog velmi rychle a po krat§i dobu (2-5 hodin). Za normalnich okolnosti byste
mél(a) pouzivat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog v kombinaci s déle plisobicim inzulinem.
U kazdého typu inzulinu najdete jinou pfibalovou informaci. Neméiite si sim(sama) inzulin bez
konzultace se svym lékatem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’'te velice opatrni.

Liprolog je vhodny pro déti a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Liprolog pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Déle v tomto textu najdete rady,
jak se pfi mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Liprolog, nez
jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(4) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

. Je-li hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptfiznakii najdete nize
v textu. Musite peclivé piemyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak ¢asto mizete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite ¢asto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
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V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na lidsky
inzulin, udavali, Ze ¢asné varovné pfiznaky byly odlisné a mén¢ zietelné. Mate-li ¢asto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékafem.
Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sd€lte to svému 1ékafi.

- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?

- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?

- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?
Pijete-li alkohol, mtize se mnozstvi inzulinu, které potiebujete, rovnéz zmenit.
Planujete-li cestu do zahraniéi, sdélte to svému 1ékaii. Casovy rozdil mezi zemémi mize
znamenat zmeénu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a pfijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.
U nékterych pacientti s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srdecnim onemocnénim nebo
ptedchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1éeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Co nejdfive informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi pfiznaky srde¢niho
selhdni, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly nartst télesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény kize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se zabranilo zménam ktize, naptiklad hrbolktim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz
Jak se pripravek Liprolog pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky,
kontaktujte svého l1¢ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam muze doporucit,
abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich
antidiabetik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Liprolog
Vase potieba inzulinu mize byt zménena, pokud berete

antikoncepéni tablety,

kortikosteroidy,

vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1é¢bé poruch §titné zlazy,

peroralni (podavana usty) antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovou,

sulfonamidy,

oktreotid,

“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),

betablokatory, nebo

n¢ktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),

danazol,

nekteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napi. kaptopril, enalapril) a
blokatory receptorti angiotenzinu II.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat .

Téhotenstvi a kojeni

Jste t€¢hotna, t€¢hotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete, klesa
béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi a zvySuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
zfejmée nutné zmenit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mtze byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tvahu ve vSech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
(napf. fizeni auta nebo obsluha strojti). Porad’te se s Iékatem o moZznosti fidit motorové vozidlo

v piipad¢, Ze:
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. mate Casté hypoglykémie
. varovn¢ priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Pripravek Liprolog obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

3. Jak se pripravek Liprolog pouziva

Zasobni vloZku 3 ml pouZivejte pouze s 3ml perem Lilly nebo BerliPen® areo 3. NepouzZivejte
s 1,5 ml perem.

Pokazdé, kdyz dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznaceny
na krabicce a na zasobni vloZce. Ujistéte se, Ze jste obdrzel(a) 1ékai‘em doporuceny Liprolog.

Vzdy pouzivejte piipravek Liprolog piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem. Pro prevenci pienosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka pouzivana
pouze Vami, a to i v piipade, Ze je jehla ménéna pii kazdém pouziti aplikacni pomucky.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si mél(a) aplikovat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.
V piipadé nutnosti ho 1ze podat brzy po jidle. Va§ 1¢kar vam musi sdélit, jaké pfesné mnozstvi si
mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou urceny jen pro vas. Pfesn¢ se jimi fid’te
a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na piipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nékolik tydnti ¢i mesica.

o Ptipravek Liprolog podavejte podkozné. Podani do svalu je mozné pouze po doporuceni
1¢karem.

Piiprava Liprologu

o Liprolog je jiz rozpustény ve vod¢, nemusite ho proto michat. PouZijte ho pouze pokud vypada
jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné ¢astice. Pred kazdou aplikaci
lahvi¢ku zkontrolujte.

Piiprava pera k pouZziti
o Nejprve si umyjte ruce. Otfete gumovy uzaveér zasobni vlozky dezinfekénim prosttedkem.
. Zasobni vloZky Liprologu smite pouZivat pouze s inzulinovymi pery Lilly nebo BerliPen®
areo 3. Ujistéte se, prosim, Ze Liprolog nebo Lilly zasobni vlozky jsou zminény
v pribalovém letacku pera, které pouzivite. Zasobni vlozka 3 ml se hodi pouze k 3ml peru.
e Dodrzujte instrukce uvedené v letacku u pera. Vlozte zasobni vlozku do pera.
e Nastavte davku na 1 nebo 2 jednotky. Poté podrzte pero Spickou jehly vzhiiru a poklepavejte
na sténu pera, az vyplavou nahoru bublinky vzduchu, které mohou byt pfitomny. S perem stale
smétujicim jehlou vzhiru mackejte injekéni mechanismus tak dlouho, dokud kapka Liprologu
nevyjde z jehly. V peru stéle jest¢ mohou zistat malé vzduchové bublinky, které jsou neskodné.
Je-li vSak vzduchova bublina pfili§ velika, miZze byt davka méné presna.

Aplikace Liprologu

o Pred aplikaci injekce dobfe o¢istéte kiizi podle rady 1ékatre. Vpichnéte jehlu pod kuzi tak, jak jste
byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do zily. Po aplikaci ponechte jehlu v ktizi po dobu 5 sekund.
Tim zajistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku
aplikovali alespoii 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méiite rotacnim zptsobem tak,
jak jste byl(a) poucen(a). Neni dulezité, které misto pro aplikaci pouZzijete, zda horni ¢ast paze,
stehno, zadek nebo bficho. Liprolog vzdy u¢inkuje rychleji nez normalni lidsky inzulin.
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e Liprolog si nesmite aplikovat nitroziln€. Aplikujte si ho dle rady lékate ¢i sestry. Nitroziln€ vam
muze Liprolog podat pouze 1ékat. Ud¢la to jen za zvlastnich okolnosti jako je chirurgicky vykon
nebo v pripad¢, ze jste nemocni a hladina glukdzy ve vasi krvi je velmi vysoka.

Po aplikaci injekce

e Okamzite po aplikaci injekce sejméete pomoci vnéjsiho krytu jehlu z pera. Tim ztistane
Liprolog sterilni a obsah zasobni vlozky nebude unikat. Také tim zabranite pfistupu vzduchu zpét
do pera a ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero nasad’te
ochranny kryt. Ponechte zasobni vlozku v peru.

Dalsi davky

e Pred kazdou dalsi injekci nastavte 1 nebo 2 jednotky a s perem sméfujicim jehlou vzhiiru mackejte
injek¢ni mechanismus, dokud nevyjde kapka Liprologu z jehly. Na stupnici po strané zasobni
vlozky muzete sledovat, kolik Liprologu vam zbyva. Vzdalenost mezi jednotlivymi znaménky
na stupnici je asi 20 jednotek. Neni-li v zasobni vlozce dostate¢né mnozstvi pro davku, zasobni
vlozku vymeéiite.

Nemichejte Zadny jiny inzulin v zasobni vloZce Liprolog. Je-li zasobni vloZka prazdna, znovu ji
nepouzivejte.

Pouziti Liprologu v infuznich pumpach

. K infuzim Liprologu je mozno pouzit pouze urcité inzulinové infuzni pumpy s oznac¢enim CE.
Pred infuzi inzulinu lispro si v instrukcich vyrobce ovéite vhodnost infuzni pumpy. Pfi jejich
pouzivani se fid'te ndvodem k obsluze.

. Spolu s pumpou pouzivejte spravny zasobnik a katetr.

Vyména infuzniho setu (katetru a kanyly) musi byt provedena podle pokyni uvedenych v
informaci o produktu dodané spolecné s infuznim setem.

. V ptipadé hypoglykémie ma byt infuze pierusena az do jejiho odeznéni. Naméfite-li si vyrazné
nizké nebo opakované nizké hladiny glukozy v krvi, upozornéte svého 1ékate a zvazte, zda neni
nutno infuzi zpomalit ¢i zastavit.

. Porucha pumpy nebo ucpani infuzniho setu mize zptsobit nahly vzestup hladiny glukdzy.

V piipadé podezieni, Ze je pritok inzulinu prerusen, se fid'te pokyny v ndvodu k obsluze,
pripadné uvédomte svého lékare.

. Pfi pouzivani infuzni pumpy by nemél byt Liprolog misen s jinymi inzuliny.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Liprolog, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Liprolog, nez jste mél(a), mize dojit ke snizeni hladiny cukru

v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. Mate-1i nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou
hypoglykémii), uZzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam
poradil lékaf, a poté odpocivejte. Tim se Casto podaii pfeklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké
predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, za¢ne se vam hiie dychat a vase pokozka zbledne,
okamZzité zavolejte 1¢kate. Podani glukagonu mtize vytesit i pomérné tézkou hypoglykémii.

Po aplikaci glukagonu uZijte glukézu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt
hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékate ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Liprolog
Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog nez pottebujete, mize se hladina cukru v krvi zvysit.
Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizk4 hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nélezité

1é¢eny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpusobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,
bezvédomi, kdma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci G¢inky*).
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T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte nahradni stfikacky a lahvicku Liprologu nebo nahradni pero a zasobni vlozky
pro ptipad, Ze se vase pero nebo zasobni vlozky poskodi nebo je ztratite.

. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat pripravek Liprolog
JestliZe si podate mensi davku piipravku Liprolog neZ pottebujete, mize se hladina cukru v krvi zvysit.

Neménte si sam(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrdzka po celém tele . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani Liprologu, okamzité informujte svého
1ékare.

Mistni alergie je ¢asta (>1/100 a <1/10). U né€kterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto priznaky obvykle samovoln€ vymizi béhem nekolika dni az
tydnti. Pokud u vas tyto pfiznaky nastanou, informujte svého lékare.

Lipodystrofie je mén¢ ¢asta (> 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
ktzi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za).
Inzulin nemusi dostatecné dobie pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zménam kize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Byly hlaseny ptipady vyskytu otokl (napf. otoky pazi, kotnikii, zadrZzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1écby inzulinem nebo pii zmeéné 1€Cby pro lepsi upravu hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé¢ jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mutzete hlésit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkdi muzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

Casté problémy diabetu
A.  Hypoglykémie

Hypoglykémie ("hypo”-nizké hladina cukru v krvi) znamena, ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku Liprologu nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis té¢Zzce bezprostiedné pred jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo

zvracenim);
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. pokud se vam zmeénila potfeba inzulinu; nebo
. zhorsi-li se vase onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré 1éky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. Uunava . zrychlena srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo tfes . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné priznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie ("hyper”-piili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si mén¢ inzulinu nez vam lékat doporucil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

. mate-1i horecku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie muze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi ptiznaky jsou obtize s dechem a zrychlena srdecni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocit'ujete-li nevolnost, miize se mnozstvi inzulinu, které potfebujete,
zm¢énit. Inzulin poti‘ebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého lékate.

5. Jak pripravek Liprolog uchovavat

Pred prvnim pouzitim uchovavejte piipravek Liprolog v chladni¢ce pii teploté (2°C - 8°C). Chrante
pred mrazem.

Pouzivanou zasobni vlozku uchovavejte pti pokojové teploté (15°- 30°C) a po 28 dnech ji
znehodnot’te. Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému sluneénimu svitu. Pero

nebo pouzivané zasobni vlozky neuchovavejte v chladnicce. Pero se zaloZenou zasobni vlozkou nesmi
byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Uchovévejte piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete, Ze je zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné
pevné Castice. Pouzijte ho pouze pokud vypada jako voda. Vzhled pripravku zkontrolujte pfed kazdou
aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v zasobni vloZce obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem
nazyvanym ‘“rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde
tudiz o typ odlisny od jinych lidskych a zvifecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému
inzulinu, coZ je pfirozeny hormon tvofeny ve slinivce biisni.

- Pomocnymi latkami jsou metakresol, glycerol, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
oxid zinecnaty a voda pro injekci. K Gpraveé kyselosti roztoku mohl byt pouzit hydroxid sodny
nebo kyselina chlorovodikova.

Jak piipravek Liprolog vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok je sterilni, ¢iry, bezbarvy vodny roztok a obsahuje
insulinum lisprum100 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (100 jednotek/ml) injekéniho
roztoku. Jedna zasobni vlozka obsahuje 300 jednotek (3 mililitry). Zasobni vlozky jsou baleny

po 5 nebo ve po 10 zasobnich vlozkach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobci pripravku Liprolog 100 jednotek/ml, injek¢ni roztok v zasobnich vlozkach:

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

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

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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.
Tel. + 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
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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 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)Eli Lilly and
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Company (Ireland) Limited

Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml, injekéni suspenze v zasobni vloZce
insulinum lisprum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Liprolog Mix25 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Liprolog Mix25 pouZivat
Jak se ptipravek Liprolog Mix25 pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Liprolog Mix25 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AUl e

1. Co je pripravek Liprolog Mix25 a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Liprolog Mix25 se pouziva k 1écbé diabetu. Liprolog Mix25 je predmisena suspenze. Jeji
ucinnou latkou je inzulin lispro. 25% inzulinu lispro obsazeného v Liprologu Mix25 je rozpusténo ve
vode a diky lehce pozménéné molekule inzulinu ma rychlejsi u€¢inek nez normalni lidsky inzulin.
75% inzulinu lispro v Liprologu Mix25 je ve formé suspenze s protamin-sulfatem, tim je jeho ucinek
prodlouZzen.

Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostate¢né mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog Mix25 je ndhrazkou vaseho
vlastniho inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym
inzulinem ma Liprolog Mix25 velmi rychly a dlouhodobéjsi ucinek. Za normalnich okolnosti byste
mél(a) pouzivat Liprolog Mix25 v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog Mix25 v kombinaci s déle ptisobicim inzulinem.
U kazdého typu inzulinu najdete jinou pfibalovou informaci. Neméiite si sim(sama) inzulin bez
konzultace se svym Iékafem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Liprolog Mix25 pouzZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog Mix25

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu najdete
rady, jak se pfi mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 JestliZe jste uzil(a) vice piipravku
Liprolog Mix25, nez jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(a) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

° Je-1i hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych pfiznakt najdete nize
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v textu. Musite peclivé premyslet o tom, kdy piijimate potravu, jak ¢asto muzete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
° V nékterych piipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pievedeni ze zviteciho na lidsky
inzulin, udavali, Ze Casné varovné ptiznaky byly odlisné a méné zietelné. Mate-li Casto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.
. Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému Iékaii.
- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonévate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

. Pijete-li alkohol, miize se mnoZzstvi inzulinu, které potfebujete, rovnéZ zmenit.

. Planujete-li cestu do zahrani¢i, sdélte to svému 1ékaii. Casovy rozdil mezi zemémi miize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.

. U nékterych pacientti s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo

pfedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srde¢niho selhani. Co nejdfive informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi pfiznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly narist t€lesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény kiiZze v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolktim pod
ktzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢n¢ dobte plisobit (viz
Jak se pripravek Liprolog Mix25 pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s
hrbolky, kontaktujte svého lékaie, nez za¢nete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Iékat Vam muze
doporucit, abyste pecliveé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Liprolog Mix25
Vase potieba inzulinu miize byt zménéna, pokud berete
e antikoncep¢ni tablety,
kortikosteroidy,
vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1é¢bé poruch $titné zlazy,
peroralni (podavana usty) antidiabetika,
kyselinu acetylsalicylovou,
sulfonamidy,
oktreotid,
“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),
betablokatory, nebo
néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),
danazol,
e n¢které inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napft. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptor( angiotenzinu II.

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat .

Téhotenstvi a kojeni

Jste téhotnd, t€¢hotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete, klesa
b&hem prvnich tii mesict t€hotenstvi a zvysuje se béhem zbyvajicich Sesti mésici. Pokud kojite, bude
ziejmé nutné zmenit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mtize byt sniZzena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tvahu ve vsech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
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(napf. fizeni auta nebo obsluha strojit). Porad’te se s 1ékafem o moznosti fidit motorové vozidlo
v pfipade, ze:

mate ¢asté hypoglykémie
varovné priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Piipravek Liprolog Mix25 obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3.

Jak se pripravek Liprolog Mix25 pouziva

Zasobni vloZku 3 ml pouZivejte pouze s 3ml perem Lilly nebo BerliPen® areo 3. NepouZivejte
s 1,5 ml perem.

Pokazdé, kdyZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte niazev a typ inzulinu oznaceny
na krabi¢ce a na zasobni vloZce. Ujistéte se, Ze jste obdrZel(a) 1ékai‘'em doporuceny Liprolog
Mix25.

Vzdy pouzivejte piipravek Liprolog Mix25 ptesné podle pokynt svého 1ékarfe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem. Pro prevenci pienosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka pouzivana
pouze Vami, a to i v piipade, Ze je jehla ménéna pii kazdém pouziti aplikacni pomucky.

Davkovani

Za normalnich okolnosti byste si mél(a) aplikovat Liprolog Mix25 v rozmezi do 15 minut
kolem jidla. V ptipad¢ nutnosti ho lze podat brzy po jidle. Vas Iékat vam musi sdélit, jaké
presné mnozstvi si mate podévat, kdy a jak casto. Tyto instrukce jsou ureny jen pro vas. Presné
se jimi fid'te a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

Pokud meénite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na ptipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mize nastat jen pti aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nékolik tydnti ¢i mésica.

Ptipravek Liprolog Mix25 podavejte podkozné. Jinou cestu aplikace byste nemél(a) pouzivat.
Za zadnych okolnosti nesmi byt Liprolog Mix25 podan nitrozilng.

Priprava Liprolog Mix25

Bezprosttedn¢ pred pouzitim maji byt zasobni vlozky obsahujici Liprolog Mix25 desetkrat
promichany valenim v dlanich a desetkrat pfevraceny o 180° k promiseni inzulinu a docileni
rovnomeérného zékalu nebo mlé¢ného zabarveni. Pokud se tak nestane, je nutno opakovat vyse
zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky obsahuji maly sklenény koralek
usnadiujici michani. Prili§ razné tiepani se nedoporucuje, protoze mtize zpusobit zpénéni, které
by mohlo ovlivnit spravné davkovani. Zasobni vlozky maji byt asto kontrolovany a nesmi byt
pouzity, pokud inzulin tvoii shluky nebo pokud pevné bilé Castice ulpivaji na dn€ nebo sténé
vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled. Pfed kazdou aplikaci vlozku zkontrolujte.

Priprava pera k pouZiti

Nejprve si umyjte ruce. Otfete gumovy uzavér zasobni vlozky dezinfekénim prostredkem.
Zasobni vlozKky Liprolog Mix25 smite pouZivat pouze s inzulinovymi pery Lilly nebo
BerliPen® areo 3. Ujistéte se, prosim, Ze Liprolog nebo Lilly zasobni vloZKy jsou zminény
v piibalovém letacku pera, které pouZivate. Zasobni vloZzka 3 ml se hodi pouze k 3ml peru.
Dodrzujte instrukce uvedené v letacku u pera. Vlozte zasobni vlozku do pera.

Nastavte davku na 1 nebo 2 jednotky. Poté podrzte pero $pi¢kou jehly vzhiiru a poklepavejte

na sténu pera, az vyplavou nahoru bublinky vzduchu, které mohou byt pfitomny. S perem stéle
smétujicim jehlou vzhiiru mackejte injekéni mechanismus tak dlouho, dokud kapka Liprologu
nevyjde z jehly. V peru stéle jesté mohou ziistat malé vzduchové bublinky, které jsou neskodné.
Je-1i v§ak vzduchova bublina piili§ velika, mize byt davka méné ptesna.
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Aplikace Liprolog Mix25

° Pred aplikaci injekce dobie ocistéte kuzi podle rady lékaie. Vpichnéte jehlu pod kizi tak, jak
jste byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do Zily. Po aplikaci ponechte jehlu v kiizi po dobu
5 sekund. Tim zajistite, Ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to,
abyste si davku aplikovali alesponi 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méte
rota¢nim zplsobem tak, jak jste byl(a) poucen(a).

Po aplikaci injekce

. Okamzité€ po aplikaci injekce sejméte pomoci vnéjsiho krytu jehlu z pera. Tim ziistane
Liprolog Mix25 sterilni a obsah zasobni vlozky nebude unikat. Také tim zabranite pfistupu
vzduchu zpét do pera a ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero.
Na pero nasad’te ochranny kryt. Ponechte zasobni vlozku v peru.

Dalsi davky

° Pred kazdou dalsi injekci nastavte 1 nebo 2 jednotky a s perem sméfujicim jehlou vzhtru
mackejte injekéni mechanismus, dokud nevyjde kapka Liprolog Mix25 z jehly. Na stupnici
po stran¢ zasobni vlozky muzete sledovat, kolik Liprologu vam zbyva. Vzdalenost mezi
jednotlivymi znaménky na stupnici je asi 20 jednotek. Neni-li v zasobni vlozce dostate¢né
mnozstvi pro davku, zasobni vlozku vymérite.

Nemichejte Zadny jiny inzulin v zasobni vloZce Liprolog Mix25. Je-li zasobni vlozka prazdna,
znovu ji nepouzivejte.

JestliZe jstepo uzil(a) vice pripravku Liprolog Mix25, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Liprolog Mix25, nez jste mél(a), mtize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou hypoglykémii), uzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky
napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam poradil 1€kat, a poté odpocivejte. Tim se Casto podati
preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, zacne
se vam hute dychat a vase pokozka zbledne, okamzité zavolejte 1ékatfe. Podani glukagonu miize
vytesit i pomérné tézkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud
glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékate ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a)pouZzit pripravek Liprolog Mix25
Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog Mix25 nez potiebujete, miize se hladina cukru
v krvi zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
[éCeny, mohou byt velmi zdvazné a mohou zptsobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,
bezvédomi, koma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte nahradni pero a zasobni vlozky Liprolog Mix25 pro piipad, Ze se vaSe pero
nebo zasobni vlozky poskodi nebo je ztratite.

. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Liprolog Mix25
Jestlize si podate mensi davku ptipravku Liprolog Mix25 nez potiebujete, miiZe se hladina cukru

v krvi zvysit. Nemeéiite si sém(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym Iékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrazka po celém tcle . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivéni Liprolog Mix25, okamzit€ informujte
svého lékafe.

Mistni alergie je ¢asta (=1/100 a <1/10). U nékterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto pfiznaky obvykle samovolné vymizi béhem nékolika dni az
tydnt. Pokud u vas tyto ptfiznaky nastanou, informujte svého 1ékare.

Lipodystrofie je mén¢ Casta (= 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se miize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
ktizi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za).
Inzulin nemusi dostatecné dobte pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zménam kize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Byly hlaseny ptipady vyskytu otoki (napft. otoky pazi, kotnikil, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1é¢by inzulinem nebo pii zmeéné 1€Cby pro lepsi upravu hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich a¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie ("hypo’-nizk4 hladina cukru v krvi) znamena, ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku Liprolog Mix25 nebo jiného inzulinu;

° vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

° mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis téZce bezprostiedné pied jidlem nebo
po jidle;

° onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vam zmeénila potfeba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se vaSe onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlend srde¢ni Cinnost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot
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Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné pfiznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie ("hyper”-pfili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si méné inzulinu nez vam lékai doporudil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

° mate-li hore¢ku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie muze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi ptiznaky jsou obtize s dechem a zrychlena srdecni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékatskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlaste pocitujete-li nevolnost, mize se mnozstvi inzulinu, které pottebujete,
zm¢énit. Inzulin poti‘ebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého 1ékate.

5. Jak pripravek Liprolog Mix25 uchovavat

Pfed prvnim pouZitim uchovavejte ptipravek Liprolog Mix25 v chladnicce pfi teploté (2°C - 8°C).
Chrante pied mrazem.

Pouzivanou zasobni vlozku uchovavejte pti pokojové teploté (15°- 30°C) a po 28 dnech ji
znehodnot’te. Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu. Pero

nebo pouzivané zasobni vlozky neuchovavejte v chladniéce. Pero se zalozenou zasobni vlozkou nesmi
byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek pokud si v§imnete, Ze se se tvoti v zasobni vloZce shluky inzulinu nebo
pokud pevné bilé Castice ulpivaji na dn€ nebo sténé zasobni vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled.
Vzhled piipravku zkontrolujte pted kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

124



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog Mix25 100 jednotek/ml injek¢ni suspenze v zasobni sloZce obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem
nazyvanym “rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde tudiz
o typ odlisny od jinych lidskych a zvifecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému inzulinu, coz je

ptirozeny hormon tvofeny ve slinivce bfisni.

- Pomocnymi latkami jsou protamin-sulfat, metakresol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, oxid zine¢naty a voda pro injekci. K tpravé kyselosti mohl byt pouzit

hydroxid sodnynebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog Mix25 100 jednotek/ml injek¢ni suspenze vypada a co obsahuje toto

baleni

Ptipravek Liprolog Mix25 100 jednotek/ml je bila, sterilni injekéni suspenze a obsahuje insulinum
lisprum 100 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (100 jednotek/ml) injekéni suspenze.

25% inzulinu lispro obsazeného v Liprologu Mix25 je rozpusténo ve vodé. 75% inzulinu lispro

v Liprologu Mix25 je ve form¢ suspenze s protamin-sulfatem. Jedna zésobni vlozka obsahuje

300 jednotek (3 mililitry). Zasobni vlozky jsou baleny po 5 nebo po 10zasobnich vlozkach. Na trhu

nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobci ptipravku Liprolog Mix25 100 jednotek/ml, injekéni suspenze v zasobnich vlozkach:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

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

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

Norge

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

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: +421220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky : http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml, injekéni suspenze v zasobni vloZce
insulinum lisprum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Liprolog Mix50 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Liprolog Mix50 pouzivat
Jak se ptipravek Liprolog Mix50 pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Liprolog Mix50 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Liprolog Mix50 a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Liprolog Mix50 se pouziva k 1é¢bé diabetu. Liprolog Mix50 je predmisena suspenze. Jeji
ucinnou latkou je inzulin lispro. 50% inzulinu lispro obsazeného v Liprologu Mix50 je rozpusténo ve
vode a diky lehce pozménéné molekule inzulinu ma rychlejsi Gcinek nez normalni lidsky inzulin.
50% inzulinu lispro v Liprologu Mix50 je ve formé suspenze s protamin-sulfatem, tim je jeho ucinek
prodlouZzen.

Pokud vase slinivka bfisni netvoti dostate¢né mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog Mix50 je nahrazkou vaseho
vlastniho inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym
inzulinem ma Liprolog Mix50 velmi rychly a dlouhodobéjsi ucinek. Za normalnich okolnosti byste
mél(a) pouzivat Liprolog Mix50 v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog Mix50 v kombinaci s déle ptisobicim inzulinem.
U kazdého typu inzulinu najdete jinou piibalovou informaci. Neméiite si sim(sama) inzulin bez
konzultace se svym Iékafem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Liprolog Mix50 pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog Mix50

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Déle v tomto textu najdete rady,
jak se pri mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Liprolog
Mix50, nez jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(4) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

. Je-li hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych pfiznakt najdete nize
v textu. Musite peclivé pfemyslet o tom, kdy ptijimate potravu, jak Casto mlzete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite ¢asto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
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. V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na lidsky
inzulin, udavali, Ze ¢asné varovné pfiznaky byly odlisné a mén¢ zietelné. Mate-li ¢asto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékafem.

. Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sd€lte to svému l1ékafi.

- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

. Pijete-li alkohol, mtize se mnozstvi inzulinu, které potebujete, rovnéz zménit.

Planujete-li cestu do zahraniéi, sdélte to svému 1ékaii. Casovy rozdil mezi zemémi mize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.

. U nékterych pacientti s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srdecnim onemocnénim nebo
ptedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é€eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Co nejdfive informujte svého 1ékare, pokud se u vas objevi pfiznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly nartst télesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se zabranilo zménam ktize, naptiklad hrbolktim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfe pisobit (viz
Jak se pripravek Liprolog Mix50 pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s
hrbolky, kontaktujte svého lékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Iékat Vam muze
doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili ddvku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Liprolog Mix 50
Vase potieba inzulinu mize byt zménéna, pokud berete
e antikoncepéni tablety,
kortikosteroidy,
vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1é¢bé poruch stitné zlazy,
peroralni (podavana usty) antidiabetika,
kyselinu acetylsalicylovou,
sulfonamidy,
oktreotid,
“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),
betablokatory, nebo
ncktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),
danazol,
e n¢které inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napft. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptor( angiotenzinu II.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Jste té¢hotna, té¢hotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete, klesa
béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi a zvySuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
ziejme nutné zmenit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tivahu ve vSech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
(napf. fizeni auta nebo obsluha strojti). Porad’te se s Iékafem o moZznosti fidit motorové vozidlo

v piipad¢, Ze:
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. mate Casté hypoglykémie
. varovn¢ priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Pripravek Liprolog Mix50 obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku.

3. Jak se pripravek Liprolog Mix50 pouZiva

Zasobni vloZku 3 ml pouZivejte pouze s 3ml perem Lilly nebo BerliPen® areo 3. NepouzZivejte
s 1,5 ml perem.

Pokazdé, kdyz dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznaceny
na krabice a na zasobni vloZce. Ujistéte se, Ze jste obdrzel(a) 1ékai‘em doporuceny Liprolog
Mix50.

Vzdy pouzivejte piipravek Liprolog Mix50 ptesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem. Pro prevenci pienosu infekce musi byt jedna zasobni vlozka pouzivana
pouze Vami, a to 1 v piipadé, Ze je jehla ménéna pti kazdém pouZiti aplika¢ni pomucky.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si mé¢l(a) aplikovat Liprolog Mix50 v rozmezi do 15 minut
kolem jidla. V ptipad¢ nutnosti ho lze podat brzy po jidle. Vas Iékat vam musi sdélit, jaké
presné mnozstvi si mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ur€eny jen pro vas. Piesné
se jimi fid’te a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (napiiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na piipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nekolik tydni ¢i mésict.

o Ptipravek Liprolog Mix50 podavejte podkozné. Jinou cestu aplikace byste nemél(a) pouzivat.
Za zadnych okolnosti nesmi byt Liprolog Mix50 podan nitrozilné.

Piiprava Liprolog Mix50

e Bezprostiedné pred pouzitim by zdsobni vlozky obsahujici Liprolog Mix50 mély byt desetkrat
promichany véalenim v dlanich a desetkrat prevraceny o 180° k promiseni inzulinu a docileni
rovnomeérného zakalu nebo mlééného zabarveni. Pokud se tak nestane, je nutno opakovat vyse
zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky obsahuji maly sklenény koralek usnadnujici
michéni. Ptili§ razné tfepani se nedoporucuje, protoze miize zptsobit zpénéni, které by mohlo
ovlivnit spravné davkovani. Zasobni vlozky maji byt ¢asto kontrolovany a nesmi byt pouzity,
pokud inzulin tvoii shluky nebo pokud pevné bilé ¢astice ulpivaji na dn€ nebo sténé vlozky, ktera
tim ziskava matovy vzhled. Pied kazdou aplikaci vlozku zkontrolujte.

Piiprava pera k pouziti

e Nejprve si umyjte ruce. Otiete gumovy uzavér zasobni vlozky dezinfekénim prostredkem.

e Zasobni vlozky Liprolog Mix50 smite pouZivat pouze s inzulinovymi pery Lilly nebo
BerliPen® areo 3. Ujistéte se, prosim, Ze Liprolog nebo Lilly zisobni vloZky jsou zminény
v piibalovém letacku pera, které pouzivite. Zasobni vlozka 3 ml se hodi pouze k 3ml peru.

e Dodrzujte instrukce uvedené v letacku u pera. Vlozte zasobni vlozku do pera.

e Nastavte davku na 1 nebo 2 jednotky. Poté podrzte pero Spickou jehly vzhiiru a poklepavejte
na sténu pera, aZ vyplavou nahoru bublinky vzduchu, které mohou byt pfitomny. S perem stale
smétujicim jehlou vzhiru mackejte injekéni mechanismus tak dlouho, dokud kapka Liprologu
nevyjde z jehly. V peru stéle jest¢ mohou zistat malé vzduchové bublinky, které jsou neskodné.
Je-li vSak vzduchova bublina ptili§ velika, mize byt davka méné presna.
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Aplikace Liprolog Mix50

o Pied aplikaci injekce dobfte ocistéte klizi podle rady 1ékatre. Vpichnéte jehlu pod kiizi tak, jak jste
byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do Zily. Po aplikaci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 sekund.
Tim zajistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku
aplikovali alespoii 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méite rotacnim zptsobem tak,
jak jste byl(a) poucen(a).

Po aplikaci injekce

e Okamzite po aplikaci injekce sejméete pomoci vnéjsiho krytu jehlu z pera. Tim zlistane
Liprolog Mix50 sterilni a obsah zasobni vlozky nebude unikat. Také tim zabranite pfistupu
vzduchu zpét do pera a ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero
nasad’te ochranny kryt. Ponechte zasobni vlozku v peru.

Dalsi davky

o Pred kazdou dalsi injekci nastavte 1 nebo 2 jednotky a s perem sméfujicim jehlou vzhiiru mackejte
injek¢ni mechanismus, dokud nevyjde kapka Liprolog Mix50 z jehly. Na stupnici po stran¢ zasobni
vlozky muzete sledovat, kolik Liprologu vam zbyva. Vzdalenost mezi jednotlivymi znaménky
na stupnici je asi 20 jednotek. Neni-li v zasobni vloZce dostatecné mnozstvi pro davku, zasobni
vlozku vymeéiite.

Nemichejte Zadny jiny inzulin v zasobni vloZce Liprolog Mix50. Je-li zasobni vlozka prazdna,
Znovu ji nepouzivejte.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Liprolog Mix50, neZ jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Liprolog Mix50, neZ jste mél(a), mize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou hypoglykémii), uzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky
napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam poradil 1€kat, a poté odpocivejte. Tim se Casto podati
preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, zacne
se vam huife dychat a vase pokozka zbledne, okamzité zavolejte Iékatfe. Podani glukagonu miize
vyresit i pomérné tézkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud
glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékare ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Liprolog Mix50
Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog Mix50 nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
1éceny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpusobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,
bezvédomi, koéma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci t€inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe mé&jte ndhradni pero a zasobni vlozky pro ptipad, Ze se vaSe pero nebo zasobni
vlozky poskodi nebo je ztratite.

. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZzivat pripravek Liprolog Mix50
Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog Mix50 nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi

zvysit. Neméiite si sdm(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrazka po celém tcle . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivéni Liprolog Mix50, okamzit€ informujte
svého lékafte.

Mistni alergie je ¢asta (=1/100 a <1/10). U nékterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto pfiznaky obvykle samovolné vymizi béhem nékolika dni az
tydntl. Pokud u vas tyto ptfiznaky nastanou, informujte svého 1ékare.

Lipodystrofie je mén¢ ¢asta (> 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
ktizi mohou byt rovnéz zpiisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za).
Inzulin nemusi dostatecné dobte pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zménam klze 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Byly hlaseny pripady vyskytu otoki (napft. otoky pazi, kotnikii, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1é¢by inzulinem nebo pii zmeéné 1€Cby pro lepsi upravu hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie ("hypo’-nizk4 hladina cukru v krvi) znamena, ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si ptili§ velkou davku Liprolog Mix50 nebo jiného inzulinu;

° vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

° mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis téZce bezprostiedné pied jidlem nebo
po jidle;

° onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vam zmeénila potfeba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se vaSe onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlend srde¢ni Cinnost

. nervozita nebo ties . nevolnost

. bolest hlavy . studeny pot
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Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné pfiznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie ("hyper”-pfili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si méné inzulinu nez vam lékai doporudil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

° mate-li hore¢ku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie muze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi ptiznaky jsou obtize s dechem a zrychlena srdecni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékatskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlaste pocitujete-li nevolnost, mize se mnozstvi inzulinu, které pottebujete,
zm¢énit. Inzulin poti‘ebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého 1ékate.

5. Jak pripravek Liprolog Mix50 uchovavat

Pfed prvnim pouZitim uchovavejte ptipravek Liprolog Mix50 v chladnicce pfi teploté (2°C - 8°C).
Chrante pied mrazem.

Pouzivanou zasobni vlozku uchovavejte pti pokojové teploté (15°- 30°C) a po 28 dnech ji
znehodnot’te. Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu. Pero

nebo pouzivané zasobni vlozky neuchovavejte v chladniéce. Pero se zalozenou zasobni vlozkou nesmi
byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek pokud si vSimnete, Ze se tvofi v zasobni vlozce shluky inzulinu nebo
pokud pevné bilé castice ulpivaji na dn€ nebo sténé zasobni vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled.
Vzhled piipravku zkontrolujte pted kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog Mix50 100 jednotek/ml injek¢ni suspenze v zasobni sloZce obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem
nazyvanym “rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde tudiz
o typ odlisny od jinych lidskych a zvifecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému inzulinu, coz je

ptirozeny hormon tvofeny ve slinivce bfisni.

- Pomocnymi latkami jsou protamin-sulfat, metakresol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, oxid zine¢naty a voda pro injekci. K tpravé kyselosti mohl byt pouZit

hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog Mix50 100 jednotek/ml injek¢ni suspenze vypada a co obsahuje toto

baleni

Ptipravek Liprolog Mix50 100 jednotek/ml je bila, sterilni injekéni suspenze a obsahuje insulinum
lisprum 100 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (100 jednotek/ml) injekéni suspenze.

50% inzulinu lispro obsazeného v Liprologu Mix50 je rozpusténo ve vodé. 50% inzulinu lispro

v Liprologu Mix50 je ve form¢ suspenze s protamin-sulfatem. Jedna zésobni vlozka obsahuje

300 jednotek (3 mililitry). Zasobni vlozky jsou baleny po 5 nebo po 10 zasobnich vlozkach. Na trhu

nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobci ptipravku Liprolog Mix50 100 jednotek/ml, injekéni suspenze v zasobnich vlozkach:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

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

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

Norge

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

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: +421220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum
Jednim perem KwikPen si podate 1 - 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Liprolog KwikPen a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Liprolog KwikPen pouZivat
3 Jak se ptipravek Liprolog KwikPen pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Liprolog KwikPen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Liprolog KwikPen a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Liprolog KwikPen se pouziva k 1é¢b¢ diabetu. Diky lehce pozménéné molekule inzulinu ma
rychlejsi ucinek nez normalni lidsky inzulin.

Pokud vase slinivka bfisni netvoti dostate¢né mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog je nahrazkou vaseho vlastniho
inzulinu. Pouzivé se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym inzulinem
plsobi velmi rychle a po krat$i dobu (2-5 hodin). Za normalnich okolnosti byste mél(a) pouzivat
Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog KwikPen v kombinaci s déle ptisobicim
inzulinem. U kazdého typu inzulinu najdete jinou ptibalovou informaci. Neménte si sim(sama) inzulin
bez konzultace se svym lékafem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

Liprolog je vhodny pro déti a dospelé.

KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300 jednotek, 100 jednotek/ml)
inzulinu lispro. Jednim perem KwikPen si miizete podat vice davek inzulinu. Davka na peru
KwikPen se nastavuje po jedné jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v davkovacim okénku,
predtim neZ si podate injekci, vZdy tento udaj zkontrolujte. V jedné injekci mizete podat
davku od 1 do 60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi neZ 60 jednotek, budete si potiebovat
podat vic nez jednu injekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Liprolog KwikPen pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog KwikPen

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Déle v tomto textu najdete rady,
jak se pfi mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Liprolog, nez
jste mél(a).
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- jestlize jste alergicky(a) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni
. Je-1i hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné priznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptiznakt najdete nize
v textu. Musite peclivé prfemyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak ¢asto mizete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
. V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na lidsky
inzulin, udavali, ze ¢asné varovné pfiznaky byly odlisné a mén¢ zietelné. Mate-li ¢asto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékatem.
° Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sd€lte to svému 1ékafi.
- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

° Pijete-li alkohol, mtize se mnozstvi inzulinu, které potfebujete, rovnéz zménit.

. Planujete-li cestu do zahrani¢i, sdélte to svému 1ékaii. Casovy rozdil mezi zemémi mize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.

. U nékterych pacientti s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srdecnim onemocnénim nebo

ptedchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1é€eni pioglitazonem a inzulinem, do$lo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Co nejdrive informujte svého 1ékare, pokud se u vas objevi pfiznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly narist t€lesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

. Nedoporucuje se, aby toto pero pouzivaly osoby nevidomé nebo se zhorSenym zrakem bez
pomoci druhé osoby vyskolené v obsluze pera.

Zmény kiiZze v misté vpichu

Misto vpichu mé byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, naptiklad hrbolktim pod
ktzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobie pisobit (viz
Jak se pripravek Liprolog KwikPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti
s hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas lékai Vam muze
doporucit, abyste pecliveé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Liprolog KwikPen
Vase potieba inzulinu miize byt zménéna, pokud berete
e antikoncep¢ni tablety,
kortikosteroidy,
vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1écbé poruch $titné zlazy,
peroralni (podavana usty) antidiabetika,
kyselinu acetylsalicylovou,
sulfonamidy,
oktreotid,
“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),
betablokatory, nebo
nektera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),
danazol,
e n¢které inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napft. kaptopril, enalapril) a
e Dblokatory receptor( angiotenzinu II.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat .
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Téhotenstvi a kojeni

Jste t€¢hotna, téhotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete, klesa
b&hem prvnich tii mésict téhotenstvi a zvysuje se beéhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
ziejmé nutné zmeénit piijem inzulinu nebo vasSe dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mtize byt sniZzena, mate-1i hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v Givahu ve v§ech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
(napf. fizeni auta nebo obsluha strojti). Porad’te se s Iékatem o moznosti fidit motorové vozidlo

v ptipadé, Ze:

. mate Casté hypoglykémie

. varovné priznaky hypoglykémie jsou sniZzené nebo zcela vymizi

Piipravek Liprolog KwikPen obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Liprolog KwikPen pouZiva

Pokazdé, kdyzZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznadeny
na krabicce a prepdlnéném peru. Ujistéte se, Ze jste obdrZel(a) lékafem doporuceny Liprolog
KwikPen.

Vzdy pouzivejte piipravek Liprolog KwikPen ptesné podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem. Pro prevenci mozného prenosu infekce musi byt jedno pero
pouzivano pouze Vami, a to i v ptipadé, Ze je vymeénéna jehla.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si me¢l(a) aplikovat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.
V ptipadé€ nutnosti ho 1ze podat brzy po jidle. Vas 1ékat vam musi sd¢lit, jaké presné mnozstvi si
mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ur€eny jen pro vas. Piesné se jimi fid'te
a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na ptipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mize nastat jen pti aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nékolik tydnt ¢i mésica.

. Pripravek Liprolog KwikPen je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kizi. Pokud si
potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zplisobem, porad’te se se svym lékafem.

Ptiprava Liprolog KwikPen

J Liprolog je jiz rozpustény ve vod¢, nemusite ho proto michat. Pouzijte ho pouze pokud vypada
jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné ¢astice. Pied kazdou aplikaci
lahvi¢ku zkontrolujte.

Priprava pera KwikPen k pouZziti (viz Navod k pouziti)

. Nejprve si umyjte ruce.

. Piedtéte si navod, jak pouzivat predplnéna inzulinové pera. Rid’te se peélivé pokyny navodu.
Naésleduji nektera upozornéni.

. Uzivejte ¢istou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

. Pted kazdym pouzitim pero KwikPen prostiiknéte. Tak se pfesvédcite, Ze inzulin prochézi

jehlou a Ze jste odstranili vzduchové bubliny. Malé bubliny, které mohou zistat v peru, jsou
neskodné. Jsou-li v§ak bubliny velké, mohou ovlivnit velikost davky.
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Aplikace Liprolog KwikPen

. Pted aplikaci injekce dobfe ocistéte kiizi podle rady lékate. Vpichnéte jehlu pod kizi tak, jak
jste byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekei do zily. Po aplikaci ponechte jehlu v kiizi po dobu
5 sekund. Tim zajistite, Ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to,
abyste si davku aplikovali alesponi 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méite
rotacnim zpUsobem tak, jak jste byl(a) poucen(a). Neni dtlezité, které¢ misto pro aplikaci
pouzijete, zda horni ¢ast paze, stehno, zadek nebo bficho. Liprolog vzdy u¢inkuje rychleji nez
normalni lidsky inzulin.

. Liprolog si nesmite aplikovat nitroziln€. Aplikujte si ho dle rady 1€kate ¢i sestry. Nitrozilné vam
muze Liprolog podat pouze 1ékar. Ud¢€la to jen za zvlastnich okolnosti jako je chirurgicky vykon
nebo v ptipadé, Ze jste nemocni a hladina gluk6zy ve vasi krvi je velmi vysoka.

Po aplikaci injekce

. Okamzité po aplikaci injekce sejméte pomoci vnéjsiho krytu jehlu z pera. Tim zlistane
inzulin sterilni a nebude unikat. Také tim zabranite pfistupu vzduchu zpét do pera a ucpani
jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero nasad’te ochranny kryt.

Dalsi davky

. Pti kazdém pouziti pera KwikPen pouZzijte novou jehlu.Pfed kazdou aplikaci odstraite
vzduchové bubliny. Podrzite-li pero jehlou vzhiiru, uvidite, kolik inzulinu v peru KwikPen jesté
zbyva. Na stupnici zasobni vlozky muzete sledovat, kolik jednotek zbyva.

. Nemichejte zadny jiny inzulin v peru k jednorazovému pouziti. Je-li pero KwikPen prazdné,
znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot’te - 1ékarnik nebo zdravotni sestra vam
poskytne instrukce.

Pouziti Liprologu v infuznich pumpach
e Pero KwikPen je vhodné pouze k aplikovani do podkozi. Nepouzivejte pero k aplikaci
ptipravku Liprolog jinym zptsobem. Pokud je nutny jiny zptisob aplikace, jsou k dispozici
jiné formy ptipravku Liprolog 100 jednotek/ml. Porad’te se se svym lékafem, zda se Vas
to tyka.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Liprolog, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Liprolog, nez jste m¢l(a), muze dojit ke snizeni hladiny cukru

v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou
hypoglykémii), uzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam
poradil 1ékaf, a poté odpocivejte. Tim se Casto podafi preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké
predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, za¢ne se vam hiie dychat a vase pokozka zbledne,
okamzité zavolejte 1ékate. Podani glukagonu mutize vyfesit i pomérné tézkou hypoglykémii.

Po aplikaci glukagonu uzijte glukézu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt
hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékate ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Liprolog
Jestlize si podate mensi davku ptipravku Liprolog nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
1é¢eny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpusobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,
bezvédomi, koma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci t€inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte ndhradni stfikacky a lahvicku Liprologu nebo nahradni pero a zasobni vlozky
pro ptipad, Ze se vase pero nebo zasobni vlozky poskodi nebo je ztratite.

. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.
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JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Liprolog

JestliZe si podate mensi davku ptipravku Liprolog nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Neméiite si sdm(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Pfiznaky mohou byt nésledujici:

. vyrazka po celém téle . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychéni . poceni

Domnivate-li se, ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani Liprologu, okamzité informujte svého
1ékare.

Mistni alergie je ¢asta (=1/100 a <1/10). U né€kterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné vymizi béhem nekolika dni az
tydnt. Pokud u vas tyto ptfiznaky nastanou, informujte svého lékare.

Lipodystrofie je méné Casta (= 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin ptili§ Casto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se miize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
kzi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidéza).
Inzulin nemusi dostatecné dobte ptisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zméndm klze lze zabranit stfiddnim mista vpichu pfi kazdé injekci.

Byly hlaseny pripady vyskytu otokt (napft. otoky pazi, kotnikii, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1é€by inzulinem nebo pii zméne 1éCby pro lepsi tpravu hladiny cukru v krvi.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkii muzete ptispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie ("hypo”-nizka hladina cukru v krvi) znamenad, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku Liprologu nebo jiného inzulinu;

° vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis téZce bezprostiedné pied jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);
pokud se vam zm¢énila potieba inzulinu; nebo

° zhors$i-li se vase onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.
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Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlend srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné priznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie ("hyper”-piili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si mén¢ inzulinu nez vam lékat doporucil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

. mate-1i horecku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie miize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi piiznaky jsou obtiZze s dechem a zrychlena srde¢ni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocit'ujete-li nevolnost, miize se mnozstvi inzulinu, které potfebujete,
zmenit. Inzulin potiebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého lékate.

5. Jak pripravek Liprolog KwikPen uchovavat

Pted prvnim pouzitim uchovavejte ptipravek Liprolog KwikPen v chladniéce (2°C - 8°C). Chrante
pred mrazem.

Pouzivané pero Liprolog KwikPen uchovavejte pii pokojové teploté (15° - 30°C) a po 28 dnech jej
znehodnot’te. Nevystavujte jej nadmérnému teplu nebo piimému slune€nimu svitu. Pouzivané pero
KwikPen neuchovévejte v chladnicce. Pero KwikPen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné
pevné ¢astice. Pouzijte ho pouze pokud vypada jako voda. Vzhled pripravku zkontrolujte pred kazdou
aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem nazyvanym
,rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde tudiZ o typ
odli$ny od jinych lidskych a zvitecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému inzulinu, coz je

prirozeny hormon tvofeny ve slinivce bfisni.

- Pomocnymi latkami jsou metakresol, glycerol, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
oxid zine¢naty a voda pro injekci. K upravé kyselosti roztoku mohl byt pouzit hydroxid sodny

nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok je sterilni, ¢iry, bezbarvy vodny roztok
a obsahuje insulinum lisprum 100 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (100 jednotek/ml).
Jedno pero Liprolog KwikPen obsahuje 300 jednotek (3 mililitry). Liprolog KwikPen je balen po 5
nebo v multipaku po 2x5 ptedplnénych perech. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Liprolog v predplnéném peru je stejny jako Liprolog zasobni vlozky. V predplnéném peru je zadsobni
vlozka zabudovana. Pfedplnéné pero nelze po vyprazdnéni znovu pouzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobci ptipravku Liprolog 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok:
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
o Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

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

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

Norge

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

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: +421220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM.RRRR}.
NAVOD K OBSLUZE
Nize si prosim piectéte Navod k obsluze.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v predplnéném peru
insulinum lisprum
Jednim perem KwikPen si podate 1 - 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Liprolog Mix25 KwikPen a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Liprolog Mix25 KwikPen pouzivat
3 Jak se ptipravek Liprolog Mix25 KwikPen pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Liprolog Mix25 KwikPen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Liprolog Mix25 KwikPen a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Liprolog Mix25 se pouziva k 1écbé diabetu. Liprolog Mix25 KwikPen je pfedmisena
suspenze. Jeji t€innou latkou je inzulin lispro. 25% inzulinu lispro obsaZeného v Liprologu Mix25
KwikPen je rozpusténo ve vode a diky lehce pozménéné molekule inzulinu ma rychlejsi ti€inek nez
normalni lidsky inzulin. 75% inzulinu lispro v Liprologu Mix25 KwikPen je ve formé suspenze

s protamin-sulfatem, tim je jeho G¢inek prodlouZzen.

Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostatecné mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog Mix25 je nahrazkou vaseho
vlastniho inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym
inzulinem mé Liprolog Mix25 velmi rychly a dlouhodobéjsi u¢inek. Za normalnich okolnosti byste
m¢el(a) pouzivat Liprolog Mix25 v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog Mix25 KwikPen v kombinaci s déle ptsobicim
inzulinem. U kazdého typu inzulinu najdete jinou ptibalovou informaci. Neméiite si sam(sama) inzulin
bez konzultace se svym lékafem. Pokud meénite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300 jednotek, 100 jednotek/ml) inzulinu
lispro. Jednim perem KwikPen si miZete podat vice davek inzulinu. Davka na peru KwikPen se
nastavuje po jedné jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v davkovacim okénku, piredtim nez si
podate injekci, vZdy tento idaj zkontrolujte. V jedné injekci mizete podat davku od 1 do 60
jednotek. Je-li VaSe davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic nez jednu
injekei.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Liprolog Mix25 KwikPen pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog Mix25 KwikPen

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Déle v tomto textu najdete rady,
jak se pii mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Liprolog, nez
jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(4) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
° Je-li hladina cukru ve vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych pfiznakii najdete nize
v textu. Musite peclivé premyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak ¢asto mizete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
. V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na lidsky
inzulin, udévali, Ze Casné varovné ptiznaky byly odlisné a mén¢ zietelné. Mate-li Casto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.
. Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sd¢lte to svému Iékaii.
- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

. Pijete-li alkohol, mtize se mnozstvi inzulinu, které potebujete, rovnéz zmenit.

. Planujete-li cestu do zahranici, sdé&lte to svému lékati. Casovy rozdil mezi zemémi miize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.

. U nékterych pacientli s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo

pfedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1éeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Co nejdrive informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi pfiznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly narist t€lesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.

. Nedoporucuje se, aby toto pero pouzivaly osoby nevidomé nebo se zhorSenym zrakem bez pomoci
druhé osoby vyskolené v obsluze pera.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolktim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz
Jak se ptipravek Liprolog Mix25 KwikPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do
oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam
muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Liprolog Mix25 KwikPen
Vase potieba inzulinu mize byt zménéna, pokud berete
e antikoncepéni tablety,
kortikosteroidy,
vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1é¢bé poruch §titné zlazy,
peroralni (podavana usty) antidiabetika,
kyselinu acetylsalicylovou,
sulfonamidy,
oktreotid,
“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),
betablokatory, nebo
n¢ktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),
e danazol,
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e n¢které inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napf. kaptopril, enalapril) a
e blokatory receptorti angiotenzinu II.

Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat .

Téhotenstvi a kojeni

Jste téhotna, téhotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potfebujete, klesa
b&hem prvnich tii mésict téhotenstvi a zvySuje se beéhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
ziejmé nutné zmenit pfijem inzulinu nebo vasSe dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tivahu ve v§ech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
(napf. fizeni auta nebo obsluha strojti). Porad’te se s Iékafem o moznosti fidit motorové vozidlo

v ptipad¢, ze:

. mate Casté hypoglykémie

. varovng priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Piipravek Liprolog Mix25 KwikPen obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Liprolog Mix25 KwikPen pouZziva

Pokazdé, kdyzZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznaceny
na krabicce a na predplnéném peru. Ujistéte se, Ze jste obdrzel(a) 1ékaiem doporuceny Liprolog
Mix25 KwikPen.

Vzdy pouzivejte piipravek Liprolog Mix25 KwikPen ptresné podle pokynii svého l1€kate. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem. Pro prevenci mozného pienosu infekce musi byt jedno
pero pouzivano pouze Vami, a to i v piipad¢, Ze je vymeénéna jehla.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si mé¢l(a) aplikovat Liprolog Mix25 v rozmezi do 15 minut
kolem jidla. V ptipad¢€ nutnosti ho lze podat brzy po jidle. Vas Iékat vam musi sdélit, jaké
presné mnozstvi si mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ur€eny jen pro vas. Presné
se jimi fid'te a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zvifeciho inzulinu na ptipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mulize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nekolik tydni ¢i mésict.

. Pripravek Liprolog Mix25 KwikPen je vhodny pouze pro podavani injekei tésné€ pod kizi.
Pokud si pottebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zpisobem, porad’te se se svym lékafem.

Piiprava Liprolog Mix25 KwikPen

e Bezprostiedn¢ pred pouzitim by pero mélo byt desetkrat prevaleno v dlanich a desetkrat prevraceno
0 180° k promiseni inzulinu a docileni rovnomémého zakalu nebo mlééného zabarveni. Pokud se
tak nestane, je nutno opakovat vySe zminény postup, nez se obsah promisi. Zasobni vlozky
obsahuji maly sklenény koralek usnadnujici michani. Pili§ razné tfepani se nedoporucuje, protoze
muze zpusobit zpénéni, které by mohlo ovlivnit spravné davkovani. Zasobni vlozky maji byt Casto
kontrolovéany a nesmi byt pouzity, pokud inzulin tvofi shluky nebo pokud pevné bil¢ castice
ulpivaji na dn€ nebo sténé vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled. Pied kazdou aplikaci vlozku
zkontrolujte.
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Priprava pera KwikPen k pouZiti (viz Navod k pouziti)

. Nejprve si umyjte ruce.

. Piedtéte si navod, jak pouZivat predplnéna inzulinové pera. Rid'te se peélivé pokyny navodu.
Nasleduji néktera upozornéni.

. Uzivejte Cistou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

. Pred kazdym pouzitim pero KwikPen prostriknéte. Tak se piesvédcite, ze inzulin prochazi

jehlou a Ze jste odstranili vzduchové bubliny. Malé bubliny, které mohou zistat v peru, jsou
neskodné. Jsou-li v§ak bubliny velké, mohou ovlivnit velikost davky.

Aplikace Liprolog Mix25

o Pred aplikaci injekce dobfe o¢istéte kiizi podle rady 1ékatre. Vpichnéte jehlu pod kuzi tak, jak jste
byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do zily. Po aplikaci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 sekund.
Tim zajistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku
aplikovali alespoii 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méiite rotacnim zptsobem tak,
jak jste byl(a) poucen(a).

Po aplikaci injekce

e Okamzité po aplikaci injekce sejméte pomoci vnéjsiho krytu jehlu z pera. Tim ziistane inzulin
sterilni a nebude unikat. Také tim zabranite pristupu vzduchu zpét do pera a ucpani jehly.
Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero nasad’te ochranny kryt.

Dalsi davky

. Pti kazdém pouziti pera KwikPen pouzijte novou jehlu. Pfed kazdou aplikaci odstrarite
vzduchové bubliny. PodrZite-li pero jehlou vzhiru, uvidite, kolik inzulinu v peru KwikPen jesté
zbyva. Na stupnici zasobni vlozky muzete sledovat, kolik jednotek zbyva.

. Nemichejte zadny jiny inzulin v peru k jednorazovému pouziti. Je-1i pero KwikPen prazdné,
znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot'te - 1ékarnik nebo zdravotni sestra vam
poskytne instrukce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Liprolog Mix25, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Liprolog Mix25, neZ jste mél(a), mize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou hypoglykémii), uzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky
napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam poradil 1ékar, a poté odpocivejte. Tim se ¢asto podaii
preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, zacne
se vam hiife dychat a vaSe pokozka zbledne, okamzité zavolejte 1¢kate. Podani glukagonu mize
vyfesit i pomérné tézkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud
glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékare ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Liprolog Mix25
Jestlize si podate mensi davku ptipravku Liprolog Mix25 nez potiebujete, mize se hladina cukru
v krvi zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
1éceny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpusobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,
bezvédomi, koéma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci t¢inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte ndhradni pero a zasobni vlozky Liprolog Mix25 nebo pro pfipad, Ze se vase
pero nebo zasobni slozky poskodi nebo je ztratite.

. VZzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZzivat pripravek Liprolog Mix25

Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog Mix25 nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Nemeéiite si sdm(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym lékafem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.

4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Ptiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrazka po celém tcle . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani Liprolog Mix25, okamzit€ informujte
svého lékafe.

Mistni alergie je ¢asta (=1/100 a <1/10). U né€kterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné vymizi béhem n¢kolika dni az
tydnt. Pokud u vas tyto ptiznaky nastanou, informujte svého 1ékare.

Lipodystrofie je méné Casta (> 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
ktzi mohou byt rovnéz zpltisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za).
Inzulin nemusi dostatecné dobie puisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zméndm klze lze zabranit stfiddnim mista vpichu pti kazdé injekci.

Byly hlaseny pripady vyskytu otokii (napf. otoky pazi, kotnikii, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1é€by inzulinem nebo pii zméne 1éCby pro lepsi tpravu hladiny cukru v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinktt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie (,,hypo”-nizka hladina cukru v krvi) znamena, ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si ptili§ velkou davku Liprolog Mix25 nebo jiného inzulinu;

° vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

° mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis téZce bezprostiedné pied jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vdm zménila potfeba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se vaSe onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.
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Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlend srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné priznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie (,,hyper”-pfili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si mén¢ inzulinu nez vam lékat doporucil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

. mate-1i horecku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie miize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi piiznaky jsou obtiZze s dechem a zrychlena srde¢ni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocit'ujete-li nevolnost, miize se mnozstvi inzulinu, které potfebujete,
zmenit. Inzulin potiebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého lékate.

5. Jak pripravek Liprolog Mix25 KwikPen uchovavat

Pted prvnim pouzitim uchovavejte pfipravek Liprolog Mix25 KwikPen v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarte pfed mrazem.

Pouzivané pero Liprolog Mix25 KwikPen uchovavejte pti pokojové teploté (15° - 30°C) a po 28 dnech
jej znehodnot’te. Nevystavujte jej nadmérnému teplu nebo pfimému slunecnimu svitu. Pouzivané pero
Kwikpen neuchovavejte v chladnic¢ce. Pero KwikPen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek pokud si vSimnete, Ze se tvoti v zasobni vlozce shluky inzulinu nebo
pokud pevné bilé castice ulpivaji na dn€ nebo sténé zasobni vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled.
Vzhled piipravku zkontrolujte pted kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem
nazyvanym “rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde
tudiz o typ odlisny od jinych lidskych a zvitecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému
inzulinu, coZ je pfirozeny hormon tvofeny ve slinivce biisni.

- Pomocnymi latkami jsou protamin-sulfat, metakresol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, oxid zine¢naty a voda pro injekci. K tpraveé kyselosti mohl byt
pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢éni suspenze vypada a co obsahuje

toto baleni

Pripravek Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen je bila, sterilni injekcni suspenze a obsahuje
insulinum lisprum 100 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (100 jednotek/ml) injekéni
suspenze. 25% inzulinu lispro obsazeného v Liprologu Mix25 je rozpusténo ve vod¢. 75% inzulinu
lispro v Liprologu Mix25 je ve formé suspenze s protamin-sulfatem. Jedno pero Liprolog Mix25
KwikPen obsahuje 300 jednotek (3 mililitry). Liprolog Mix25 KwikPen je balen po 5 nebo

v multipaku po 2x5 ptedplnénych perech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Liprolog Mix25 v predplnéném peru je stejny jako Liprolog Mix25 zasobni vlozky. V pteplnéném
peru KwikPen je zasobni vlozka zabudovana. Pfedplnéné pero nelze po vyprazdnéni znovu pouzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobci ptipravku Liprolog Mix25 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
° Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800
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Eesti 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 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.
NAVOD K OBSLUZE
Nize si prosim piectéte Navod k obsluze.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropskéagentury pro
1é¢ivé ptipravky : http://www.ema.europa.eu/.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze v pi‘edplnéném peru
insulinum lisprum
Jednim perem KwikPen si podate 1 - 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Liprolog Mix50 KwikPen a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Liprolog Mix50 KwikPen pouzivat
3 Jak se pfipravek Liprolog Mix50 KwikPen pouZziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Liprolog Mix50 KwikPen uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Liprolog Mix50 KwikPen a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Liprolog Mix50 se pouziva k 1é¢bé diabetu. Liprolog Mix50 KwikPen je pfedmisena
suspenze. Jeji t€innou latkou je inzulin lispro. 50% inzulinu lispro obsazené¢ho v Liprologu Mix50
KwikPen je rozpusténo ve vode a diky lehce pozménéné molekule inzulinu ma rychlejsi ti€inek nez
normalni lidsky inzulin. 50% inzulinu lispro v Liprologu Mix50 KwikPen je ve formé suspenze

s protamin-sulfatem, tim je jeho G¢inek prodlouzen.

Pokud vase slinivka bfi$ni netvoii dostatecné mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru

v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog Mix50 je nahrazkou vaseho
vlastniho inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym
inzulinem mé Liprolog Mix50 velmi rychly a dlouhodobéjsi uc¢inek. Za normalnich okolnosti byste
mél(a) pouzivat Liprolog Mix50 v rozmezi 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog Mix50 KwikPen v kombinaci s déle ptsobicim
inzulinem. U kazdého typu inzulinu najdete jinou ptibalovou informaci. Nemeénte si sam(sama) inzulin
bez konzultace se svym lékafem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300 jednotek, 100 jednotek/ml)
inzulinu lispro. Jednim perem KwikPen si mizete podat vice davek inzulinu. Davka na peru
KwikPen se nastavuje po jedné jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v davkovacim okénku,
predtim neZ si podate injekci, vZdy tento udaj zkontrolujte. V jedné injekci muzete podat
davku od 1 do 60 jednotek. Je-li VaSe davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat
podat vic nezZ jednu injekci.

151



2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Liprolog Mix50 KwikPen pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog Mix50 KwikPen

- mate-li podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Déle v tomto textu najdete rady,
jak se pii mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3 JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Liprolog
Mix50, nez jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(4) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Je-1i hladina cukru ve vasi krvi dobie udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné

zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych pfiznakti najdete nize
v textu. Musite peclivé ptemyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak casto miiZzete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat hladinu cukru v krvi.
V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po pfevedeni ze zvifeciho na lidsky
inzulin, udavali, Ze ¢asné varovné ptiznaky byly odlisné a mén¢ zietelné. Mate-li ¢asto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.
Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sd€lte to svému 1ékafi.

- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?

- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?

- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?
Pijete-li alkohol, mlize se mnozstvi inzulinu, které potiebujete, rovnéz zmenit.
Planujete-li cestu do zahraniéi, sdélte to svému 1ékaii. Casovy rozdil mezi zemémi mize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.
U nekterych pacientli s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srdecnim onemocnénim nebo
ptedchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdecniho selhani. Co nejdiive informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi ptiznaky srdec¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly nartst t€lesné
hmotnosti, nebo mistni otoky.
Nedoporucuje se, aby toto pero pouzivaly osoby nevidomé nebo se zhorSenym zrakem bez pomoci
druhé osoby vyskolené v obsluze pera.

Zmény kize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolktim pod
ktzi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobie pisobit (viz
Jak se ptipravek Liprolog Mix50 KwikPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do
oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zaCnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékai Vam
muze doporucit, abyste pecliveé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili ddvku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Liprolog Mix50 KwikPen
Vase potieba inzulinu miize byt zménéna, pokud berete

antikoncep¢ni tablety,

kortikosteroidy,

vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1écbé poruch $titné zlazy,
peroralni (podavana usty) antidiabetika,

kyselinu acetylsalicylovou,

sulfonamidy,

oktreotid,

“beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),
betablokatory, nebo

néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),

danazol,
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e n¢které inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napf. kaptopril, enalapril) a
e blokatory receptorti angiotenzinu II.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Jste téhotna, téhotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potfebujete, klesa
b&hem prvnich tii mésict téhotenstvi a zvySuje se beéhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
ziejmé nutné zmenit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Vase schopnost koncentrace a reakce miize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tivahu ve v§ech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni
(napf. fizeni auta nebo obsluha strojti). Porad’te se s Iékafem o moznosti fidit motorové vozidlo

v ptipad¢, ze:

. mate Casté hypoglykémie

. varovng priznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Piipravek Liprolog Mix50 KwikPen obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Liprolog Mix50 KwikPen pouZziva

Pokazdé, kdyzZ dostanete pripravek v 1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznaceny
na krabiéce a na predplnéném peru. Ujistéte se, Ze jste obdrzel(a) Iékaiem doporuceny Liprolog
Mix50 KwikPen.

Vzdy pouzivejte piipravek Liprolog Mix50 KwikPen presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem. Pro prevenci mozného pienosu infekce musi byt jedno
pero pouzivano pouze Vami, a to i v pripade, Ze je vymeénéna jehla.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si mé¢l(a) aplikovat Liprolog Mix50 v rozmezi do 15 minut
kolem jidla. V ptipad¢€ nutnosti ho lze podat brzy po jidle. Vas Iékat vam musi sdélit, jaké
presné mnozstvi si mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ur€eny jen pro vas. Presné
se jimi fid'te a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na ptipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mulize nastat jen pfi aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nekolik tydni ¢i mésict.

. Pripravek Liprolog Mix50 KwikPen je vhodny pouze pro podavani injekei tésné€ pod kizi.
Pokud si pottebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zpisobem, porad’te se se svym lékafem.

Piiprava Liprolog Mix50 KwikPen

e Bezprostiedn¢ pred pouzitim by pero KwikPen melo byt desetkrat prevaleno v dlanich a desetkrat
prevraceno o 180° k promiseni inzulinu a docileni rovnomémeého zékalu nebo mlééného zabarveni.
Pokud se tak nestane, je nutno opakovat vySe zminény postup, neZ se obsah promisi. Zasobni
vlozky obsahuji maly sklenény koralek usnadiujici michani. Ptili$ razné tiepani se nedoporucuje,
protoze muze zpusobit zpénéni, které by mohlo ovlivnit spravné davkovani. Zasobni vlozky maji
byt casto kontrolovany a nesmi byt pouzity, pokud inzulin tvoii shluky nebo pokud pevné bilé
¢astice ulpivaji na dné nebo sténé vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled. Pfed kazdou aplikaci
vlozku zkontrolujte.
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Priprava pera KwikPen Kk pouZiti (viz Navod k pouziti)

. Nejprve si umyjte ruce.

. Piedtéte si navod, jak pouzivat predplnéna inzulinové pera. Rid'te se peélivé pokyny navodu.
Nasleduji néktera upozornéni.

. Uzivejte ¢istou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

. Pred kazdym pouzitim pero KwikPen prosttiknéte. Tak se piesvédcite, ze inzulin prochazi

jehlou a Ze jste odstranili vzduchové bubliny. Malé bubliny, které mohou zistat v peru, jsou
neskodné. Jsou-li v§ak bubliny velké, mohou ovlivnit velikost davky.

Aplikace Liprolog Mix50

o Pred aplikaci injekce dobfe o¢istéte kiizi podle rady 1ékatre. Vpichnéte jehlu pod kuzi tak, jak jste
byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do zily. Po aplikaci ponechte jehlu v kiizi po dobu 5 sekund.
Tim zajistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku
aplikovali alespoii 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méiite rotacnim zptsobem tak,
jak jste byl(a) poucen(a).

Po aplikaci injekce

e Okamzité po aplikaci injekce sejméte pomoci vnéjsiho krytu jehlu z pera. Tim ziistane inzulin
sterilni a nebude unikat. Také tim zabranite pristupu vzduchu zpét do pera a ucpani jehly.
Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero nasad’te ochranny kryt.

Dalsi davky

. Pii kazdém pouziti pera KwikPen pouzijte novou jehlu. Pfed kazdou aplikaci odstrarite
vzduchové bubliny. Podrzite-li pero jehlou vzhiru, uvidite, kolik inzulinu v peru KwikPen jesté
zbyva. Na stupnici zasobni vlozky muzete sledovat, kolik jednotek zbyva.

. Nemichejte zadny jiny inzulin v peru k jednorazovému pouziti. Je-1i pero KwikPen prazdné,
znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot'te - 1ékarnik nebo zdravotni sestra vam
poskytne instrukce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Liprolog Mix50, neZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Liprolog Mix50, neZ jste mél(a), mize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou hypoglykémii), uzijte tablety glukozy, cukr nebo sladky
napoj, dale pak ovoce nebo susenky, jak vam poradil 1ékar, a poté odpocivejte. Tim se ¢asto podaii
preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, zacne
se vam hiife dychat a vaSe pokozka zbledne, okamzité zavolejte 1¢kate. Podani glukagonu mize
vyfesit i pomérné té€zkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu uzijte glukozu nebo cukr. Pokud
glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékate ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Liprolog MixS0
Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog Mix50 nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
1é¢eny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpusobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,
bezvédomi, koma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci t¢inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte ndhradni pero a zasobni vlozky Liprolog Mix50 nebo pro pfipad, Ze se vase
pero nebo zasobni vlozky poskodi nebo je ztratite.

. VZzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouzivat pripravek Liprolog Mix50

Jestlize si podate mensi davku piipravku Liprolog Mix50 nez potiebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Nemeéiite si sdm(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym lékafem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.

4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Celkova alergie je vzacna (>1/10 000 a <1/1 000). Ptiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrazka po celém tcle . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani Liprolog Mix50, okamzit€ informujte
svého lékafe.

Mistni alergie je ¢asta (=1/100 a <1/10). U né€kterych osob dojde v oblasti vpichu injekce inzulinu
k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné vymizi béhem n¢kolika dni az
tydnt. Pokud u vas tyto ptiznaky nastanou, informujte svého 1ékare.

Lipodystrofie je méné Casta (> 1/1000 a <1/100). Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného
mista na kizi, tukova tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod
ktzi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za).
Inzulin nemusi dostatecné dobie pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto
zméndm klze lze zabranit stfiddnim mista vpichu pti kazdé injekci.

Byly hlaseny pripady vyskytu otoki (napft. otoky pazi, kotnikii, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1é€by inzulinem nebo pii zméné 1éCby pro lepsi tpravu hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinktt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

Casté problémy diabetu
A. Hypoglykémie

Hypoglykémie ("hypo”-nizka hladina cukru v krvi) znamenad, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si ptili§ velkou davku Liprolog Mix50 nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete pfilis téZce bezprostiedné pied jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vam zmeénila potfeba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se vaSe onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi.
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Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlend srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné priznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B. Hyperglykémie a diabeticka ketoacidéza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie ("hyper”-piili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si mén¢ inzulinu nez vam lékat doporucil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

. mate-1i horecku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie miize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna prichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi piiznaky jsou obtiZze s dechem a zrychlena srde¢ni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocit'ujete-li nevolnost, miize se mnozstvi inzulinu, které potfebujete,
zmenit. Inzulin potiebujete stale, i kdyZ nepfijimate potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého lékate.

5. Jak pripravek Liprolog Mix50 KwikPen uchovavat

Pted prvnim pouzitim uchovavejte pfipravek Liprolog Mix50 KwikPen v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrarite pted mrazem.

Pouzivané pero Liprolog Mix50 KwikPen uchovavejte pti pokojové teploté (15° - 30°C) a po 28 dnech
jej znehodnot'te. Nevystavujte ji nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu. Pouzivané pero
Kwikpen neuchovavejte v chladnic¢ce. Pero KwikPen nesmi byt uchovavano s nasazenou jehlou.

Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek pokud si vSimnete, Ze se tvoti v zasobni vlozce shluky inzulinu nebo
pokud pevné bilé Eastice ulpivaji na dn€ nebo sténé zasobni vlozky, ktera tim ziskava matovy vzhled.
Vzhled piipravku zkontrolujte pted kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Inzulin lispro je vyrabén v laboratofi procesem nazyvanym
,,rekombinantni DNA technologie”. Je to pozménéna forma lidského inzulinu a jde tudiz o typ
odli$ny od jinych lidskych a zvitecich inzulind. Inzulin lispro je blizky lidskému inzulinu, coz je

ptirozeny hormon tvofeny ve slinivce bfisni.

- Pomocnymi latkami jsou protamin-sulfat, metakresol, fenol, glycerol, heptahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, oxid zine¢naty a voda pro injekci. K tprave kyselosti mohl byt
pouzit hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze vypada a co

obsahuje toto baleni

Pripravek Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen je bila, sterilni injekcni suspenze a obsahuje
insulinum lisprum 100 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (100 jednotek/ml) injekéni
suspenze. 50% inzulinu lispro obsazeného v Liprologu Mix50 je rozpusténo ve vodé. 50% inzulinu
lispro v Liprologu Mix50 je ve formé suspenze s protamin-sulfatem. Jedno pero Liprolog Mix50
KwikPen obsahuje 300 jednotek (3 mililitry). Liprolog Mix50 KwikPen je balen po 5 nebo

v multipaku po 2x5 ptredplnénych perech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Liprolog Mix50 v predplnéném peru je stejny jako Liprolog Mix50 zasobni vlozky. V pfeplnéném
peru je zasobni vlozka zabudovana. Piedplnéné pero nelze po vyprazdnéni znovu pouzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vyrobci ptipravku Liprolog Mix50 100 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni suspenze:
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.

Drzitelem rozhodnuti o registraci je: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hengepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

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

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

Nederland

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800
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Eesti 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 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy s revidovana {MM.RRRR}.
NAVOD K OBSLUZE
Nize si prosim piectéte Navod k obsluze.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD K OBSLUZE
KwikPen pi‘edplnéné inzulinové pero
100 jednotek/ml

x|

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Prectéte si navod k obsluze pted tim nez si zacnete brat inzulin a prectéte si jej pokazde, kdyz
dostanete dalsi pero KwikPen. Mize obsahovat nové informace. Tyto informace nenahrazuji
konzultaci s Vasim 1ékafem o Vasem zdravotnim stavu nebo Vasi [éCbe.

KwikPen (,,pero”) je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300 jednotek, 100
jednotek/ml) injekéniho roztoku inzulinu. Jednim perem si mtizete podat vice davek. Davka na
peru se nastavuje po jedné jednotce. V jedné injekci mizete aplikovat davku od 1 do 60
jednotek. Je-li Vase davka vyssi nezZ 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic neZ jednu
injekei. Pfi podéni injekce se pist pohybuje jen velmi mélo a vy jeho pohyb nemusite
zaznamenat. Pist se dostane na konec zasobni vlozky pouze v pripade, Ze vyuzivate vSech 300
jednotek v peru.

Své pero nesdilejte s jinymi osobami ani v pfipadé, Ze jste vyménil(a) jehlu. Jehly
nepouZzivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né prenést
infekci nebo od nich infekci dostat.

Nedoporucuje se, aby pero pouzivaly osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem,
pokud jim nemtiZze pomoci osoba, ktera je s obsluhou pera seznamena.

Casti pera KwikPen
Spona krytu Drzéak zasobni Vloiky Stitek pera  Ukazatel davkyr
R o Davkovaci
Kryt  PryZovy Plst Télo Davkovaci

pera uzaver pera  okénko
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Casti jehly

(Jehly nejsou soucasti baleni)

Papirova
folie

N\

= E

Vneéjsi kryt jehly Vnitini kryt Jehla
jehly
Jak rozlisit druh pera KwikPen:
. Liprolog Liprolog
Liprolog Mix25 Mix50
Roztok Suspenze Suspenze
(zakaleny inzulin) (zakaleny inzulin)
Barva pera: Modra Modra Modra
Davkovaci é @ @
tlacitko: Burgundy Zluté Cervené
Stitky: Bily s pruhem barvy | Bily s pruhem zluté Bily s pruhem
Burgundy barvy cervené barvy

K podani injekce poti‘ebujete:

. Pero KwikPen s Vasim inzulinem

. Jehlu kompatibilni s perem KwikPen (doporuceny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and
Company])
. Tampon

Jehly a tampon nejsou soucasti baleni.

Piiprava pera

. Umyjte si ruce mydlem a vodou.

. Zkontrolujte Stitek pera a presvédCte se, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast

dilezité, pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

. NepouZzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na stitku pera.
Po zac¢atku pouzivani pera, zlikvidujte pero poté, co jste jej pouzivali po dobu uvedenou

v Piibalové informaci.

. Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu. Tim pomuzete predejit infekcim a pripadnému
ucpani jehel.
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Krok 1:

. Pfimym tahem odstrante kryt pera.. @ _

- Neodstranujte z pera Stitek.
. Tamponem otiete pryZovy uzaver.

Krok 2:

(Pouze pro LIPROLOG zakalené inzulinové suspense)

. Pero zlehka 10krat povalejte v dlanich.
A
. 10krat pero prevrat'te.

Promiseni je dilezité a zajisti, Ze si aplikujete spravnou davku.
Inzulin ma vypadat rovnomérné€ promiseny.

Krok 3:
. Zkontrolujte vzhled inzulinu.
- Roztok ptipravku LIPROLOG by mél byt ¢iry a bezbarvy. Nepouzivejte jej, jestlize
je zakaleny, zbarveny nebo obsahuje Castice nebo shluky.
- LIPROLOG suspenze — zakalené inzuliny — po promiseni maji byt bile.
NepouZivejte je, jestlize jsou prithledné nebo obsahuji ¢astice nebo shluky.
Krok 4:
. Vezméte novou jehlu.

. Z vnéjsiho krytu jehly odstraite papirovou folii.

Krok 5:

. Nasad’te jehlu s vnéj$im krytem pfimo na pero

a jehlu nasroubujte do dotazeni.
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Krok 6:

. Odstrante vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.

. Odstrante vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej. @

Ponechte Vyhodte

Prostriknuti pera
Pero prostiiknéte pred kaZzdou injekei.

. Prosttiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl
nahromadit v priibéhu normalniho pouzivani, a zajisti spravné fungovani pera.

. Pokud neprostiiknete pero pred kazdou injekci, mtzete si aplikovat pfili$ velkou nebo
prili§ malou davku inzulinu.

Krok 7:

. K prostiiknuti pera nastavte otaCenim davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 8:

. Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte jemné na drzak
zasobni vlozky tak, aby se vzduch shromazdil nahofte.

Krok 9:

. S jehlou smérem nahoru stisknéte davkovaci
tlacitko nadoraz, az se v ddvkovacim okénku
objevi ,,0”. Drzte davkovaci tlacitko stlacené a
pomalu poéitejte do 5.

Na $picce jehly byste mé¢l(a) vidét inzulin.

— Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prosttiknuti, ale ne vic nez 4 krat.

- Pokud stale nevidite inzulin, vymeénte jehlu
a opakujte kroky prostfiknuti.

Malé vzduchové bublinky jsou normalni a
neovlivni velikost Vasi davky.
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Nastaveni davky

V jedné injekci muzete aplikovat davku od 1 do 60 jednotek.

Potiebujete-li davku vyssi nez je 60 jednotek, budete si muset podat vice nezZ jednu

injekci.

- Potiebujete-li pomoc s rozhodnutim, jak svou davku rozdélit, zeptejte se svého

1ékafe.

- Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu a zopakujte prostiiknuti pera.

Krok 10:

Nastavte pozadovanou davku
otacenim davkovaciho tlacitka.
Ukazatel davky by mél zobrazovat
Vasi davku.

- Davka na peru se nastavuje po
jedné jednotce.

- Pfi otaceni davkovaci tlacitko
slysiteln¢ klika.

- NENASTAVUJTE si velikost
davky pocitanim klikd,
mohl(a) byste si nastavit
Spatnou davku.

- Davka muiZze byt opravena
otacenim davkovaciho tlacitka
obéma sméry, dokud neni
nastavena spravna davka, ktera
se zobrazi na ukazateli davky.

- Sudé hodnoty jsou na
¢iselniku natistény.

- Liché hodnoty jsou po Cisle 1
zobrazeny jako celé cary.

Cislici v davkovacim okénku vidy
zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze
jste si nastavil(a) spravnou davku.

(Priklad: v davkovacim
okénku je 12 jednotek)

(Ptiklad: v davkovacim
okénku je 25 jednotek)

Pero neumoznuje nastaveni vétsi davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.
Potiebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud”:
- podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit

nové pero, nebo
- pouzit nové pero na podani celé davky.

Je normalni Ze v peru ziistane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat.

Podani davky

Injekcei inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas lékaf.
S kazdou injekci méite (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.
Nepokousejte se o tpravu davky v prub€hu jejiho podani.
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Krok 11:

. Vyberte misto vpichu.

Inzulin se podava v injekci pod kiizi
(subkutann¢) do oblasti bficha, hyzdi,
stehen nebo horni ¢asti pazi.

. Pred aplikaci injekce si otfete kiizi
tamponem a nez si podate injekci
nechte kiizi oschnout.

Krok 12:
. Vpichnéte jehlu do kiize.

. Stisknéte davkovaci tlacitko a dokud
se pohybuje, tisknéte jej.

. Davkovaci tlacitko drzte ==

stale zmacknuté a
pomalu napocitejte do

5, teprve pak jehlu
vytahnéte.

NesnaZte se podat si inzulin ota¢enim
davkovaciho tlaéitka. K podani inzulinu
otacenim davkovaciho tlac¢itka NEDOJDE.

Krok 13:
. Vytéhnéte jehlu z kiize.

- Kapka inzulinu na $picce jehly je

normélni. Velikost Vasi davky ﬂ

neovlivni.

. Zkontrolujte Cislici v davkovacim \_
okénku.

— Vidite-li v davkovacim okénku
,07, podal(a) jste si celou davku,
kterou jste si nastavil(a).

- Pokud v davkovacim okénku
¢islici ,,0” nevidite, nenastavujte
novou davku. Vpichnéte jehlu do
ktize a dokoncete injekci.

- Pokud se stale domnivate, Ze jste
si nepodal(a) celou davku, kterou
jste pro injekci nastavil(a),
nezacinejte znovu ani tuto
injekci neopakujte. Sledujte
svou hladinu cukru tak, jak Vas
instruoval Vas l1ékar.
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- Pokud pro podani Vasi celé
normalni davky potfebujete 2
injekce, ujistéte se, Ze jste si
podal(a) druhou injekei.

Pfi podani injekce se pist pohybuje jen velmi
malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.
Objevi-li se na kizi po vytazeni jehly krev,
jemné stlacte misto vpichu kouskem gazy
nebo tamponem. Misto netiete.

Po podani injekce

Krok 14:
. Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 15:

. Jehlu s nasazenym krytem odstrarite
odsroubovanim a znehodnot'te ji podle
pokynti niZe (viz bod Likvidace per a
jehel).

. Neuchovavejte pero s nasazenou
jehlou, predejdete tim vytékani,
ucpani jehly a vnikani vzduchu do

pera.
Krok 16:
. Sponu krytu s ukazatelem davky

natocte do zakrytu a pfimym
zatlaCenim nasad’te zpét kryt pera.

Likvidace per a jehel

. Pouzité jehly vyhod’te do nadoby na ostré predméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte pfimo do domovniho odpadu.

. Nadobu na jehly nerecyklujte.

. Zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s
jehlami.

. Pokyny pro zachéazeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo

institucionalni ptedpisy.
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Uchovavani pera

NepouZivana pera

Nepouzita pera uchovavejte v chladnic¢ce od 2 °C do 8 °C.

Chrante inzulin pfed mrazem. Pokud doslo k jeho zmrznuti, nepouZivejte jej.
Nepouzita pera mtizete pouzit do data pouzitelnosti, uvedeného na obalu, pokud bylo
pero uchovavano v chladnicce.

PouZivané pero

Pero, které praveé pouzivate, uchovavejte pii pokojové teploté¢ do 30 °. Chrante jej pred
prachem, kontaktem s potravinami a tekutinami, ptimym teplem a svétlem.

Pouzivané pero zlikvidujte po uplynuti doby uvedené v Pfibalové informaci , a to i

v piipadg, ze je v ném jesté inzulin.

Obecné informace o bezpe¢ném a u¢inném pouZivani Vaseho pera

Uchovavejte pero a jehly mimo dohled a dosah déti.
Pero nepouzivejte, vypada-li pero nebo néktera jeho Cast rozbita ¢i zni¢ena.
Vzdy pfi sobé noste nahradni pero pro pfipad ztraty nebo poruchy Vaseho pera.

Reseni problému

NemuZete-li sundat z pera kryt, jemn¢ krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte

pfimym tahem.

Jde-li davkovaci tladitko stlacit téZce;

Pomalejsi stlaCovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.

Jehla muZze byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostiiknéte.

- Do vnittku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a
vezméte si pero nové. Je mozné, ze budete potiebovat predpis od svého 1ékare.

Mate-li néjaké otazky nebo problémy se svym perem KwikPen, pro pomoc kontaktujte
sveho lékare nebo mistni zastoupeni spolecnosti Lilly.

Datum revize textu:
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum
Jednim perem KwikPen si podate 1 - 60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen
pouzivat

3. Jak se pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen se pouziva k 1écbé diabetu. Diky lehce pozménénému
inzulinu lispro oproti normdlnimu lidskému inzulinu mé Liprolog rychlejsi Gc¢inek. Inzulin lispro je
blizky lidskému inzulinu, coz je pfirozeny hormon tvoieny ve slinivce bfisni.

Pokud VasSe slinivka bfi$ni netvoii dostate¢né mnozstvi inzulinu k udrzeni normdlni hladiny cukru
v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog je nahrazkou Vaseho vlastniho
inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym inzulinem
pusobi velmi rychle a po krat$i dobu (2-5 hodin). Za normalnich okolnosti byste mél(a) pouzivat
Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen v kombinaci s déle
pusobicim inzulinem. U kazdého typu inzulinu najdete jinou pfibalovou informaci. Neménte si
sam(sama) inzulin bez konzultace se svym Iékatem.

Liprolog 200 jednotek/ml by m¢l byt vyhrazen pro 1é¢bu dospélych pacient s diabetem, kteti potiebuji
denni davky vyssi nez 20 jednotek rychle t¢inkujiciho inzulinu.

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (600
jednotek, 200 jednotek/ml) inzulinu lispro. Jednim perem KwikPen si miiZete podat vice davek
inzulinu. Davka na peru KwikPen se nastavuje po jedné jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje
v davkovacim okénku, piredtim neZ si podate injekci, vZdy tento udaj zkontrolujte. V jedné
injekci muzete podat davku od 1 do 60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek,
budete si potiebovat podat vic neZ jednu injekci.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen
pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen

jestlize jste alergicky(a) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

mate-li podezieni na hypoglykémii (nizk4 hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu najdete rady,
jak se pii mirné hypoglykémii zachovat. (viz bod 3 Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Liprolog, nez
jste mél(a).

Upozornéni a opatieni

Injekéni roztok Liprolog 200 jednotek/ml v predplnéném peru (KwikPen) musi byt
aplikovain POUZE timto piedplnénym perem. NeprenaSejte inzulin lispro ze svého
pripravku Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen do injeké¢ni stiikacky. Znaceni na inzulinové
stiikacce nebude méfit davku spravné. Muze pak dojit k zavaznému predavkovani, které zptisobi
snizeni hladiny cukru v krvi a mtiZze ohrozit Vas Zivot. Nepfenasejte inzulin ze svého ptipravku
Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen do Zadného jiného prosttedku k davkovani inzulinu, jako jsou
inzulinové pumpy.

NEMICHEJTE p¥ipravek Liprolog 200 jednotek/ml injekéni roztok v p¥edplnéném peru
(KwikPen) s Zddnym jinym inzulinem nebo jinym lé¢ivym pripravkem. Injekéni roztok
ptipravku Liprolog 200 jednotek/ml nesmi byt fedén.

Je-li hladina cukru ve Vasi krvi dobife udrZzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné
zaregistrovat varovné priznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptfiznaki najdete v bodé
4 této pribalové informace. Musite peclivé pfemyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak Casto
muzete vykonavat fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat
hladinu cukru v krvi.

V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po prevedeni ze zvifeciho na lidsky
inzulin, udavali, ze Casné varovné priznaky byly odlisné a méné zietelné. Mate-li Casto
hypoglykémie nebo je hiife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

Odpovite-li ANO na nékterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému 1ékafi.

- Byl(a) jste v posledni dob& nemocen/nemocna?

- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?

- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

Planujete-li cestu do zahranici, sdélte to svému I¢kafi. Casovy rozdil mezi zemémi muze znamenat
zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a pfijmu potravy oproti tomu, kdyz jste doma.

U nékterych pacientli s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo
pfedchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1éCeni pioglitazonem a inzulinem, doSlo k rozvoji
srdecniho selhani. Co nejdiive informujte svého 1ékare, pokud se u Vés objevi ptiznaky srde¢niho
selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech) nebo rychly nartst télesné
hmotnosti nebo mistni otoky.

Nedoporucuje se, aby toto pero pouzivaly osoby nevidomé nebo se zhorSenym zrakem bez pomoci
druhé osoby vyskolené v obsluze pera.

Zmény kize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, napiiklad hrbolktim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz
Jak se pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwkPen pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete
injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Va3
1ékaf Vam mize doporucit, abyste pe¢livé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku
inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen
Vase potieba inzulinu mize byt zménéna, pokud uzivate

e antikoncepéni tablety,
o kortikosteroidy,
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e vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pii 1é€bé€ poruch §titné Zlazy,

e peroralni (podavana tisty) antidiabetika (I€ky k 1é€bé cukrovky - napt. metformin,
akarboza, slou¢eniny sulfonylmocoviny, pioglitazon, empagliflozin, inhibitory DPP-4,
jako je sitagliptin nebo saxagliptin),
kyselinu acetylsalicylovou (Acylpyrin, Anopyrin apod.),

e sulfonamidy,
pripravky podobné somatostatinu (jako je oktreotid, pouzivany k 1é¢b¢ vzacnych stavi,
pti kterych télo produkuje ptili§ mnoho ristového hormonu),

e beta-2 mimetika”, jako je salbutamol nebo terbutalin, uréena k 1é¢b¢ astmatu, nebo
ritodrin, pouzivany pro zastaveni pfed¢asné¢ho porodu,

e beta-blokatory k 1é¢be€ vysokého tlaku, nebo

e ncktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu),

e danazol (pfipravek ovliviiujici uvolnéni zralého vajicka z vaje¢niku - ovulaci),
nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), které se pouzivaji k 1é¢be
nekterych srdecnich onemocnéni nebo k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku (napt. kaptopril,
enalapril) a

e specifické 1éCivé piipravky uzivané k 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku, poskozeni ledvin
z dtivodu diabetu a nékterych srdecnich potizi (blokatory receptorti angiotenzinu II).

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pripravek Liprolog s alkoholem
Hladiny cukru v krvi mohou po poziti alkoholu bud’ stoupat, nebo klesat. Z tohoto ditvodu se mize
menit mnozstvi inzulinu, které potfebujete.

Téhotenstvi a kojeni

Jste t€hotna, t€¢hotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potfebujete, klesa
b&hem prvnich tii mésicti t€hotenstvi a zvysuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud kojite, bude
ziejme nutné zmenit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tivahu ve vSech situacich, které mohou byt pro Vas nebo pro ostatni riskantni
(napf. fizeni auta nebo obsluha strojii). Porad'te se s lékafem o moznosti fidit motorové vozidlo
v ptipade, ze:

J mate Casté hypoglykémie

. varovné piiznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizelé

Ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen pouZiva

Pokazdé, kdyZz dostanete pripravek v lékarné, zkontrolujte nidzev atyp inzulinu oznaceny
na krabicce a piepdlnéném peru. Ujistéte se, Ze jste obdrzZel(a) 1ékai‘em piredepsany Liprolog 200
jednotek/ml KwikPen.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se

se svym lékatem. Pro prevenci mozného prenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze Vami,
ato1v pfipadé, Ze je vyménéna jehla.
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Liprolog 200 jednotek/ml je uréen pro pacienty, kteti pouzivaji denni davku rychle a¢inkujiciho inzulinu
vys$si nez 20 jednotek.

Neprenasejte inzulin lispro ze svého pfipravku Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen do injekéni
stfikacky. Znaceni na inzulinové stiika¢ce nebude mérit davku spravné. MizZe pak dojit
k zavaznému predavkovani, které zpusobi sniZeni hladiny cukru v krvi a miZe ohrozit Vas zivot.

Nepouzivejte ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml Kwikpen injekéni roztok v inzulinové infuzni pumpé.

Davkovani

. Za normalnich okolnosti byste si mél(a) aplikovat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.
V piipadé nutnosti ho 1ze podat brzy po jidle. Vas l¢kat vam musi sdélit, jaké presné mnoZstvi si
mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ureny jen pro vas. Piesné se jimi fid’te
a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zviteciho inzulinu na pfipravek Liprolog),
mohou se davky zménit. Tato zména mulize nastat jen pii aplikaci prvni injekce nebo se davky
mohou ménit postupné po nékolik tydni ¢i mésict.

. Ptipravek Liprolog podavejte podkozné (subkutann¢).

Piiprava Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen

. Liprolog je jiz rozpustény ve vod¢€, nemusite ho proto michat. Pouzijte ho, pouze pokud vypada
jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné ¢astice. Pfed kazdou aplikaci injekci
zkontrolujte.

Priprava pera KwikPen k pouZziti (viz Navod k pouziti)

. Nejprve si umyjte ruce.

. Pie¢téte si navod, jak pouzivat toto predplnéné inzulinové pero. Rid'te se peélivé pokyny v
navodu. Nésleduji n€ktera upozornéni.

. Pouzivejte ¢istou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

. Pred kazdym pouzitim pero KwikPen prosttiknéte. Tak se piesvédcite, ze inzulin prochazi jehlou

a ze jste odstranili vzduchové bubliny. Malé bubliny, které mohou ztistat v peru, jsou neskodné
Jsou-li v§ak bubliny velké, mohou ovlivnit velikost davky inzulinu.

Apllkace pripravku Liprolog KwikPen
Pted aplikaci injekce dobie ocistéte kiizi, jak Vam bylo ukdzano. Vpichnéte jehlu pod kizi tak,
jak jste byl(a) poucen(a). Po aplikaci ponechte jehlu v klizi po dobu 5 sekund. Tim se ujistite, Ze
jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku aplikovali
alesponl 1 cm od mista posledni aplikace, a mista vpichu mérite rotacnim zpisobem tak, jak jste
byl(a) poucen(a). Neni dilezité, které misto pro aplikaci pouZijete, zda horni ¢ast paze, stehno,
hyzdé nebo bricho. Liprolog vzdy ucinkuje rychleji nez normalni lidsky inzulin.

. Nepodavejte ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok piimo do zily
(intravendzng).

Po aplikaci injekce

. Okamzité po aplikaci injekce sejméte jehlu pomoci vnéjsiho krytu z pera KwikPen. Tim ziistane
inzulin sterilni a nebude unikat. Také tim zabranite ptistupu vzduchu zpét do pera a ucpani jehly.
Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero nasad’te ochranny kryt.

Dalsi davky

. Pti kazdém pouziti pera KwikPen pouZijte novou jehlu.Pfed kazdou aplikaci odstrante vzduchové
bubliny. Podrzite-li pero jehlou vzhiiru, uvidite, kolik inzulinu v peru KwikPen jesté zbyva.

. Je-1i pero KwikPen prazdné, znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot'te - 1ékarnik nebo

zdravotni sestra vam poskytne instrukce.
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JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Liprolog, nez jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Liprolog, nez jste mél(a), mize dojit ke snizeni hladiny cukru
v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi. Mate-li nizkou hladinu cukru vkrvi (mirnou
hypoglykémii), uZzijte tablety glukdzy, cukr nebo sladky napoj, dale pak ovoce nebo suSenky a poté
odpocivejte. Tim se Casto podaii preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani inzulinem.
Pokud se Vas stav zhorsi, za¢ne se Vam hiife dychat a Vase pokozka zbledne, okamzité zavolejte 1ékare.
Podani glukagonu mtze vytesit i pomérné tézkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu uzijte glukozu
nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékare
ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Liprolog
Jestlize si podate mensi davku ptipravku Liprolog, nez potiebujete, miize se hladina cukru v krvi
zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
1é¢eny, mohou byt velmi zavazné a mohou zpisobit bolesti hlavy, pocit na zvraceni (nausea), zvraceni,
ztratu tekutin (dehydrataci), bezvédomi, koma nebo dokonce smrt (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*).

TFi jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe méjte nahradni pero pro pfipad, ze se vase pero KwikPen nebo zasobni vlozky
poskodi nebo je ztratite.

. Vzdy u sebe noste prukaz diabetika.

. Vzdy u sebe noste cukr.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat pripravek Liprolog

Jestlize si podate mensi davku ptipravku Liprolog, nez potfebujete, mtize se hladina cukru v krvi
zvysit. Nemeéiite si sdm(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazna alergie je vzacna (muze se vyskytnout azu 1 z 1000 pacientt). Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. vyrazka po celém téle . pokles krevniho tlaku
. potize s dychanim (zkraceny dech) zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouZzivani Liprologu, okamzité kontaktujte 1¢karte.

Mistni alergie je Castd (mlze se vyskytnout az i 1 z 10 pacientti). U nekterych osob dojde v oblasti
vpichu injekce inzulinu k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné vymizi
b&hem nékolika dni az tydnt. Pokud u vas tyto piiznaky nastanou, informujte svého 1ékaie.

Lipodystrofie je méné Casta (miZze se vyskytnout azu 1 ze 100 pacientit). Pokud vpichujete inzulin piili§
¢asto do stejného mista na kuzi, tukova tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie).
Hrbolky pod kuzi mohou byt rovnéZz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza). Inzulin nemusi dostatecné dobte pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky.
Témto zménam kize lze zabranit stfidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.

Byly hlaseny otoky (napf. otoky pazi, kotniktl, zadrzovani tekutin), zvlasté na zac¢atku 1é¢by inzulinem
nebo pfi zméné 1éEby pro lepsi Gpravu hladiny cukru v krvi.
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Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci G¢inky miuizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinktt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete pfispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

Casté problémy diabetu
Hypoglykémie

Hypoglykémie (,,hypo”- nizka hladina cukru v krvi) znamend, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku Liprologu nebo jiného inzulinu;

° vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zménite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prili§ téZce bezprostfedné pied jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zvlasté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se zménila Vase potieba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se Vase onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré 1éky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi (viz bod 2).

Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlend srde¢ni ¢innost
. nervozita nebo ties . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné pfiznaky, vyhnéte se situacim, jako je fizeni vozidla,
ve kterych by hypoglykémie ohrozovala Vas nebo ostatni.

Hyperglykémie a diabetick ketoacidoza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie (,,hyper”- ptili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze vas organismus nema dostatek
inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si méné inzulinu, nez vam lékar doporucil;

. pokud jite mnohem vice, nez vam dieta povoluje, nebo

° mate-1i hore¢ku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie miize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni pfiznaky nastupuji pomalu, po mnoho hodin
nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocny zapach dechu
. Zizen . nevolnost nebo zvraceni

Zavaznymi priznaky jsou potize s dychanim (zkraceny dech) a zrychlena srde¢ni ¢innost. Okamzité
vyhledejte lékai'skou pomoc.
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Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocitujete-li nevolnost, miize se mnozstvi inzulinu, které potfebujete,
zmenit. Inzulin potfebujete stile, i kdyZ neprijimite potravu jako za normalnich okolnosti.
Zkontrolujte si mo¢ nebo krev a o nemoci informujte svého lékare.

5. Jak piipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen uchovavat
Uchovavejte pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed prvnim pouzitim uchovavejte ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen v chladnicce pii
teploté (2 °C — 8 °C). Chrante pifed mrazem.

Pouzivané pero Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen uchovavejte pfi pokojové teploté (15 °C — 30 °C)
a po 28 dnech jej znehodnot'te. Nevystavujte jej nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu.
Pouzivané pero KwikPen neuchovavejte v chladnicce (chrante pied chladem). Pero KwikPen nesmi byt
uchovavano s nasazenou jehlou.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zabarveny nebo pokud jsou v ném
viditelné pevné Castice. Pouzijte ho, pouze pokud vypada jako voda. Vzhled piipravku zkontrolujte pred
kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog KwikPen 200 jednotek/ml, injekéni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotek (IU) inzulinu lispro.
Jedno piedplnéné pero (3 ml) obsahuje 600 jednotek (IU) inzulinu lispro.

- Pomocnymi latkami pfipravku Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen jsou metakresol, glycerol,
trometamol, oxid zineCnaty a voda pro injekci. K upravé kyselosti roztoku mohl byt pouzit
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak pripravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injekéni roztok je sterilni, ¢iry, bezbarvy vodny roztok a
obsahuje insulinum lisprum 200 mezinarodnich jednotek v jednom mililitru (200 jednotek/ml). Jedno
pero Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen obsahuje 600 jednotek (3 mililitry). Liprolog 200
jednotek/ml KwikPen je balen po 5 predplnénych perech nebo v multipaku po 2 x 5 predplnénych
perech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. V pfedplnéném peru KwikPen je zasobni vlozka
zabudovana. PredpInéné pero nelze po vyprazdnéni znovu pouzit.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

Vyrobce
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francie.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italie.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

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

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.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

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige

Eli Lilly Sweden AB
Tel: +46-(0) 8 7378800
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovina {MM/YYYY}.

NAVOD K OBSLUZE

Nize si prosim prectéte Navod k obsluze.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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NAVOD K OBSLUZE
Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, injek¢ni roztok v piredplnéném peru

insulinum lisprum

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

POUZIVEJTE POUZE V TOMTO PERU, JINAK
UZE DOJIT K ZAVAZNEMU PREDAVKOVANI

Pred pouzitim ptipravku Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen injekéni roztok si peclivé piectéte navod
k obsluze a prectéte si jej pokazdé, kdyz dostanete dalsi ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen.
Muze obsahovat nové informace. Tyto informace nenahrazuji konzultaci s Vasim lékafem o Vasem
zdravotnim stavu nebo Vasi 1é¢be.

Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen (,,pero”) je jednorazové piedplnéné pero obsahujici 3 ml (600
jednotek, 200 jednotek/ml) injekéniho roztoku inzulinu lispro. Jednim perem si mtiZzete podat vice
davek. Davka na peru se nastavuje po jedné jednotce. V jedné injekci miZete aplikovat davku od 1 do
60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi neZ 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic neZ jednu
injekei. Pfi podéani injekce se pist pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat. Pist
se dostane na konec zasobni vlozky pouze v ptipad€, ze vyuzivate vSech 600 jednotek v peru.

Toto pero je konstruovano tak, Ze Vam umozni podat si vice davek nez jina pera, ktera
jste moZna v minulosti pouzival(a). Nastavte si svoji obvyklou davku tak, jak Vas
instruoval Vas lékar.

Liprolog KwikPen je dostupné ve dvou silach, 100 jednotek/ml and 200 jednotek/ml. Aplikujte si
Liprolog 200 jednotek/ml POUZE svym perem. NEPRENASEJTE inzulin ze svého pera do jiné
inzulinové aplika¢ni pomiicky. Injek¢ni stfikacky a inzulinové pumpy nebudou davkovat inzulin

Mrwe

hladiny cukru v krvi, které mohou ohrozit Vas Zivot.
Své pero nesdilejte s jinymi osobami ani v piipadé, Ze jste vyménil(a) jehlu. Jehly nepouzivejte
opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né pienést infekci nebo od nich

infekci dostat.

Pero neni ur¢eno osobam nevidomym nebo osobam s po§kozenym zrakem, pokud jim nemiize pomoci
osoba, ktera je s obsluhou pera seznamena.
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Casti pera KwikPen

Kryt pera Driak zasobni vlozky Stitek Ukazatel davky

/ ™ man ) r
| > [ o=z [7Ly)

| .
/ | | I Davkovaci

tlacitko
Spona krytu PryZovy uzavér Pist Télo pera Davkovaci okénko
Casti jehly Davkovaci tladitko
(Jehly nejsou soucasti baleni) s vinové ¢ervenym krouzkem
Jehla

= ]

|
Vnéjsi kryt jehly  Vnitini kryt jehly Papirova foélie

Jak rozlisite Vase pero Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen:

- Barva pera: Tmave Seda
- Davkovaci tla¢itko:  Tmavée Sedé s koncovym vinové ¢ervenym krouzkem
- Stitek: Vinov¢ ¢erveny, “200 jednotek/ml” ve zlutém poli

Zluté varovani na drzaku zasobni vlozky

K podani injekce poti‘ebujete:
e Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen
e Jehlu kompatibilni s perem KwikPen (doporuceny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and
Company)).
e Tampon
Jehly a tampon nejsou soucasti baleni.

Piiprava pera
e Umyjte si ruce mydlem a vodou.

o Zkontrolujte Stitek pera a presvédcte se, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zv1ast
dilezité, pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu.

e Nepouzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na §titku pera nebo
pokud uplynulo vice nez 28 dni od jeho prvniho pouziti.

e Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu. Tim pomuzete predejit infekcim a pripadnému
ucpani jehel.
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Krok 1:
Pfimym tahem odstrante kryt pera.

e Neodstraiujte z pera Stitek.
Tamponem otiete pryZovy uzaver.

Ptipravek Liprolog 200 jednotek/ml injekcni roztok
by mél byt Ciry a bezbarvy. NepouZivejte jej,
jestlize je zakaleny, zbarveny nebo obsahuje Castice
nebo shluky.

~
4=

: =

i POUZIVEJTE POUZE V TOMTO PERU, JINAK MUZE
DOJIT K ZAVAZNEMU PREDAVKOVANT

Krok 2:
Vezméte novou jehlu.

Z vnéjsiho krytu jehly odstraite papirovou folii.

Krok 3:
Nasad’te jehlu s vnéj$im krytem pfimo na pero a

jehlu nasroubujte do dotazeni.

Krok 4:
Odstrante vnéjsi kryt jehly. Nevyhazujte jej.
Odstrante vnitini kryt jehly a vyhod'te jej.

Ponechte Vyhodte
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Prostriknuti pera
Pero prostiiknéte pied kaZdou injekci.

. Prostiiknuti pera odstrani vzduch z jehly a ze zasobni vlozky, ktery se tam mohl
nahromadit v pribéhu normalniho pouzivani a zajisti spravné fungovani pera.
. Pokud neprostiiknete pero pred kazdou injekci, muzete si aplikovat prili§ velkou nebo pfilis

malou davku inzulinu.

Krok 5:

K prostiiknuti pera nastavte ota¢enim
davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 6:

Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte
jemné na drzak zasobni vlozky tak, aby se
vzduch shromazdil nahofte.

Krok 7:

S jehlou smérem nahoru stisknéte davkovaci
tlacitko nadoraz, az se v davkovacim okénku
objevi ,,0”. Drzte davkovaci tlacitko stlacené a
pomalu pocitejte do 5.

e Na $picce jehly byste mél(a) vidét
inzulin.

- Pokud nevidite inzulin, opakujte
kroky prosttiknuti, ale ne vic nez
8 krat.

- Pokud stale nevidite inzulin,
vyménte jehlu a opakujte kroky
prostiiknuti. ]

Malé¢ vzduchové bublinky jsou normalni a / ETO}

neovlivni velikost Vasi davky.
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Nastaveni davky

Toto pero bylo zkonstruovano tak, aby se podavana davka ukazovala v davkovacim okénku.
Nastavte si svoji obvyklou davku tak, jak Vas instruoval Vas lékafr.

e V jedné injekci muzete aplikovat davku od 1 do 60 jednotek.

e Potiebujete-li davku vyssi nez je 60 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu injekci.

— Pottebujete-li pomoc s rozhodnutim, jak svou davku rozd¢lit, zeptejte se svého 1ékare.
— Pro kazdou injekci pouzijte novou jehlu a zopakujte prostiiknuti pera.

Krok 8:

Nastavte pozadovanou davku ota¢enim
davkovaciho tlacitka. Ukazatel davky by mél
zobrazovat Vasi davku.

. Davka na peru se nastavuje po jedné
jednotce.

. Pti otaceni davkovaci tlacitko slySitelné
klika.

° NENASTAVUIJTE si velikost davky
pocitanim klikti, mohl(a) byste si nastavit
$patnou davku.

. Davka miZe byt opravena ota¢enim
davkovaciho tlacitka obéma sméry, dokud
neni nastavena spravna davka, ktera se
zobrazi na ukazateli davky.

o Sudé hodnoty jsou na ciselniku natistény.

J Liché hodnoty jsou po ¢isle 1 zobrazeny
jako celé cary.

Cislici v davkovacim okénku vidy
zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste si
nastavil(a) spravnou davku.

/

o
c
f
/
[ -
L
(Priklad: v davkovacim okénku
je 12 jednotek)
|'I{,--
/ T
I\\_ ‘

(Priklad: v davkovacim okénku
je 25 jednotek)

e Pero neumoznuje nastaveni vétsi davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.

e Potiebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud”:

- podat si mnozstvi, které ve Vasem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit nové

pero, nebo
- pouzit nové pero na podani celé davky.

Podani davky

e Injekci inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas 1ékar.
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e S kazdou injekci méiite (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.

o Nepokousejte se o upravu davky v prubehu jejiho podani.

Krok 9:

Vyberte misto vpichu.

Pripravek Liprolog 200 jednotek/ml injekéni roztok
se podava v injekci pod kuzi (subkutanné) do oblasti
bricha, hyzdi, stechen nebo horni ¢asti pazi.

Pted aplikaci injekce si otfete klizi tamponem a nez
si podate injekci nechte kiizi oschnout.

Krok 10:

Vpichnéte jehlu do kize. -~ /= \Q\ ™
Stisknéte davkovaci tlacitko a dokud se pohybuje, _/__/; }“‘% N
tisknéte jej. N -

Davkovaci tlagitko drite stale \/ \Q}Cﬂ .

zmacknuté a pomalu napocitejte do
/ﬁ\ 5, teprve pak jehlu vytdhnéte.

L)

/]

Vi

Nesnazte se podat si inzulin ota¢enim davkovaciho
tlacitka. K podéni inzulinu ota¢enim davkovaciho
tlacitka NEDOJDE.

Krok 11:
Vytahnéte jehlu z kiize.

e  Kapka inzulinu na $picce jehly je normalni.
Velikost Vasi davky neovlivni.

Zkontrolujte ¢islici v davkovacim okénku.

e  Vidite-li v davkovacim okénku ,,0”, podal(a) 70
jste si celou davku, kterou jste si nastavil(a). ]
e  Pokud v davkovacim okénku ¢islici ,,0” \_

nevidite, nenastavujte novou davku.
Vpichnéte jehlu do kiize a dokoncete injekci.

e  Pokud se stale domnivate, ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste pro
injekci nastavil(a), nezacinejte znovu ani
tuto injekci neopakujte. Sledujte svou
hladinu cukru tak, jak Vas instruoval Vas
1ékar.
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Pii podani injekce se pist pohybuje jen velmi maélo a
vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.

Objevi-li se na kizi po vytazeni jehly krev, jemné
stlaéte misto vpichu kouskem gazy nebo tamponem.
Misto neti‘ete.

Po podani injekce

Krok 12:
Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 13:

Jehlu s nasazenym krytem odstrante
odsroubovanim a znehodnot'te ji podle pokynt nize
(viz bod Likvidace per a jehel).

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou, pfedejdete
tim vytékani, ucpani jehly a vnikani vzduchu do
pera.

Krok 14:

Sponu krytu s ukazatelem davky nato¢te do zakrytu
a pfimym zatlacenim nasad’te zp¢t kryt pera.

|Q@&£” i

rHE
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Likvidace per a jehel

Pouzité jehly vyhod’te do nddoby na ostré pfedméty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte pfimo do domovniho odpadu.

Nadobu na jehly nerecyklujte.
Zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s jehlami.

Pokyny pro zachdzeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo institucionalni
predpisy.

Uchovavani pera

NepouZivana pera

Nepouzita pera uchovavejte v chladni¢ce od 2 °C do 8 °C.

Chrante piipravek Liprolog 200 jednotek/ml injekcni roztok pred mrazem. Pokud doslo
k jeho zmrznuti, nepouZivejte jej.

Nepouzita pera mtizete pouzit do data pouzitelnosti, uvedeného na obalu, pokud bylo
pero uchovavano v chladnicce.

PouZivané pero

Pero, které pravé pouzivate, uchovavejte pii pokojové teplot¢ (do 30 °C). Chrarite jej pied
prachem, kontaktem s potravinami a tekutinami, pfimym teplem a svétlem.
Po 28 dnech pouzivané pero zlikvidujte, a to i v pfipadé, Ze je v ném jesté inzulin.

Obecné informace o bezpe¢ném a u¢inném pouZivani Vaseho pera

Uchovavejte pero a jehly mimo dohled a dosah déti.
Pero nepouzivejte, vypada-li pero nebo néktera jeho Cast rozbita ¢i zni¢ena.

Vzdy pfi sobé noste nahradni pero pro pfipad ztraty nebo poruchy Vaseho pera.

ResSeni problémi

NemuZete-li sundat z pera kryt, jemn¢ krytem pera otacejte tam a zpét a pak kryt sundejte
piimym tahem.

Jde-li davkovaci tladitko stlacdit téZce;
— Pomalejsi stlacovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.
— Jehla mize byt ucpana. Nasad’te novou jehlu a pero prostiiknéte.
— Do vnitiku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a
vezméte si pero nové. Je mozné, Ze budete potiebovat predpis od svého 1ékare.

Neprenasejte inzulin z pera do injekéni stifikacky nebo do inzulinové pumpy. Miize
dojit k zdvaznému predavkovani.

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy s ptipravkem Liprolog 200 jednotek/ml KwikPen, pro pomoc
kontaktujte svého lékai'e nebo mistni zastoupeni spole¢nosti Lilly.

Datum revize textu:
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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok v piredplnéném peru
insulinum lisprum
Jednim perem Junior KwikPen si podate 0,5 - 30 jednotek nastavitelnych po 0,5 jednotky.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek puZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Liprolog Junior KwikPen a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Liprolog Junior KwikPen
pouzivat

Jak se pfipravek Liprolog Junior KwikPen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Liprolog Junior KwikPen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

NNk W

1. Co je pripravek Liprolog Junior KwikPen a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Liprolog Junior KwikPen se pouziva k 1écbé diabetu. Diky lehce pozménénému
inzulinu lispro oproti normalnimu lidskému inzulinu ma Liprolog rychlejsi ucinek. Inzulin
lispro je blizky lidskému inzulinu, coz je pfirozeny hormon tvoteny ve slinivce biisni.

Pokud Vase slinivka bfi$ni netvori dostatecné mnozstvi inzulinu k udrZeni normalni hladiny
cukru v krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Liprolog je ndhrazkou
Vaseho vlastniho inzulinu a pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Plisobi
velmi rychle a po kratsi dobu nez roztok lidského inzulinu (2-5 hodin). Za norméalnich okolnosti
byste mel(a) pouzivat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze Vam 1ékar doporuci pouzivat Liprolog v kombinaci s déle ptisobicim inzulinem. U
kazdého typu inzulinu najdete jinou piibalovou informaci. Neméiite si sém(sama) inzulin bez
konzultace se svym lékatem.

Liprolog je vhodny pro déti a dospélé.

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300
jednotek, 100 jednotek/ml) inzulinu lispro. Jednim perem KwikPen si miizete podat vice davek
inzulinu. Davka na peru KwikPen se nastavuje po poloving (0,5) jednotky. Pocet jednotek se
zobrazuje v davkovacim okénku, piedtim nez si podate injekci, vZdy tento udaj
zkontrolujte. V jedné injekci muZete podat davku od 0,5 jednotky do 30 jednotek. Je-li Vase
davka vyssi nez 30 jednotek, budete si potiebovat podat vic nezZ jednu injekci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Liprolog Junior KwikPen
pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Liprolog Junior KwikPen

- jestlize jste alergicky(a) na inzulin lispro nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- mate-li podezifeni na hypoglykémii (nizké hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu najdete
rady, jak se pfi mirné hypoglykémii zachovat (viz bod 3: Jestlize jste uzil(a) vice pripravku
Liprolog, nez jste m¢l(a)).

Upozornéni a opatieni

e NEPOUZIVEJTE ptipravek Liprolog 100 jednotek/ml injekéni roztok v piedplnéném
peru (Junior KwikPen) s Zadnymi dalSimi inzuliny nebo jinym lé¢ivym pripravkem.

e Je-li hladina cukru ve Vasi krvi dobfe udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite
nutné zaregistrovat varovné piiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptiznakt
najdete v bod¢ 4 této pfibalové informace. Musite pecliveé premyslet o tom, kdy pfijimate
potravu, jak Casto mizete vykonavat fyzickou aktivitu a co vS§echno zvladnete. Také si
musite ¢asto kontrolovat hladinu cukru v krvi.

e V né¢kterych piipadech pacienti, kteti méli hypoglykémii po prevedeni ze zviteciho na lidsky
inzulin, udévali, ze Casné varovné piiznaky byly méné zietelné nebo odlisné. Mate-li Casto
hypoglykémie nebo je hlife rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

e Odpovite-li ANO na n€kterou z nasledujicich otazek, sd€lte to svému lékari.

- Byl(a) jste v posledni dob¢é nemocen/nemocna?
- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?
- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

e Planujete-li cestu do zahranici, sdé&lte to svému lékafi. Casovy rozdil mezi zemémi miize
znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a piijmu potravy oproti tomu, kdyz jste
doma.

o U nekterych pacientl s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo
predchozi mozkovou mrtvici, kteti byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdecniho selhani. Co nejdfive informujte svého 1ékate, pokud se u Vas objevi ptiznaky
srdecniho selhani, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly
nartst t€lesné hmotnosti, nebo mistni otoky (edém).

e Nedoporucuje se, aby toto pero pouzivaly osoby nevidomé nebo se zhorSenym zrakem bez
pomoci druhé osoby vyskolené v obsluze pera.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu mé byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, naptiklad hrbolktim pod
kazi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit (viz
Jak se ptipravek Liprolog Junior KwikPen pouziva). Pokud v sou€asnosti aplikujete injekce do
oblasti s hrbolky, kontaktujte svého 1ékate, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam
muze doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo
dalsich antidiabetik.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Liprolog Junior KwikPen

Vase potieba inzulinu mize byt zménéna, pokud berete

antikoncepéni tablety,

kortikosteroidy,

vlastni hormon nahrazujici hormonalni terapii pti 1é¢bé poruch stitné zlazy,
peroralni (podavana usty) antidiabetika (1éky k 1é¢bé cukrovky - napf. metformin,
akarboza, derivaty sulfonylurey, pioglitazon, empagliflozin, inhibitory DPP-4 jako
sitagliptin nebo saxagliptin),

. kyselinu acetylsalicylovou,

o sulfonamidy,
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. pripravky podobné somastatinu (jako je oktreotid, pouzivany k 1é€b€ vzacnych stava, pti
kterych télo produkuje pfili§ mnoho rustového hormonu),

. ,»beta-2 mimetika®™ (napf. salbutamol nebo terbutalin k 1é€b¢ astmatu, nebo ritodrin,
pouzivany pro zastaveni pred¢asného porodu),
beta-blokatory k 1é¢bé vysokého tlaku nebo

. néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),

o danazol (pfipravek ovliviyjici uvolnéni zralého vajicka z vajecniku - ovulaci),

o nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), které se pouzivaji k 1é¢be

nékterych srde¢nich onemocnéni nebo k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (napt. kaptopril,
enalapril) a

o specifické 1éCivé pripravky uzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku, poskozeni ledvin z
diivodu diabetu a nékterych srde¢nich potizi (blokatory receptort angiotenzinu II).

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Piipravek Liprolog s alkoholem
Hladiny cukru v krvi mohou po poziti alkoholu bud’ stoupat, nebo klesat. Z tohoto diivodu se
muze ménit mnozstvi inzulinu, které potiebujete.

Téhotenstvi a kojeni

Jste t¢hotna, téhotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete,
klesa béhem prvnich tii mésicii t¢hotenstvi a zvySuje se béhem zbyvajicich Sesti mésict. Pokud
kojite, bude zfejmé nutné zmenit piijem inzulinu nebo Vase dietni navyky.

Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mtize byt snizena, mate-li hypoglykémii. Berte, prosim,
tento mozny problém v tvahu ve vSech situacich, které mohou byt pro Vas nebo pro ostatni
riskantni (napf. fizeni auta nebo obsluha stroji). Porad’te se s Iékafem o moznosti fidit motorové
vozidlo v piipade¢, Ze:

o mate Casté hypoglykémie

o varovné piiznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizelé

Piipravek Liprolog Junior KwikPen obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstat¢ je ,,bez
sodiku‘.

3. Jak se pripravek Liprolog Junior KwikPen pouziva

Pokazdé, kdyZ dostanete pripravek v l1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznac¢eny
na krabicce a predplnéném peru. Ujistéte se, Ze jste obdrzel(a) Iékaifem predepsany
Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem. Pro prevenci pfenosu infekce musi byt jedno pero pouzivano pouze
Vami, a to i v pfipadé, Ze je vyménéna jehla.

Davkovani

o Pocet polovin jednotek (0,5 jednotky) je zobrazen v davkovacim okénku na peru.
Poloviny jednotek (0,5 jednotky) jsou znazornény jako linky mezi ¢isly.

o Cislo v davkovacim okénku vzdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a)

spravnou davku.
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. Za normalnich okolnosti byste m¢l(a) aplikovat Liprolog v rozmezi do 15 minut kolem
jidla. V ptipadé€ nutnosti ho lze podat brzy po jidle. Vas 1ékat Vam musi sdélit, jaké
presné mnozstvi si mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou ureny jen pro Vas.
Piesné se jimi fid'te a pravidelné navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud ménite typ inzulinu (napiiklad z lidského nebo zvifeciho inzulinu na pfipravek
Liprolog), mohou se davky zménit. Tato zména muiiZe nastat jen pfi aplikaci prvni injekce
nebo se davky mohou postupné ménit po n€kolik tydni nebo mésic.

. Ptipravek Liprolog KwikPen je vhodny pouze pro podéavani injekci tésné pod kizi. Pokud
si potiebujete injekéné aplikovat inzulin jinym zptisobem, porad’te se se svym lékafem.

Ptiprava Liprolog Junior KwikPen

J Liprolog je jiz rozpustény ve vod¢, nemusite ho proto michat. Pouzijte ho, pouze pokud
vypada jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné Castice. Pfed kazdou
aplikaci injekci zkontrolujte.

Piiprava pera Junior KwikPen k pouziti (viz Navod k pouZiti)

o Nejprve si umyjte ruce.

o Piedtéte si navod, jak pouZivat toto pfedplnéné inzulinové pero. Rid'te se peclivé pokyny
v navodu. Nasleduji nektera upozornéni.

o Pouzivejte Cistou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

o Pred kazdym pouzitim pero Junior KwikPen prostiiknéte. Tak se piesvédcite, ze inzulin

prochazi jehlou a ze jste ze svého pera Junior KwikPen odstranili vzduchové bubliny.
Malé bubliny, které mohou zistat v peru, jsou neskodné. Jsou-li v§ak bubliny velké,
mohou ovlivnit velikost davky inzulinu.

Aplikace Liprologu

o Pted aplikaci injekce dobfe ocistéte klizi, jak Vam bylo uk4dzano. Vpichnéte jehlu pod
kuzi tak, jak jste byl(a) poucen(a). Nepodavejte ptimo do Zily. Po aplikaci ponechte jehlu
v ktzi po dobu 5 sekund. Tim se ujistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu
nemasirujte. Dbejte na to, abyste si davku aplikovali alespon 1 cm od mista posledni
aplikace, a mista vpichu ménte rotacnim zptisobem tak, jak jste byl(a) poucen(a). Neni
dalezité, které misto pro aplikaci pouZijete, zda horni ¢ast paze, stehno, hyzdé nebo
bficho. Liprolog vzdy u¢inkuje rychleji nez normalni lidsky inzulin.

. Nepodavejte ptipravek Liprolog ptimo do Zily (intravendzné). Podavejte piipravek
Liprolog tak, jak Vam ukazal V4s Iékat nebo zdravotni sestra. Ptipravek Liprolog mtize
podavat intravendzné pouze Iékat. U¢ini tak jen ve vyjimecnych situacich, jako je
operace nebo pokud budete nemocny(4) a hladiny Vasi glukézy budou pi#ili§ vysoké.

Po aplikaci injekce

° Okamzité po aplikaci injekce sejméte jehlu pomoci vnéjsiho krytu z pera Junior
KwikPen. Tim zlstane inzulin sterilni a nebude unikat. Také tim zabranite pfistupu
vzduchu zpét do pera a ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero.
Na pero nasad’te ochranny kryt.

Dalsi davky

. Pii kazdém pouZiti pera Junior KwikPen pouzijte novou jehlu. Ped kazdou aplikaci
odstrante vzduchové bubliny. Podrzite-li pero jehlou vzhiiru, uvidite, kolik inzulinu v
peru Junior KwikPen jesté zbyva. Stupnice na zasobni vlozce ukazuje priblizny pocet
jednotek, ktery zbyva.

. Je-1i pero Junior KwikPen prazdné, znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot'te —
1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam poskytne instrukce.

Pouziti Liprologu v inzulinovych infuznich pumpach

e Pero Junior KwikPen je vhodné pouze k aplikovani do podkozi. Nepouzivejte pero
k aplikaci ptipravku Liprolog jinym zpisobem. Pokud je nutny jiny zptisob aplikace,
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jsou k dispozici jiné formy ptipravku Liprolog 100 jednotek/ml. Porad’te se se svym
1ékarem, zda se Vas to tyka.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Liprolog, nez jste mél(a)

JestliZe jste pouzil(a) vice ptipravku Liprolog, nez jste mél(a), mize dojit ke snizeni hladiny
cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Mate-li nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou hypoglykémii), uzijte tablety glukézy, cukr nebo
sladky napoj, dale pak ovoce, suSenky nebo oblozeny chléb dle pokyni 1ékaie, a poté
odpocivejte. Tim se Casto podafi preklenout mirnou hypoglykémii nebo lehké predavkovani
inzulinem. Pokud se V4as stav zhorsi, zacne se Vam htife dychat a Vase pokozka zbledne,
okamzité zavolejte 1¢kare. Podani glukagonu mtize vytesit i pomérné tézkou hypoglykémii. Po
aplikaci glukagonu uzijte glukdzu nebo cukr. Pokud glukagon nezabere, budete muset byt
hospitalizovani. Pozadejte svého l¢kare, aby Vam povédel o glukagonu vice.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Liprolog
JestliZe si podate mensi davku ptipravku Liprolog, nez potiebujete, muze se hladina cukru v
krvi zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru)
nalezite 1é¢eny, mohou byt velmi zadvazné a mohou zptisobit bolesti hlavy, pocit na zvraceni
(nausea), zvraceni, ztratu tekutin (dehydrataci), bezvédomi, koma nebo dokonce smrt (viz bod 4
,,Mozné nezadouci u¢inky*).

TFi jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe noste nahradni pero pro piipad, Ze se Vase pero Junior KwikPen poskodi
nebo jej ztratite.

. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy u sebe noste cukr.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Liprolog.

Jestlize si podate mensi davku ptipravku Liprolog, nez potiebujete, mtize se hladina cukru v
krvi zvysit. Neménte si sam(sama) ddvku inzulinu bez konzultace se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazna alergie je vzacna (muze se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientl). Pfiznaky mohou byt
nasledujici:

. vyrazka po celém téle . pokles krevniho tlaku
. potize s dychanim (zkraceny dech) zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivate-li se, Ze mate tuto alergii na inzulin pii pouzivani Liprologu, okamzité kontaktujte
1ékare.

Mistni alergie je ¢asta (muze se vyskytnout azu 1 z 10 pacientt). U nékterych osob dojde v
oblasti vpichu injekce k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto ptiznaky obvykle samovolné
vymizi béhem nékolika dni az tydnt. Pokud u Vs tyto ptiznaky nastanou, informujte svého
1¢kare.
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Lipodystrofie je mén¢ ¢asta (muize se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientti). Pokud vpichujete
inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kizi, tukova tkan se muze ztencit (lipoatrofie) nebo
zesilit (lipohypertrofie). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zplisobeny hromadénim bilkoviny
nazyvané amyloid (kozni amyloiddza). Inzulin nemusi dostate¢né dobie pisobit, pokud injekci
aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kize lze zabranit stfidanim mista vpichu pfi
kazdé injekci.

Byly hlaseny otoky (napf. otoky pazi, kotnikl, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku 1écby
inzulinem nebo pfi zméné 1€¢by pro lepsi upravu hladiny cukru v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G€inky miizete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inka
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Casté problémy diabetu
Hypoglykémie

Hypoglykémie (nizkd hladina cukru v krvi) znamena, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pri¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku Liprologu nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zmeénite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis té€Zce bezprostiedné pred jidlem
nebo po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zv1asté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se zménila Vase potieba inzulinu; nebo

. zhorsi-li se Vase onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré latky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi (viz bod 2).

Prvni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat
nasledujici obtize:

e TUnava e zrychlend srde¢ni ¢innost
e nervozita nebo ties e nevolnost
e bolest hlavy e studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda poznate varovné ptiznaky, vyhnéte se situacim, jako je fizeni vozidla,
ve kterych by hypoglykémie ohrozovala Vas nebo ostatni.

Hyperglykémie a diabeticka ketoacidoza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie (ptili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamend, Ze Vas organismus nema dostatek
inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Liprolog nebo jiny inzulin;

. podate-li si méné inzulinu, nez Vam 1ékai doporudil;

. pokud jite mnohem vice nez Vam dieta povoluje, nebo

° mate-1i hore¢ku, infek¢ni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie mize vést k diabetické ketoacidoze. Prvni ptiznaky nastupuji pomalu, po
mnoho hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

e ospalost e nechutenstvi

e zarudnuti v obliceji e ovocny zapach dechu
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e 7Zizen e nevolnost nebo zvraceni

Zavaznymi piiznaky jsou potiZe s dychanim (zkraceny dech) a zrychlena srde¢ni ¢innost.
OkamZité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocit'ujete-li nevolnost, mize se mnozstvi inzulinu, které
potiebujete, zmenit. Inzulin potiebujete staile, i kdyZ nepfijimate potravu jako za
normalnich okolnosti. Zkontrolujte si mo¢ nebo krev, postupujte dle svych ,,pravidel pro
ptipad onemocnéni“ a o nemoci informujte svého 1ékare.

5. Jak pripravek Liprolog Junior KwikPen uchovavat
Uchovavejte ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabi¢ce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim pouzitim uchovavejte ptipravek Liprolog Junior KwikPen v chladnicce pfi teploté
(2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Pouzivané pero Liprolog Junior KwikPen uchovavejte pti pokojové teploté (15 °C - 30 °C) a po
28 dnech jej znehodnotte, a to i v pFipadé, Ze v peru jesté néjaky roztok zbyva. Nevystavujte
jej nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svitu. Pouzivané pero Junior KwikPen
neuchovavejte v chladnicce. Pfedplnéné pero Junior KwikPen nesmi byt uchovavano s
nasazenou jehlou.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zabarveny nebo pokud jsou v ném
viditelné pevné Castice. Pouzijte ho, pouze pokud vypada jako voda. Vzhled piipravku
zkontrolujte ptred kazdou aplikaci injekce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injekéni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum lisprum. Jeden ml roztoku obsahuje insulinum lisprum 100
jednotek (IU). Jedno piedplnéné pero (3 ml) obsahuje insulinum lisprum 300 jednotek
(1U).

- Pomocnymi latkami jsou metakresol, glycerol, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, oxid zine¢naty a voda pro injekci. K tpravé kyselosti roztoku mohl byt pouzit
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova.

Jak piipravek Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen vypada a co obsahuje toto baleni
Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen, injek¢ni roztok je sterilni, Ciry, bezbarvy, vodny
roztok a obsahuje 100 jednotek inzulinu lispro v jednom mililitru (100 jednotek/ml). Jedno pero
Liprolog Junior KwikPen obsahuje 300 jednotek (3 mililitry). Liprolog Junior KwikPen je balen
po 1 nebo 5 predplnénych perech nebo v multipacku po 2x5 predplnénych perech. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. V pfedplnéném peru Junior KwikPen je zasobni vlozka
zabudovana. Predplnéné pero nelze po vyprazdnéni znovu pouzit. Pero Junior KwkPen je
modré. Davkovaci tla¢itko je modré, s vyvysenymi hranami.Stitek je bily s oranzovym pruhem
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a barevnym pasem v Sedé barvé. Jednim perem Junior KwikPen si podate 0,5 — 30 jednotek

nastavitelnych po 0,5 jednotky.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus

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

Teit. + 359 2 491 41 40

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

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

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

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

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

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

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10
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Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM/YYYY}.

NAVOD K OBSLUZE

Nize si prosim ptectéte Navod k obsluze.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.cu/.
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Navod k obsluze

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum lisprum

PRED POUZITIM SI PROSIM PRECTETE TENTO NAVOD

Prectéte si navod k obsluze pied tim, nez za¢nete pouzivat Liprolog Junior KwikPen a prectéte
si jej pokazdé, kdyz dostanete dalsi pero Liprolog Junior KwikPen. Muze obsahovat nové
informace. Tyto informace nenahrazuji konzultaci s Vasim I¢katem o Vasem zdravotnim stavu
nebo Vasi 1écbe.

Liprolog 100 jednotek/ml Junior KwikPen (,,pero”) je jednorazové piedplnéné pero obsahujici 3
ml (300 jednotek, 100 jednotek/ml) injek¢éniho roztoku inzulinu lispro. Jednim perem si mtzete
podat vice davek.

. Vas lékat Vam fekne, kolik jednotek si mate podat ve své davce a také jak si mate svou
injekci s predepsanou davkou inzulinu podat.

. Davka na peru se nastavuje po poloving jednotky (0,5 jednotky). V jedné injekci mizete
aplikovat davku od 0,5 jednotky do 30 jednotek.

. Cislo v davkovacim okénku vzdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a)
spravnou davku.

. Je-1i Vase davka vyssi nez 30 jednotek, budete si potfebovat podat vic nez jednu injekei.

. Pfi podani injekce se pist pohybuje jen velmi malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.
Pokud se pist dostane na konec zasobni vlozky, vyuZzival(a) jste vSech 300 jednotek
Vv peru.

Své pero nesdilejte s jinymi osobami ani v pfipadé, Ze jste vyménil(a) jehlu. Jehly
nepouZzivejte opakované ani je nesdilejte s jinymi osobami. Mohl(a) byste na né prenést
infekci nebo od nich infekci dostat.

Nedoporucuje se, aby pero pouzivaly osoby nevidomé nebo osoby s poskozenym zrakem,
pokud jim nemlze pomoci osoba, ktera je s obsluhou pera sezndmena.

Casti pera Liprolog Junior KwikPen

Kryt pera Drzak zasobni vlozky Stitek pera Ukazatel davky
|
I
Spona PryZovy uzéavér Pist Télo Davkovaci Davkovaci
krytu pera  okénko tlac¢itko
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Casti jehly Davkovaci tlacitko

(Jehly nejsou soucasti baleni) Modré s vyvySenymi
hranami na konci a na
strané
Papirova
folie

:]:0%

Vnéjsi kryt jehly Vnitini kryt ~ Jehla
jehly

Jak rozlisite svoje pero LIPROLOG Junior KwikPen:
* Barva pera: Modra

» Davkovaci tlacitko: Modré, s vyvySenymi hranami na konci a na strané

« Stitek: Bily s pruhem oranzové barvy a pasem v Sed¢ barve

K podani injekce poti‘ebujete:
* Liprolog Junior KwikPen

* Jehlu kompatibilni s perem KwikPen (doporuceny jsou jehly BD [Becton, Dickinson and
Company])

* Tampon

Jehly a tampon nejsou soucasti baleni.

Priprava pera
* Umyjte si ruce mydlem a vodou.

Zkontrolujte pero a presvédCte se, ze pouzivate spravny typ inzulinu. Je to zvlast’ dulezité,
pouzivate-li vic nez 1 typ inzulinu

* Nepouzivejte pero, pokud jiz uplynula doba jeho pouzitelnosti uvedena na stitku pera nebo
pokud uplynulo vice nez 28 dni od jeho prvniho pouziti.

* Pro kazdou injekci pouZzijte novou jehlu. Tim pomuzZete predejit infekcim a pfipadnému
ucpani jehel.

Krok 1:
*  Pfimym tahem odstrante kryt pera.

- Neodstranujte z pera Stitek. {:]

* Tamponem otiete pryZovy uzaver. gl _

Ptipravek Liprolog ma byt ¢iry a bezbarvy.
NepouZivejte jej, jestlize je zakaleny,
zbarveny nebo obsahuje Castice nebo shluky.
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Krok 2:
. Vezméte novou jehlu.

. Z vnéjsiho krytu jehly odstrante
papirovou folii.

Krok 3:
. Nasad’te jehlu s vnéj$im krytem piimo na
pero a jehlu nasroubujte do dotazeni.

Krok 4:

. Odstrarite vnéjsi kryt jehly.
Nevyhazujte je;j.

. Odstraiite vnitini kryt jehly a vyhod’te
jel.

Prostriknuti pera

Pero prostiiknéte pied kaZdou injekci.
Prosttiknuti pera odstrani z jehly a ze zasobni vlozky vzduch, ktery se tam mohl
nahromadit v priibéhu normalniho pouzivani. Prostiiknuti pera je dulezité k zajisténi jeho

spravného fungovani.

<—
=) = {0

Ponechte Vyhodte

Pokud neprostriknete pero pred kazdou injekci, miZete si aplikovat pfili§ velkou nebo

prili§ malou davku inzulinu.

Krok 5:
* K prostiiknuti pera nastavte otacenim
davkovaciho tlacitka 2 jednotky.

Krok 6:
. Otocte pero jehlou nahoru. Poklepavejte

jemné na drzak zasobni vlozky tak, aby se
vzduchové bublinky shromazdily nahote.

195



Krok 7:

* S jehlou smérem nahoru stisknéte davkovaci
tlacitko nadoraz, az se v ddvkovacim okénku
objevi ,,0”. Drzte davkovaci tlacitko stlacené
a pomalu poditejte do 5.

Na $picce jehly byste mél(a) vidét inzulin.

— Pokud nevidite inzulin, opakujte kroky
prostiiknuti, ale ne vic nez 4 krat.

—  Pokud stale nevidite inzulin, vyménte
jehlu a opakujte kroky prostiiknuti

Malé vzduchové bublinky jsou normalni a
neovlivni velikost Vasi davky

]
Bl

Nastaveni davky
* Vjedné injekci mizete aplikovat davku od poloviny (0,5 jednotky) do 30 jednotek.

Cislo v davkovacim okénku vZdy zkontrolujte, abyste se ujistil(a), Ze jste nastavil(a)
spravnou davku.

* Pottebujete-li davku vyssi nez je 30 jednotek, budete si muset podat vice nez jednu injekci.
— Potiebujete-li pomoc s rozhodnutim, jak si svou davku podat, zeptejte se svého 1ékare.
— Pro kazdou injekci pouZijte novou jehlu a zopakujte prostriknuti pera.

— Pokud obvykle potiebujete vice nez 30 jednotek, zeptejte se svého lékare, zda pro Véas
nebude lepsi jiné pero Liprolog KwikPen.
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Krok 8:

Otacenim davkovaciho tla¢itka nastavte pocet
jednotek, ktery si potfebujete aplikovat. Ukazatel
davky by mél zobrazovat Vasi davku.

Davka na peru se nastavuje po poloviné
jednotky (0,5 jednotky).

Pti otaceni davkovaci tlacitko slySiteln¢ klika
NENASTAVUJTE si velikost davky
pocitanim klikt, mohl(a) byste si nastavit
$patnou davku.

Davka miize byt opravena otac¢enim
davkovaciho tladitka obéma sméry, dokud neni

nastavena spravna davka, ktera se zobrazi na
ukazateli davky.

Celé jednotKky jsou na ¢iselniku natistény jako
Cisla.

Poloviny jednotek jsou zobrazeny jako ¢ary
mezi ¢isly.

Cislici v ddvkovacim okénku vZdy zkontrolujte,
abyste se ujistil(a), Ze jste si nastavil(a)
spravnou davku.

Priklad: davkovaci
okénko ukazuje 4
jednotky

Priklad: davkovaci
okénko ukazuje 10 2
(10,5) jednotek

Pero neumoznuje nastaveni vétsi davky, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru.

Potiebujete-li si podat davku vyssi, nez je zbyvajici pocet jednotek v peru, mizete bud”:

podat si mnozstvi, které¢ ve VaSem peru zbyva, a pro podani zbyvajici davky pouzit

nove¢ pero, nebo

pouzit nové pero na podani celé¢ davky.

Je normalni, Ze v peru zlstane maly zbytek inzulinu, ktery uz nelze podat.
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Podani davky
* Injekci inzulinu podejte tak, jak Vam to ukazal Vas l1ékafr.
* S kazdou injekci méiite (rotujte) misto vpichu, kam injekci podavate.

* Nepokousejte se o upravu davky v pribehu jejiho podani.

Krok 9:
*  Vyberte misto vpichu.

Liprolog se podava v injekci pod ktizi
(subkutanné¢) do oblasti bticha, hyzdi,
stehen nebo horni ¢asti pazi.

» Pied aplikaci injekce si otfete kizi
tamponem a nez si podate injekci,
nechte kizi oschnout.

Krok 10:
*  Vpichnéte jehlu do ktize.

« Stisknéte davkovaci tlacitko, a dokud
se pohybuje, tisknéte jej.

* Davkovaci tlac¢itko drzte
stale zmacknuté a pomalu
napocitejte do 5, teprve
pak jehlu vytahnéte.

NesnaZte se podat si inzulin
ota¢enim davkovaciho tlaéitka.
K podani inzulinu ota¢enim
davkovaciho tlacitka
NEDOJDE.

198



Krok 11:

*  Vytahnéte jehlu z kize.

Kapka inzulinu na $picce jehly je
normalni. Velikost Vasi davky
neovlivni.

*  Zkontrolujte ¢islici v davkovacim okénku

Vidite-li v davkovacim okénku ,,0”,
podal(a) jste si celou davku, kterou
jste si nastavil(a).

Pokud v davkovacim okénku ¢islici
,»0” nevidite, nenastavujte novou
davku. Vpichnéte jehlu do ktize a
dokoncete injekci.

Pokud se stale domnivate, Ze jste si
nepodal(a) celou davku, kterou jste
pro injekci nastavil(a), neza¢inejte
znovu ani tuto injekci neopakujte.
Sledujte svou hladinu cukru a
kontaktujte svého Iékate ohledné
dalsiho postupu.

Pti podani injekce se pist pohybuje jen velmi
malo a vy jeho pohyb nemusite zaznamenat.

Objevi-li se na kuzi po vytazeni jehly krev,
jemné stlacte misto vpichu kouskem gazy
nebo tamponem. Misto netrete.

Po podani injekce

Krok 12:

*  Opatrné vrat'te na jehlu vnéjsi kryt jehly.

Krok 13:

* Jehlu s nasazenym krytem odstraiite
odsroubovanim a znehodnot'te ji podle
pokynti niZe (viz bod Likvidace per a
jehel).

*  Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou,
predejdete tim vytékani, ucpani jehly a
vnikani vzduchu do pera.

Krok 14:

*  Sponu krytu s ukazatelem davky natocte
do zakrytu a pfimym zatlaCenim nasad’te
zpét kryt pera.
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Likvidace per a jehel

*  Pouzité jehly vyhod’te do nadoby na ostré pfedmeéty nebo do nadoby z tvrdého plastu
s bezpecnostnim vickem. Jehly nevyhazujte pfimo do domovniho odpadu.

e« Nadobu na jehly nerecyklujte.

e Zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika na moznosti spravné likvidace pera a nadoby s
jehlami.

*  Pokyny pro zachazeni s jehlami nemaji nahrazovat mistni, zdravotnické nebo institucionalni
predpisy.

Uchovavani pera
NepouZita pera
* Nepouzita pera uchovavejte v chladnicce pii teploté od 2 °C do 8 °C.

*  Chrante Liprolog pied mrazem. Pokud doslo k jeho zmrznuti, nepouZivejte jej.

* Nepouzita pera muzete pouzit do data pouzitelnosti uvedeného na obalu, pokud bylo pero
uchovavano v chladnicce.

PouZivané pero

*  Pero, které prave pouzivate, uchovavejte pti pokojové teploté do 30 °C. Chraiite jej pied
prachem, kontaktem s potravinami a tekutinami, pfimym teplem a svétlem.

* Pouzivané pero zlikvidujte po uplynuti doby uvedené v Piibalové informaci, a to i

v piipadg, ze je v ném jeste inzulin.

Obecné informace o bezpecném a u¢inném pouzivani Vaseho pera
* Uchovavejte pero a jehly mimo dohled a dosah déti.

* Pero nepouzivejte, vypada-li pero nebo néktera jeho ¢ast rozbita ¢i znicena.

*  Vzdy pfti sobé noste ndhradni pero pro piipad ztraty nebo poruchy Vaseho pera.

Reseni problémi
* NemizZete-li sundat z pera kryt, jemné krytem pera otacejte tam a zpé€t a pak kryt sundejte
piimym tahem.

» Jde-li davkovaci tlacitko stlacit tézce:
— Pomalejsi stlacovani davkovaciho tlacitka injekci usnadni.
— Jehla miize byt ucpana. Nasad'te novou jehlu a pero prostiiknéte.

— Do vnittku pera se mohl dostat prach, jidlo nebo kapalina. Pero zlikvidujte a vezméte si
pero nové. Je mozné, Ze budete potiebovat predpis od svého 1ékare.

Mate-li n¢jaké otazky nebo problémy se svym perem Liprolog 100 jednotek/ml Junior
KwikPen, pro pomoc kontaktujte svého 1ékafe nebo mistni zastoupeni spolecnosti Lilly.

Datum revize textu:
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