BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsveske, oplgsning, i heetteglas

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplgsning, i cylinderampuller
Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver ml indeholder 100 enheder insulin lispro* (svarende til 3,5 mg).

Heetteglas
Hvert haetteglas indeholder 1000 enheder insulin lispro i 10 ml oplgsning.

Cylinderampul
Hver cylinderampul indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplgsning.

KwikPen

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.

Junior KwikPen

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
Hver Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enheder.

*produceret 1 E. coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning.

Klar, farveles, vandig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af voksne og bern med diabetes mellitus, der kraver insulin til opretholdelse af normal
glucosehomeostase. Liprolog er ogsa indiceret til initial stabilisering af diabetes mellitus.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Dosis fastsettes af laegen efter patientens behov.

Junior KwikPen
Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen er velegnet til patienter, som har gavn af finjusteringer af
insulindosis.

Liprolog kan gives lige for maltider. Nér det er nedvendigt, kan Liprolog gives lige efter maéltider.



Liprolog har en hurtigt indsettende virkning og en kortere virkningsvarighed (2 til5 timer), ved
subkutan injektion, end opleselig insulin. P& grund af den hurtige effekt kan en Liprolog injektion
(eller i tilfeelde af administration ved kontinuerlig subkutan infusion, en Liprolog bolusinjektion) gives
lige for eller efter et méltid. Virkningsvarigheden af insulin kan variere betydeligt bade fra person til
person og pa forskellige tidspunkter hos samme person. Den hurtigere indsattende virkning i forhold
til opleselig human insulin opretholdes uanset valg af injektionssted. Som med alle insulinpraeparater
athaenger virkningsvarigheden af Liprolog af dosis, indstikssted, blodtilfersel, temperatur og fysisk
aktivitet.

I samrad med en laege ma Liprolog bruges sammen med leengerevirkende insulin eller orale
sulfonylurinstoffer.

Liprolog KwikPenne

Liprolog KwikPen er tilgeengelig i to styrker. Liprolog 100 enheder/ml KwikPen (og Liprolog

200 enheder/ml KwikPen, se separat produktresumé) leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en
enkelt injektion. Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af

0,5 enheder i en enkelt injektion. I doseringsvinduet vises antal insulinenheder uanset styrken, og
omregning af dosis er ikke nedvendig, nér en patient skifter til en ny styrke eller til en pen med et
andet doseringstrin.

Scerlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Ved nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare nedsat.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
gluconeogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med kronisk nedsat
leverfunktion kan en gget insulinresistens imidlertid medfere et gget insulinbehov.

Peediatrisk population
Liprolog kan anvendes til unge og bern (se punkt 5.1).

Administration

Liprolog skal gives som subkutan injektion.

KwikPen og Junior KwikPen er kun beregnet til subkutane injektioner. Liprolog i cylinderampuller er
kun beregnet til subkutane injektioner med en Lilly insulin injektionspen til flergangsbrug, BerliPen®
areo 3 eller kompatible pumpesystemer til kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII).

Subkutan administration ber foretages i overarm, lér, balde eller abdomen. Indstiksstedet bar skiftes
fra gang til gang, séledes at det samme sted ikke benyttes mere end ca. 1 gang pr. maned, for at
reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Ved subkutan injektion af Liprolog skal man vare papasselig med ikke at injicere i et blodkar.
Indstiksstedet bar ikke masseres efter injektionen. Patienter skal undervises i at bruge korrekte
injektionsteknikker.

Brug af Liprolog i en insulininfusionspumpe

Til subkutan injektion af Liprolog ved hjalp af en kontinuerlig infusionspumpe kan du fylde
pumpereservoiret fra et Liprolog 100 enheder/ml hatteglas. Nogle pumper er kompatible med
cylinderampuller, som kan indsattes intakt i pumpen.

Kun visse CE-markede insulininfusionspumper kan anvendes til infusion af insulin lispro. Fer
infusion af insulin lispro pabegyndes skal pumpefremstillerens instruktioner studeres for at sikre
egnetheden i relation til den padgaeldende pumpe. Brug det rigtige reservoir og infusionskateter til



pumpen. Ungé at beskadige pumpereservioret nar det fyldes, ved at bruge den korrekte naleleengde pa
fyldningssystemet. Infusionssettet (slange og kanyle) skal skiftes efter de instrukser, som er anfort i
brugsanvisningen, der felger med infusionssattet. I tilfaelde af hypoglykeemi ber infusionen stoppes,
indtil det hypoglykeemiske tilfzlde er ovre. Hvis der forekommer gentagne eller svaert nedsatte
blodglucosekoncentrationer, ber nedvendigheden af at reducere eller stoppe en insulininfusion
overvejes. En fejl ved pumpen eller tilstopning af infusionssettet kan resultere i en hurtig stigning af
blodglucosekoncentrationen. Ved mistanke om en afbrydelse af insulinflowet, ber instruktionerne i
produktinformationen til pumpen folges. Nér Liprolog bruges i en insulininfusionspumpe, ber
Liprolog ikke blandes med andet insulin.

Intravenos administration af insulin

Hvis det er nedvendigt kan Liprolog ogsa administreres intravengst. Dette kan f.eks. vere for at
kontrollere blodglucoseniveauet under en ketoacidose, i forbindelse med akut sygdom eller under/efter
en operation. Liprolog 100 enheder/ml er tilgengelig i haetteglas, hvis det er nedvendigt med
intravenes injektion.

Intravenes injektion af insulin lispro ber udferes efter normal klinisk praksis for intravengs injektion,
f.eks. 1 form af en intravengs bolus eller et infusionssystem. Blodglucoseniveauet skal kontrolleres
jevnligt.

Infusionssystemer med koncentrationer fra 0,1 enheder/ml til 1,0 enheder/ml insulin lispro i 0,9%
natriumchlorid eller 5% glucose er stabile ved stuetemperatur i 48 timer. Det anbefales at systemet
gennemskylles med insulin (primes) for infusionen til patienten startes.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Skift til en anden type insulin eller et andet varemarke

Hvis en patient skifter til en anden type insulin eller et andet varemarke, ber dette gores under ngje
leegelig vejledning. Andringer i styrke, varemarke (fremstiller), type (regular/opleselig, NPH/isophan,
etc.), art (animalsk, human, human insulin-analog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA
versus insulin af animalsk oprindelse) kan resultere i et behov for @ndring af dosis. Patienter, som
anvender hurtigt virkende insulin samtidigt med middellangt virkende insulin, skal optimere dosis af
begge typer insulin for at opné glucosekontrol over hele degnet, specielt natlig og fastende
glucosekontrol.

Heetteglas
Det korterevirkende Liprolog ber traekkes op 1 sprojten forst for at undga kontaminering af

haetteglasset med det leengerevirkende insulin. Blanding af insulinerne pé forhand eller lige for
injektion ber forega efter samrad med en laege. En ensartet rutine ber indarbejdes.

Hypoglykemi og hyperglykemi

Tilstande, der kan medfore, at de tidlige advarselssymptomer pa hypoglykami er anderledes eller
mindre udtalte, omfatter langvarig diabetes, intensiveret insulinterapi, diabetisk nervesygdom eller
leegemidler sasom beta-blokkere.

Enkelte patienter, der har haft hypoglykamiske reaktioner efter skift fra animalsk til human insulin,
har oplyst, at de tidlige hypoglykaemiske advarselssymptomer var mindre udtalte eller forskellige fra,



hvad de havde oplevet med det tidligere benyttede insulin. Ikke-korrigerede hypoglykaemiske eller
hyperglykaemiske reaktioner kan fore til tab af bevidsthed, koma eller ded.

Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan is@r hos insulinafthengige
diabetikere fore til hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. Begge tilstande kan vaere dedelige.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i labende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forveerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pé steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykemi i forbindelse med en pludselig ndring af injektionsstedet til et uberert omréade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter @ndring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske l&egemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjustering
Insulinbehovet kan eges ved sygdom eller folelsesmassige belastninger.

Justering af insulindosis kan ogsé vare ngdvendig, hvis patienterne gger den daglige fysiske aktivitet
eller ved kostendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan ege risikoen for hypoglykaemi. Som
folge af hurtigt virkende insulin-analogers farmakodynamik kan hypoglykemi, hvis dette forekommer,
optrede tidligere efter en injektion sammenlignet med opleselig human insulin.

Kombinationsbehandling med Liprolog og pioglitazon

Der er rapporteret tilfaelde af hjerteinsufficiens hos patienter, hvor pioglitazon blev brugt i
kombination med insulin, iseer hos patienter med risiko for at udvikle hjerteinsufficiens. Dette skal
tages i betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Liprolog overvejes. Hvis
kombinationen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens,
vaegtogning og edemer. Pioglitazonbehandlingen skal seponeres, hvis der sker en forvaerring i
symptomer fra hjertet.

Forebyggelse af medicineringsfeil

Patienter skal instrueres i altid at kontrollere insulinetiketten for hver injektion for at undga
forveksling af de to forskellige styrker af Liprolog KwikPen savel som andre insuliner.

Patienter skal visuelt verificere de indstillede enheder i doseringsvinduet pa pennen. Derfor er der krav
om, at patienten kan laese doseringsvinduet pa pennen for at injicere sig selv. Patienter, der er blinde
eller svagtseende, skal instrueres i altid at modtage hjalp/assistance fra en person, som har et godt syn
og som er treenet i brug af insulinpennen.

Hjeelpestoffer
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Insulinbehovet kan oges af legemidler med hyperglykemisk aktivitet, f.eks. orale antikonceptiva,
kortikosteroider eller thyreoideahormon substitutionsterapi, danazol, beta,-stimulerende midler (sésom
ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan vere nedsat under samtidig behandling med leegemidler med hypoglykaemisk
aktivitet, f.eks. orale antidiabetika, salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre), sulfapraeparater, visse
antidepressiva (monoaminooxidaseh&mmere, selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI)), visse
angiotensin konverteringsenzym (ACE) ha&mmere (captopril, enalapril), angiotensin II-
receptorblokkere, beta-blokkere, octreotid eller alkohol.

Laegen ber konsulteres, nar der tages andre leegemidler samtidig med Liprolog (se pkt. 4.4).



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
I dyrestudier medferte insulin lispro ikke nedsat fertilitet (se pkt. 5.3).

Graviditet
Data fra et stort antal eksponerede graviditeter indikerer ingen bivirkninger af insulin lispro pa
graviditeten eller pa fosterets/spadbarnets helbred.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede patienter (insulinkraevende eller
svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedszttes seedvanligvis under forste
trimester og oges under andet og tredje trimester. Diabetikere ber rédes til at oplyse deres leege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvage glucosekontrollen sével
som den almene tilstand hos gravide diabetikere.

Amning
Diabetikere, der ammer, kan have behov for regulering af insulindosis og/eller dizt.

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan svaekkes som folge af hypoglykami. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienten ber rades til at tage forholdsregler for at undgé hypoglykami i forbindelse med bilkersel.
Dette er af saerlig betydning hos de patienter, som har nedsat eller mistet evnen til at maerke
advarselstegn pa hypoglykemi, eller har hyppige tilfzelde af hypoglykemi. I siddanne tilfelde ber det
overvejes, hvorvidt bilkersel er tilradeligt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hypoglykemi er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling af diabetikere. Sver hypoglykemi
kan medfere bevidsthedstab og i ekstreme tilfeelde vaere dedelig. Der er ikke anfort nogen specifik
hyppighed for hypoglykami, eftersom hypoglykemi er et resultat af bade insulindosis og andre
faktorer sdsom patientens diaet og motionsniveau.

Liste over bivirkninger i tabelform

Folgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: >1/10; almindelig: >1/100 til
<1/10; ikke almindelig: >1/1.000 til <1/100; sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000; meget sjelden:
<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data).

Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er
anfort forst.



MedDRA system Meget Almindeli | Ikke Sjelden | Meget Ikke
organ-klasse almindelig | g almindelig sjeelden | kendt

Immunsystemet

Lokal allergi

Systemisk allergi

Hud og subkutane vaev

Lipodystrofi

Kutan amyloidose

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Lokal allergi

Lokale allergiske reaktioner er almindeligt forekommende. Radme, haevelse og klge kan forekomme
ved indstiksstedet. Dette gér seedvanligvis over i lobet af fa dage til fa uger. I nogle tilfaelde kan disse
reaktioner relateres til andre faktorer end insulinet, sdisom overfelsomhed ved rensning af huden eller
dérlig injektionsteknik.

Systemisk allergi

Systemisk allergi, som er sjeelden, men potentielt mere alvorlig, er en generaliseret overfelsomhed
over for insulin. Denne kan give udslat over hele kroppen, dndened, hvaesende vejrtreekning,
blodtryksfald, hurtig puls eller svedtendens. Alvorlige tilfzelde af generaliseret allergi kan vaere
livstruende.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lebende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Odemer
Der er indberettet tilfzelde af edemer i forbindelse med insulinbehandling, isar hvis en tidligere dérlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der foreligger ingen specifikke definitioner pa overdosering af insulin, idet serum glucose-
koncentrationen er et resultat af komplekse interaktioner mellem insulinniveau, glucosetilgaengelighed
og andre metaboliske processer. Hypoglykami kan optraede som folge af for hgj insulinaktivitet i
forhold til fedeindtagelse og energiomsatning.

Hypoglykaemi kan vere forbundet med slevhed, forvirring, hjertebanken, hovedpine, eget svedtendens
og opkastning.

Milde hypoglykamiske tilfaelde responderer pé oral indtagelse af glucose, sukker eller sukkerholdige
produkter.

Korrektion af middelsvaer hypoglykemi kan opnas ved intramuskuler eller subkutan administration af
glukagon, efterfulgt af oral indtagelse af kulhydrat, nér patientens tilstand er tilstreekkeligt bedret.
Patienter, som ikke responderer pa glukagon, skal gives intravengs glucose.



Hyvis patienten er bevidstles, ber glukagon gives intramuskulert eller subkutant. Glucose skal dog
gives intravenest, hvis glukagon ikke er tilgengeligt, eller hvis patienten ikke responderer pé
glukagon. Patienten ber have noget at spise, sa snart han/hun kommer til bevidsthed.

Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare nedvendigt, idet hypoglykami kan
gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetica, insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende,
ATC-kode: A10AB04

Den primare effekt af insulin lispro er regulering af glucosemetabolismen.

Insulin har endvidere flere anabole og antikatabole effekter i forskellige vavstyper. I muskelvaev oges
glykogen-, fedtsyre-, glycerol- og proteinsyntesen samt aminosyreoptagelsen, mens glykogenolysen,
glukoneogenesen, ketogenesen, lipolysen, proteinkatabolismen og aminosyreudskillelsen falder.

Insulin lispro har en hurtigt indsaettende virkning (efter ca. 15 minutter), hvorfor insulin lispro kan
gives tettere pa et maltid (inden for nul til 15 minutter) sammenlignet med opleselig insulin (30 til
45 minutter for). Insulin lispro virker hurtigere og har en kortere virkningsvarighed (2 til 5 timer)
sammenlignet med opleselig insulin.

Kliniske forseg med type 1- og type 2-diabetikere har vist nedsat postprandial hyperglykemi med
insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin.

Som med alle insulinpraeparater kan virkningsvarigheden af insulin lispro variere bade fra person til
person og pa forskellige tidspunkter hos samme person og afhanger af dosis, indstikssted,
blodtilfersel, temperatur og fysisk aktivitet. Den typiske virkningsprofil efter subkutan injektion
illustreres nedenfor.
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De ovenfor anferte kurver illustrerer den relative maengde glucose, som over tid er nedvendig for at
opretholde blodglucose-koncentrationer nar fasteniveau og viser samtidig den tidsrelaterede effekt af
disse insuliner pa glucosemetabolismen.



Der er udfort kliniske forseg hos bern (61 patienter fra 2 til 11 ar) og bern og unge (481 patienter fra 9
til 19 &r), som sammenligner insulin lispro med opleselig human insulin. Den farmakodynamiske
profil af insulin lispro hos bern svarer til den, som er set hos voksne.

Ved brug af subkutan infusionspumpe er det vist, at behandling med insulin lispro medferer lavere
glykosylerede haemoglobinniveauer i forhold til opleselig insulin. I et dobbeltblindt
overkrydsningsforsgg var reduktionen i glykosylerede haemoglobinniveauer efter 12 ugers dosering
0,37 procentpoint sammenlignet med 0,03 procentpoint for opleselig insulin (p = 0,004).

Studier har vist, at insulin lispro i kombination med sulfonylurinstoffer signifikant reducerer HbAlc
sammenlignet med sulfonyurinstof alene hos type 2-diabetikere pa den hgjeste dosis af
sulfonyurinstoffer. Denne reduktion af HbA . kan ogsa forventes med andre insulinprodukter, f.eks
opleselig- eller isophan insulin.

Kliniske forseg med type 1- og type 2-diabetikere, har vist et nedsat antal tilfeelde af natlig
hypoglykami med insulin lispro i forhold til oplgselig human insulin. I nogle studier var reduktionen
af natlig hypoglykami forbundet med et eget antal tilfaelde af hypoglykeaemi i lgbet af dagen.

Det glukodynamiske respons pa insulin lispro pavirkes ikke af nedsat nyre- eller leverfunktion. De
glukodynamiske forskelle mellem insulin lispro og oplagselig human insulin, mélt ved en glucose-
clamp-procedure, blev opretholdt over varierende grader af nyrefunktionsnedszttelse.

Det er vist, at insulin lispro pa molekylart niveau er lige sa potent som human insulin, men dets effekt
er hurtigere og af kortere varighed.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af insulin lispro afspejler hurtig absorption og opnéelse af maksimal
plasmakoncentration 30 til 70 minutter efter subkutan injektion. Nar den kliniske relevans af disse
kinetiske forhold overvejes, er det mere relevant at se pa glucoseomsatningskurverne (som omtalt i
pkt. 5.1).

Den hurtigere absorption af insulin lispro i forhold til oplgselig human insulin opretholdes hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med type 2-diabetes blev de farmakokinetiske
forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin generelt opretholdt over varierende grader
af nyrefunktionsnedsattelse, og det blev vist, at forskellene var uathengige af nyrefunktionen. Den
hurtigere absorption og elimination af insulin lispro sammenlignet med oplgselig human insulin
opretholdes hos patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

In vitro-studier, der inkluderer binding til insulinreceptorer og virkning pa celler i veekst, har vist, at
insulin lispro virker pd en made, som minder ngje om human insulin. Studier viser ligeledes, at insulin
lispro og human insulin udviser samme dissociation af bindingen til insulinreceptoren. Akutte,

1 méneds og 12 maneders toksikologistudier viste ingen vesentlig toksicitet.

I dyrestudier medferte insulin lispro hverken nedsat fertilitet, embryotoksicitet eller teratogenicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hje=lpestoffer

m-Cresol
Glycerol
Dinatriumphosphatheptahydrat
Zinkoxid



Vand til injektionsvaesker.
Saltsyre og natriumhydroxid kan vere tilsat for at justere pH.

6.2  Uforligeligheder

Cylinderampuller, KwikPen og Junior KwikPen
Disse leegemidler mé ikke blandes med andre insuliner eller andre laegemidler.

Heetteglas
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem som er anfert under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid

For anvendelse
3 ar.

Efter forste anvendelse/efter cylinderampullens montering
28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for staerk varme eller direkte sollys.

For anvendelse
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Efter forste anvendelse/efter cylinderampullens montering

Heetteglas
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C) eller ved temperaturer under 30°C.

Cylinderampuller
Opbevares ved temperaturer under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab. Pennen med den monterede
cylinderampul ma ikke opbevares med kanylen pésat.

KwikPen og Junior KwikPen
Opbevares ved temperaturer under 30°C. Ma ikke opbevares i keleskab. Den fyldte pen ma ikke
opbevares med kanylen pasat.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Heetteglas
Injektionsvaesken dispenseres i Type 1 flintglas-hatteglas, forseglede med butyl- eller halobutyl-

gummimembraner og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon- eller silikone-emulsion kan
veere brugt til behandling af gummimembranerne.

10 ml heetteglas: Pakning a 1 eller 2 eller multipakning a 5 (5 pakninger a 1). Ikke alle
pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Cylinderampul
Injektionsvaesken dispenseres i Type 1 flintglas-cylinderampuller, forseglede med butyl- eller

halobutyl-gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller
silikone-emulsion kan vare brugt til behandling af cylinderampulstemplerne og/eller
glascylinderampullerne.

3 ml cylinderampul: Pakning a 5 eller 10. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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KwikPen

Injektionsvaesken dispenseres i Type 1 flintglas-cylinderampuller, forseglede med butyl- eller
halobutyl-gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller
silikone emulsion kan vare brugt til behandling af stemplerne og/eller glascylinderampullerne.

3 ml cylinderampullerne er indbyggede i éngangspenne. Kanyler medfolger ikke.

3 ml KwikPen: Pakning a 5 eller multipakning a 10 (2 pakninger a 5). Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Junior KwikPen

Type 1 glas-cylinderampuller, forseglede med halobutyl-gummimembraner og sikrede med
aluminiumforseglinger og bromobutyl-stempelhoveder. Dimeticon eller silikone-emulsion kan vare
brugt til behandling af stemplet. 3 ml cylinderampuller, er indbyggede i éngangspenne, kaldet *’Junior
KwikPen”. Kanyler medfelger ikke.

3 ml Junior KwikPen: Pakning a 5 eller multipakning a 10 (2 pakninger a 5). Ikke alle
pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Instruktioner vedrerende anvendelse og handtering

For at undga overforsel af sygdomme ma hver cylinderampul eller pen kun bruges af den samme
patient, ogsa selvom kanylen pa dispenseringsudstyret skiftes. Patienter som bruger hatteglas ma
aldrig dele kanyler eller sprejter. Patienten skal bortskaffe kanylen efter hver injektion.

Liprolog-oplesningen skal vaere klar og farvelgs. Liprolog ma ikke anvendes, hvis det virker uklart,
tyktflydende, er let farvet, eller hvis der ses faste partikler i vaesken.

Bland ikke insulin i heetteglas med insulin i cylinderampuller. Se punkt 6.2.
Klargoring

Hatteglas
Heetteglasset skal bruges sammen med en passende sprgjte (100 enhedsskala).

1) Liprolog
1. Vask handerne.

2. Ved ibrugtagning af nyt hatteglas vippes plastikbeskyttelseshatten af, men gummimembranen
ma ikke fjernes.

3. Hvis doseringsregimet foreskriver injektion af basal insulin og Liprolog pa samme tid, kan disse
blandes i en sprejte. Ved sammenblanding af insuliner ber instruktionerne i punkt ii) nedenfor
samt punkt 6.2 folges.

4, Sug en meangde luft svarende til den ordinerede Liprolog-dosis op i sprajten. After toppen af

hatteglasset med en serviet. Stik nalen igennem gummimembranen pa Liprolog-hatteglasset og
sprojt luften ind i haetteglasset.

5. Vend hatteglas og sprajte pa hovedet og hold dem fast i den ene hand.

6. Ver sikker p4, at spidsen af nalen befinder sig i Liprolog-oplesningen og traek den korrekte
dosis op 1 sprejten.

7. For nélen fjernes fra hatteglasset, underseges sprojten for luftbobler, da disse nedsetter
mangden af Liprolog-oplesning. Hvis der ses luftbobler, holdes spregjten lodret, og der bankes

11



pa sprojtens side, indtil luftboblerne flyder mod toppen. Pres boblerne ud med stemplet og treek
den korrekte dosis op 1 sprejten.

8. Treek nalen ud af hatteglasset og laeeg sprajten ned pé en sddan méde, at nélen ikke rerer ved
noget.

ii)  Blanding af Liprolog med leengerevirkende human insulin (se punkt 6.2)

1. Liprolog ber kun efter leegeordination blandes med laengerevirkende human insulin.

2. Sug en mengde luft svarende til den ordinerede dosis af l&ngerevirkende insulin op i sprejten.
Stik nélen igennem gummimembranen pa hatteglasset med leengerevirkende insulin og sprojt
luften ind i haetteglasset. Traek nalen ud.

3. Sprejt nu luft ind i Liprolog-hzetteglasset p&d samme méde som tidligere omtalt, men trek ikke
nalen ud bagefter.

4. Vend hatteglas og sprojte pa hovedet.

5. Ver sikker p4, at spidsen af nélen befinder sig i Liprolog-oplasningen, og traek den korrekte
dosis Liprolog op i sprajten.

6. For nalen fjernes fra haetteglasset underseges sprajten for luftbobler, da disse nedsatter
mengden af Liprolog-oplesningen. Hvis der ses luftbobler, holdes sprajten lodret, og der
bankes pé sprejtens side, indtil luftboblerne flyder mod toppen. Pres boblerne ud med stemplet
og traek den korrekte dosis op i sprajten.

7. Fjern nalen fra haetteglasset med Liprolog og s&t den i heetteglasset med leengerevirkende
insulin. Vend hetteglas og sprejte pa hovedet, hold dem fast i den ene hand og ryst forsigtigt.
Ver sikker p4, at spidsen af nélen befinder sig i insulinet, og treek den korrekte dosis af
lengerevirkende insulin op.

8. Trek nalen ud og leeg sprejten ned pa en sdédan made, at nalen ikke rorer ved noget.

Cylinderampul

Liprolog cylinderampuller skal bruges sammen med en Lilly insulin injektionspen til flergangsbrug

eller en BerliPen® areo 3 og m4 ikke bruges med andre injektionspenne til flergangsbrug, da

doseringsngjagtigheden ikke er fastlagt for andre penne.

Instruktionen til den enkelte pen skal felges for is@tning af cylinderampul, pasatning af kanyle og
injektion.

KwikPen og Junior KwikPen

Léees brugsanvisningen, der er sammen med indlaegssedlen, grundigt inden den fyldte pen tages i brug.
Den fyldte pen skal bruges som anbefalet i brugsanvisningen.

Pennen ma ikke bruges, hvis pennen eller dele af den ser ud til at vere i stykker.

Injektion

Hvis der bruges en fyldt pen eller en injektionspen til flergangsbrug, henvises der til den detaljerede
instruktion i klargering af pennen og injicering af dosen, da felgende er en generel instruktion.

1. Vask henderne.

2. Velg indstikssted.
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3. Rens huden som anvist.

4. Streek huden ud mellem fingrene eller klem omkring et stort stykke hud. Tryk nalen ind og
injicer insulinet, som instrueret.

5. Traek nélen ud og tryk forsigtigt i nogle sekunder med fingeren pa indstiksstedet. Gnid ikke pa
hudomradet.

6. Kassér éngangssprejten og nélen pa sikker og forsvarlig vis. Brug den ydre nalehztte til at skrue
nélen af injektionspennen og bortskaf nélen sikkert.

7. Der ber skiftes indstikssted fra gang til gang, saledes at det samme indstikssted ikke bruges
mere end ca. 1 gang pr. maned.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaftes i henhold til lokale retningslinjer.

7 INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 1. august 2001

Dato for seneste fornyelse: 1. august 2006

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes p& Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, injektionsvaske, suspension, i cylinderampul
Liprolog Mix25 100 enheder/ml injektionsveske, suspension, i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder 100 enheder insulin lispro* (svarende til 3,5 mg).

Liprolog Mix25 bestér af 25% insulin lispro oplesning og 75% insulin lispro protaminsuspension.

Cylinderampul
Hver cylinderampul indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml suspension.

KwikPen
Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml suspension.
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.

*produceret i E. coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension.

Hvid suspension.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Liprolog Mix25 er indiceret til behandling af patienter med diabetes mellitus, der kraver insulin til
opretholdelse af normal glucosehomeostase.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Dosis fastsettes af laegen efter patientens behov.

Liprolog Mix25 kan gives lige for méltider. Nar det er nedvendigt, kan Liprolog Mix25 gives lige
efter maltider. Liprolog Mix25 ber kun gives som subkutan injektion. Liprolog Mix25 ber under ingen
omstendigheder gives intravengst.

Den hurtigt indsettende virkning og det tidlige aktivitetsmaksimum af Liprolog observeres ogsa efter
subkutan administration af Liprolog Mix25. Dette medforer at Liprolog Mix25 kan gives lige for eller
efter et maltid. Virkningsvarigheden af insulin lispro protaminsuspensions-delen af Liprolog Mix25
svarer til virkningsvarigheden af basal insulin (NPH/isophan).

Virkningsprofilen af ethvert insulin kan variere betydeligt bade fra person til person og pa forskellige

tidspunkter hos samme person. Som med alle insulinpraparater afhenger virkningsvarigheden af
Liprolog Mix25 af dosis, indstikssted, blodtilfersel, temperatur og fysisk aktivitet.
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Scerlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Ved nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare nedsat.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
gluconeogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med kronisk nedsat
leverfunktion kan en gget insulinresistens imidlertid medfere et gget insulinbehov.

Peediatrisk population
Administration af Liprolog Mix25 til bern under 12 ar ber kun overvejes i tilfelde af en forventet
gavnlig effekt af produktet sammenlignet med opleselig insulin.

Administration

Subkutan administration ber foretages i overarm, lar, balde eller abdomen. Indstiksstedet ber skiftes
fra gang til gang, séledes at det samme sted ikke benyttes mere end ca. 1 gang pr. maned, for at
reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Ved subkutan injektion af Liprolog Mix25 skal man veere papasselig med ikke at injicere i et blodkar.
Indstiksstedet ber ikke masseres efter injektionen. Patienter skal undervises i at bruge korrekte
injektionsteknikker.

KwikPen
KwikPennen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion. Den nedvendige dosis
indstilles i enheder. I doseringsvinduet vises antal enheder.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Hypoglykeaemi.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Liprolog Mix25 ber under ingen omstendigheder gives intravengst.

Skift til en anden type insulin eller et andet varemarke

Hvis en patient skifter til en anden type insulin eller et andet varemarke, ber dette gores under ngje
leegelig vejledning. Andringer i styrke, varemerke (fremstiller), type (regular/opleselig, NPH/isophan,

etc.), art (animalsk, human, human insulin-analog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA
versus insulin af animalsk oprindelse) kan resultere i et behov for endring af dosis.

Hypoglykaemi og hyperglykaemi

Tilstande, der kan medfore, at de tidlige advarselssymptomer p& hypoglykami er anderledes eller
mindre udtalte, omfatter langvarig diabetes, intensiveret insulinterapi, diabetisk nervesygdom eller
leegemidler sdsom beta-blokkere.

Enkelte patienter, der har haft hypoglykemiske reaktioner efter skift fra animalsk til human insulin,
har oplyst, at de tidlige hypoglykamiske advarselssymptomer var mindre udtalte eller forskellige fra,
hvad de havde oplevet med det tidligere benyttede insulin. Ikke-korrigerede hypoglykemiske eller
hyperglykaemiske reaktioner kan fore til tab af bevidsthed, koma eller ded.
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Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan iser hos insulinathaengige
diabetikere fore til hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. Begge tilstande kan vaere dedelige.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i lebende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forvaerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykeemi i forbindelse med en pludselig @ndring af injektionsstedet til et ubergrt omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjustering
Insulinbehovet kan eges ved sygdom eller folelsesmaessige belastninger.

Justering af insulindosis kan ogsé vare nedvendig, hvis patienterne gger den daglige fysiske aktivitet
eller ved kostendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan ege risikoen for hypoglykaemi.

Kombinationsbehandling med Liprolog Mix25 og pioglitazon

Der er rapporteret tilfeelde af hjerteinsufficiens hos patienter, hvor pioglitazon blev brugt i
kombination med insulin, iser hos patienter med risiko for at udvikle hjerteinsufficiens. Dette skal
tages i betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Liprolog overvejes. Hvis
kombinationen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens,
vaegtogning og edemer. Pioglitazonbehandlingen skal seponeres, hvis der sker en forverring i
symptomer fra hjertet.

Forebyggelse af medicineringsfejl

Patienter skal instrueres i altid at kontrollere insulinetiketten for hver injektion for at undga
forveksling af de to forskellige styrker af Liprolog KwikPen sével som andre insuliner.

Patienter skal visuelt verificere de indstillede enheder i doseringsvinduet pa pennen. Derfor er der krav
om, at patienten kan laese doseringsvinduet pa pennen for at injicere sig selv. Patienter, der er blinde
eller svagtseende, skal instrueres i altid at modtage hjalp/assistance fra en person, som har et godt syn
og som er treenet i brug af insulinpennen.

Hjeelpestoffer
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Insulinbehovet kan oges af legemidler med hyperglykaemisk aktivitet, f.eks. orale antikonceptiva,
kortikosteroider eller thyreoideahormon substitutionsterapi, danazol, beta,-stimulerende midler (sasom
ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan vere nedsat under samtidig behandling med legemidler med hypoglykamisk
aktivitet, f.eks. orale antidiabetika, salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre), sulfapraeparater, visse
antidepressiva (monoaminooxidasechaemmere, selektive serotoningenoptagshemmere (SSRI)), visse
angiotensin konverteringsenzym (ACE) h&emmere (captopril, enalapril), angiotensin 1I-
receptorblokkere, beta-blokkere, octreotid eller alkohol.

Det er ikke undersggt, hvorvidt Liprolog Mix25 kan blandes med andet insulin.

Leegen ber konsulteres, nar der tages andre leegemidler samtidig med Liprolog Mix25 (se pkt. 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Data fra et stort antal eksponerede graviditeter indikerer ingen bivirkninger af insulin lispro pa
graviditeten eller pa fosterets/spadbarnets helbred.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede patienter (insulinkraevende eller
svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedsettes seedvanligvis under forste
trimester og eges under andet og tredje trimester. Diabetikere ber rddes til at oplyse deres laege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvage glucosekontrollen savel
som den almene tilstand hos gravide diabetikere.

Amning
Diabetikere, der ammer, kan have behov for regulering af insulindosis og/eller diat.

Fertilitet
I dyrestudier medferte insulin lispro ikke nedsat fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan svaekkes som folge af hypoglykaemi. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienten ber rades til at tage forholdsregler for at undgé hypoglykeemi i forbindelse med bilkersel.
Dette er af serlig betydning hos de patienter, som har nedsat eller mistet evnen til at maerke
advarselstegn pa hypoglykaemi, eller har hyppige tilfeelde af hypoglykaemi. I sddanne tilfeelde ber det
overvejes, hvorvidt bilkersel er tilradeligt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hypoglykaemi er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling af diabetikere. Sveer hypoglykaemi
kan medfere bevidsthedstab og i ekstreme tilfeelde vaere dedelig. Der er ikke anfort nogen specifik
hyppighed for hypoglykami, eftersom hypoglykaemi er et resultat af bade insulindosis og andre
faktorer sdsom patientens dizt og motionsniveau.

Liste over bivirkninger i tabelform

Falgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: >1/10; almindelig: >1/100 til
<1/10; ikke almindelig: >1/1.000 til <1/100; sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000; meget sjeelden:
<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er
anfort forst.
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MedDRA system Meget Almindeli | Ikke Sjelden | Meget Ikke
organ-klasse almindelig | g almindelig sjeelden | kendt

Immunsystemet

Lokal allergi

Systemisk allergi

Hud og subkutane vaev

Lipodystrofi

Kutan amyloidose

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Lokal allergi

Lokale allergiske reaktioner er almindeligt forekommende. Radme, haevelse og klge kan forekomme
ved indstiksstedet. Dette gér seedvanligvis over i lebet af fa dage til fa uger. I nogle tilfaelde kan disse
reaktioner relateres til andre faktorer end insulinet, sdisom overfelsomhed ved rensning af huden eller
darlig injektionsteknik.

Systemisk allergi

Systemisk allergi, som er sjelden, men potentielt mere alvorlig, er en generaliseret overfelsomhed
over for insulin. Denne kan give udslat over hele kroppen, dndenegd, hvaesende vejrtreekning,
blodtryksfald, hurtig puls eller svedtendens. Alvorlige tilfeelde af generaliseret allergi kan veere
livstruende.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lgbende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Odemer
Der er indberettet tilfzelde af edemer i forbindelse med insulinbehandling, isar hvis en tidligere dérlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der foreligger ingen specifikke definitioner pd overdosering af insulin, idet serum
glucosekoncentrationen er et resultat af komplekse interaktioner mellem insulinniveau,
glucosetilgeengelighed og andre metaboliske processer. Hypoglykaemi kan optreede som felge af for
hgj insulinaktivitet i forhold til fedeindtagelse og energiomsatning.

Hypoglykemi kan vere forbundet med slovhed, forvirring, hjertebanken, hovedpine, oget svedtendens
og opkastning.

Milde hypoglykamiske tilfaelde responderer pa oral indtagelse af glucose, sukker eller sukkerholdige
produkter.

Korrektion af middelsvaer hypoglykemi kan opnas ved intramuskuler eller subkutan administration af

glukagon, efterfulgt af oral indtagelse af kulhydrat, nér patientens tilstand er tilstreekkeligt bedret.
Patienter, som ikke responderer pa glukagon, skal gives intravengs glucose.
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Hyvis patienten er bevidstles, ber glukagon gives intramuskulert eller subkutant. Glucose skal dog
gives intravenest, hvis glukagon ikke er tilgengeligt, eller hvis patienten ikke responderer pé
glukagon. Patienten ber have noget at spise, sa snart han/hun kommer til bevidsthed.

Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare nedvendigt, idet hypoglykaemi kan
gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetica, insuliner og analoger til injektion,
middel-/ langtidsvirkende i kombination med hurtigtvirkende, ATC-kode: A10AD04
Den primere effekt af insulin lispro er regulering af glucosemetabolismen.

Insulin har endvidere flere anabole og antikatabole effekter i forskellige vavstyper. I muskelvav gges
glykogen-, fedtsyre-, glycerol- og proteinsyntesen samt aminosyreoptagelsen, mens glykogenolysen,
glukoneogenesen, ketogenesen, lipolysen, proteinkatabolismen og aminosyreudskillelsen falder.

Insulin lispro har en hurtigt indsaettende virkning (efter ca. 15 minutter), hvorfor insulin lispro kan
gives tettere pa et maltid (inden for nul til 15 minutter) sammenlignet med opleselig insulin (30 til
45 minutter for). Den hurtigt indsattende virkning og det tidlige aktivitetsmaksimum af insulin lispro
observeres efter subkutan administration af Liprolog Mix25. Virkningsprofilen af Liprolog Basal
svarer til virkningsprofilen af basal insulin (isophan) over en tidsperiode pé ca. 15 timer.

Kliniske forsgg med type 1- og type 2-diabetikere har vist nedsat postprandial hyperglykaemi med
Liprolog Mix25 sammenlignet med human insulin blanding 30/70. I et klinisk forseg sés en svag (0,38

mmol/l) stigning i blodglucoseniveauet om natten (klokken 3).

Farmakodynamikken for Liprolog Mix25 og Liprolog Basal illustreres nedenfor.

—— Liprolog Mix25
— — Liprolog Basal

Hypoglykemisk
aktivitet

0 4 8 12 16 20 24
Tid, timer

De ovenfor anferte kurver illustrerer den relative mangde glucose, som over tid er ngdvendig for at
opretholde blodglucose-koncentrationer ner fasteniveau, og viser samtidig den tidsrelaterede effekt af
disse insuliner pa glucosemetabolismen.
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Det glukodynamiske respons pé insulin lispro pavirkes ikke af nedsat nyre- eller leverfunktion. De
glukodynamiske forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin, malt ved en glucose-
clamp-procedure, blev opretholdt over varierende grader af nyrefunktionsnedszttelse.

Det er vist, at insulin lispro pad molekylert niveau er lige s potent som human insulin, men dets effekt
er hurtigere og af kortere varighed.

Patienter med type 2-diabetes fik i to ikke-blindede randomiserede crossover undersggelser

4 méneders behandling med Liprolog Mix25 (2 gange daglig sammen med metformin) og insulin
glargine (2 gange daglig sammen med metformin). Patienterne var enten nye i insulinbehandling eller
brugte i forvejen en eller to insulininjektioner dagligt. Detaljeret information findes i nedenstéende
tabel.

Insulin-Naive Patienter Ikke Insulin-Naive Patienter
n=78 n=97
Gennemsnitlig total daglig 0,63 enheder/kg 0,42 enheder/kg
insulin dosis ved endpoint
Hamoglobin Alc ~Reduktion' 1,30% 1,00 %
(gns. ved baseline = 8,7%) (gns. ved baseline = 8,5%)
Reduktion af gennemsnittet af 3,46 mM 2,48 mM
morgen og aften to-timers
postprandial blodglucosel
Reduktion af gennemsnitlig 0,55 mM 0,65 mM
faste blodglucose1
Hyppighed af hypoglykaemi ved 25% 25%
endpoint
Stigning i legemesvagt’ 2,33 kg 0,96 kg

' fra baseline til afslutning af Liprolog Mix25 behandling
2 hos patienter randomiseret il Liprolog Mix25 under den forste crossover periode

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af insulin lispro afspejler hurtig absorption og opnaelse af maksimal
plasmakoncentration 30 til 70 minutter efter subkutan injektion. Farmakokinetikken for insulin lispro
protaminsuspension er i overensstemmelse med farmakokinetikken for et middelhurtigt virkende
insulin, sdsom isophan insulin. Farmakokinetikken for Liprolog Mix25 reprasenterer de individuelle
farmakokinetiske egenskaber for ovennavnte to bestanddele. Nar den kliniske relevans af disse

kinetiske forhold overvejes, er det mere relevant at se pa glucoseomsatningskurverne (som omtalt i
pkt. 5.1).

Den hurtigere absorption af insulin lispro i forhold til opleselig human insulin opretholdes hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med type 2-diabetes blev de farmakokinetiske
forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin generelt opretholdt over varierende grader
af nyrefunktionsnedsattelse, og det blev vist, at forskellene var uathengige af nyrefunktionen. Den
hurtigere absorption og elimination af insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin
opretholdes hos patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

In vitro-studier, der inkluderer binding til insulinreceptorer og virkning pa celler i vaekst, har vist, at
insulin lispro virker pa en made, som minder ngje om human insulin. Studier viser ligeledes, at insulin
lispro og human insulin udviser samme dissociation af bindingen til insulinreceptoren. Akutte, 1

maneds og 12 maneders toksikologistudier viste ingen vesentlig toksicitet.

I dyrestudier medforte insulin lispro hverken nedsat fertilitet, embryotoksicitet eller teratogenicitet.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Protaminsulfat

m-Cresol

Phenol

Glycerol

Dinatriumphosphatheptahydrat

Zinkoxid

Vand til injektionsvasker

Saltsyre og natriumhydroxid kan veare tilsat for at justere pH.

6.2  Uforligeligheder

Det er ikke undersagt, hvorvidt Liprolog Mix25 kan blandes med andet insulin. Da der ikke findes
kompatibilitetsstudier, mé dette leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

For anvendelse
3 ar.

Efter forste anvendelse/efter cylinderampullens montering
28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

For anvendelse
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Efter forste anvendelse/efter cylinderampullens montering

Cylinderampuller
Opbevares ved temperaturer under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab. Pennen med den monterede
cylinderampul ma ikke opbevares med kanylen pésat.

KwikPen
Opbevares ved temperaturer under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab. Den fyldte pen mé ikke
opbevares med kanylen pésat.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Cylinderampul
Suspensionen dispenseres i Type 1 flintglas-cylinderampuller, forseglede med butyl- eller halobutyl-

gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller silikone-
emulsion kan veaere brugt til behandling af stemplerne og/eller glascylinderampullerne.

3 ml cylinderampul: Pakning a 5 eller 10. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
KwikPen

Suspensionen dispenseres i Type 1 flintglas-cylinderampuller, forseglede med halobutyl-
gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller silikone-
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emulsion kan vere brugt til behandling af stemplerne og/eller glascylinderampullerne.
3 ml cylinderampuller er indbyggede i éngangspenne, kaldet "Pen”. Kanyler medfolger ikke.

3 ml KwikPen: Pakning a 5 eller multipakning a 10 (2 pakninger a 5). Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Instruktioner vedrerende anvendelse og handtering

For at undga overfersel af sygdomme ma hver cylinderampul eller pen kun bruges af den samme
patient, ogsé selvom kanylen pa dispenseringsudstyret skiftes. Patienten skal bortskaffe kanylen efter
hver injektion.

Liprolog Mix25 ber jevnligt kontrolleres og ber ikke bruges, hvis det indeholder klumper, eller hvis
faste hvide partikler, der ligner rimfrost, har sat sig fast pd bunden eller pa siden af ampullen.

Klargoring

Cylinderampuller eller KwikPenne med Liprolog Mix25 ber rulles mellem hindfladerne ti gange og
vendes op og ned ti gange umiddelbart for brug for at opblande insulinet. Insulinet skal fremtraede
ensartet uklart eller melkehvidt. Hvis dette ikke er tilfeldet, gentages ovennavnte procedure, indtil

indholdet er blandet. Cylinderampullerne indeholder en lille glaskugle for at lette opblandingen.

Ryst ikke kraftigt, da dette kan forarsage, at indholdet skummer, hvilket kan pavirke den korrekte
afmaling af dosis.

Cylinderampul
Liprolog Mix25 skal bruges sammen med en Lilly insulin injektionspen til flergangsbrug eller en
BerliPen® areo 3 og skal ikke bruges med andre injektionspenne til flergangsbrug, da

doseringsngjagtigheden ikke er fastlagt for andre penne.

Instruktionen til den enkelte pen skal folges for is@tning af cylinderampul, pasetning af kanyle og
injektion.

KwikPen

Les brugsanvisningen, der er ssmmen med indlegssedlen, grundigt inden KwikPennen tages i brug.
KwikPennen skal bruges som anbefalet i brugsanvisningen.

Pennen ma ikke bruges, hvis pennen eller dele af den ser ud til at vere i stykker.

Injektion

Hyvis der bruges en fyldt pen eller en injektionspen til flergangsbrug, henvises der til den detaljerede
instruktion i klargering af pennen og injicering af dosen, da felgende er en generel instruktion.

1. Vask henderne.
2. Velg indstikssted.
3. Rens huden som anvist.

4. Streek huden ud mellem fingrene eller klem omkring et stort stykke hud. Tryk kanylen ind og
injicer insulinet, som instrueret.

5. Treek kanylen ud og tryk forsigtigt i nogle sekunder med fingeren pa indstiksstedet. Gnid ikke
pa hudomradet.
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6.

7.

Skru kanylen af ved hjelp af kanylens ydre haette og kassér den pé sikker og forsvarlig vis.

Der ber skiftes indstikssted fra gang til gang, saledes at det samme indstikssted ikke bruges
mere end ca. 1 gang pr. méaned.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8.

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

9.

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 1. august 2001
Dato for seneste fornyelse: 1. august 2006

10.

DATO FOR £ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes p& Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix50 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension, i cylinderampul
Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder 100 enheder insulin lispro* (svarende til 3,5 mg).

Liprolog Mix50 bestér af 50% insulin lispro oplesning og 50% insulin lispro protaminsuspension.

Cylinderampul
Hver cylinderampul indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.

KwikPen
Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder 1 trin af 1 enhed.

*produceret 1 E. coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.

Hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Liprolog Mix50 er indiceret til behandling af patienter med diabetes mellitus, der kreever insulin til
opretholdelse af normal glucosehomeostase.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Dosis fastsettes af laegen efter patientens behov.

Liprolog Mix50 kan gives lige for méltider. Nar det er nedvendigt, kan Liprolog Mix50 gives lige
efter maltider. Liprolog Mix50 ber kun gives som subkutan injektion. Liprolog Mix50 ber under ingen
omstendigheder gives intravengst.

Den hurtigt indsettende virkning og det tidlige aktivitetsmaksimum af Liprolog observeres ogsa efter
subkutan administration af Liprolog Mix50. Dette medferer at Liprolog Mix50 kan gives lige for eller
efter et maltid. Virkningsvarigheden af insulin lispro protaminsuspension-delen af Liprolog Mix50
svarer til virkningsvarigheden af basal insulin (isophan).

Virkningsprofilen af ethvert insulin kan variere betydeligt bade fra person til person og pa forskellige

tidspunkter hos samme person. Som med alle insulinpraparater afhenger virkningsvarigheden af
Liprolog Mix50 af dosis, indstikssted, blodtilfersel, temperatur og fysisk aktivitet.
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Scerlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Ved nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare nedsat.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
gluconeogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med kronisk nedsat
leverfunktion kan en gget insulinresistens imidlertid medfere et eget insulinbehov.

Peediatrisk population
Administration af Liprolog Mix50 til bern under 12 ar ber kun overvejes i tilfelde af en forventet
gavnlig effekt af produktet sammenlignet med opleselig insulin.

Administration

Subkutan administration ber foretages i overarm, lar, balde eller abdomen. Indstiksstedet ber skiftes
fra gang til gang, séledes at det samme sted ikke benyttes mere end ca. 1 gang pr. maned, for at
reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Ved subkutan injektion af Liprolog Mix50 skal man vere papasselig med ikke at injicere i et blodkar.
Indstiksstedet ber ikke masseres efter injektionen. Patienter skal undervises i at bruge korrekte
injektionsteknikker.

KwikPen
KwikPennen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion. Den nedvendige dosis
indstilles i enheder. I doseringsvinduet vises antal enheder.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Liprolog Mix50 ber under ingen omstendigheder gives intravengst.

Skift til en anden type insulin eller et andet varemarke

Hvis en patient skifter til en anden type insulin eller et andet varemarke, ber dette gores under ngje
leegelig vejledning. Andringer i styrke, varemarke (fremstiller), type (regular/opleselig, NPH/isophan,

etc.), art (animalsk, human, human insulin-analog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA
versus insulin af animalsk oprindelse) kan resultere i et behov for endring af dosis.

Hypoglykaemi og hyperglykaemi

Tilstande, der kan medfore, at de tidlige advarselssymptomer pd hypoglykaemi er anderledes eller
mindre udtalte, omfatter langvarig diabetes, intensiveret insulinterapi, diabetisk nervesygdom eller
leegemidler sdsom beta-blokkere.

Enkelte patienter, der har haft hypoglykaemiske reaktioner efter skift fra animalsk til human insulin,
har oplyst, at de tidlige hypoglykaemiske advarselssymptomer var mindre udtalte eller forskellige fra,
hvad de havde oplevet med det tidligere benyttede insulin. Ikke-korrigerede hypoglykaemiske eller
hyperglykaemiske reaktioner kan fore til tab af bevidsthed, koma eller ded.
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Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan iser hos insulinathaengige
diabetikere fore til hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. Begge tilstande kan vaere dedelige.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i lebende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forvaerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykeemi i forbindelse med en pludselig ndring af injektionsstedet til et ubergrt omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjustering
Insulinbehovet kan eges ved sygdom eller folelsesmaessige belastninger.

Justering af insulindosis kan ogsé vare nedvendig, hvis patienterne gger den daglige fysiske aktivitet
eller ved kostendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan ege risikoen for hypoglykaemi.

Kombinationsbehandling med Liprolog Mix50 og pioglitazon

Der er rapporteret tilfeelde af hjerteinsufficiens hos patienter, hvor pioglitazon blev brugt i
kombination med insulin, iser hos patienter med risiko for at udvikle hjerteinsufficiens. Dette skal
tages i betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Liprolog overvejes. Hvis
kombinationen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens,
vaegtogning og edemer. Pioglitazonbehandlingen skal seponeres, hvis der sker en forverring i
symptomer fra hjertet.

Forebyggelse af medicineringsfejl

Patienter skal instrueres i altid at kontrollere insulinetiketten for hver injektion for at undga
forveksling af de to forskellige styrker af Liprolog KwikPen savel som andre insuliner.

Patienter skal visuelt verificere de indstillede enheder i doseringsvinduet pa pennen. Derfor er der krav
om, at patienten kan laese doseringsvinduet pa pennen for at injicere sig selv. Patienter, der er blinde
eller svagtseende, skal instrueres i altid at modtage hjalp/assistance fra en person, som har et godt syn
og som er treenet i brug af insulinpennen.

Hjeelpestoffer
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Insulinbehovet kan eges af legemidler med hyperglykaemisk aktivitet, f.eks. orale antikonceptiva,
kortikosteroider eller thyreoideahormon substitutionsterapi, danazol, beta,-stimulerende midler (sasom
ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan vere nedsat under samtidig behandling med legemidler med hypoglykamisk
aktivitet, f.eks. orale antidiabetika, salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre), sulfapraeparater, visse
antidepressiva (monoaminooxidasechaemmere, selektive serotoningenoptagshemmere (SSRI)), visse
angiotensin konverteringsenzym (ACE) h&emmere (captopril, enalapril), angiotensin II-
receptorblokkere, beta-blokkere, octreotid eller alkohol.

Det er ikke undersggt, hvorvidt Liprolog Mix50 kan blandes med andet insulin.

Leegen ber konsulteres, nar der tages andre leegemidler samtidig med Liprolog Mix50 (se pkt. 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
I dyrestudier medforte insulin lispro ikke nedsat fertilitet (se pkt. 5.3).

Graviditet
Data fra et stort antal eksponerede graviditeter indikerer ingen bivirkninger af insulin lispro pa
graviditeten eller pa fosterets/spadbarnets helbred.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede patienter (insulinkraevende eller
svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedsettes seedvanligvis under forste
trimester og oges under andet og tredje trimester. Diabetikere ber rédes til at oplyse deres leege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvage glucosekontrollen sével
som den almene tilstand hos gravide diabetikere.

Amning
Diabetikere, der ammer, kan have behov for regulering af insulindosis og/eller dizt.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan svaekkes som folge af hypoglykaemi. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienten ber rades til at tage forholdsregler for at undgé hypoglykaemi i forbindelse med bilkersel.
Dette er af serlig betydning hos de patienter, som har nedsat eller mistet evnen til at maerke
advarselstegn pa hypoglykami, eller har hyppige tilfeelde af hypoglykaemi. I sddanne tilfeelde ber det
overvejes, hvorvidt bilkersel er tilradeligt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hypoglykaemi er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling af diabetikere. Sveer hypoglykaemi
kan medfere bevidsthedstab og i ekstreme tilfeelde vaere dedelig. Der er ikke anfart nogen specifik
hyppighed for hypoglykami, eftersom hypoglykaemi er et resultat af bade insulindosis og andre
faktorer sdsom patientens dizt og motionsniveau.

Liste over bivirkninger i tabelform

Falgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: >1/10; almindelig: >1/100 til
<1/10; ikke almindelig: >1/1.000 til <1/100; sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000; meget sjeelden:
<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er
anfort forst.
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MedDRA system Meget Almindeli | Ikke Sjelden | Meget Ikke
organ-klasse almindelig | g almindelig sjeelden | kendt

Immunsystemet

Lokal allergi

Systemisk allergi

Hud og subkutane vaev

Lipodystrofi

Kutan amyloidose

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Lokal allergi

Lokale allergiske reaktioner er almindeligt forekommende. Radme, havelse og klee kan forekomme
ved indstiksstedet. Dette gér seedvanligvis over i lebet af fa dage til fa uger. I nogle tilfaelde kan disse
reaktioner relateres til andre faktorer end insulinet, sdisom overfelsomhed ved rensning af huden eller
darlig injektionsteknik.

Systemisk allergi

Systemisk allergi, som er sjeelden, men potentielt mere alvorlig, er en generaliseret overfelsomhed
over for insulin. Denne kan give udslat over hele kroppen, dndenegd, hvesende vejrtreekning,
blodtryksfald, hurtig puls eller svedtendens. Alvorlige tilfeelde af generaliseret allergi kan vare
livstruende.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lebende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Odemer
Der er indberettet tilflde af edemer i forbindelse med insulinbehandling, isar hvis en tidligere dérlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&gemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der foreligger ingen specifikke definitioner pd overdosering af insulin, idet serum
glucosekoncentrationen er et resultat af komplekse interaktioner mellem insulinniveau,
glucosetilgeengelighed og andre metaboliske processer. Hypoglykaemi kan optreede som felge af for
hgj insulinaktivitet i forhold til fedeindtagelse og energiomsaetning.

Hypoglykemi kan vere forbundet med slgvhed, forvirring, hjertebanken, hovedpine, oget svedtendens
og opkastning.

Milde hypoglykamiske tilfaelde responderer pé oral indtagelse af glucose, sukker eller sukkerholdige
produkter.

Korrektion af middelsvaer hypoglykemi kan opnas ved intramuskuler eller subkutan administration af

glukagon, efterfulgt af oral indtagelse af kulhydrat, nér patientens tilstand er tilstreekkeligt bedret.
Patienter, som ikke responderer pa glukagon, skal gives intravengs glucose.
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Hyvis patienten er bevidstles, ber glukagon gives intramuskulert eller subkutant. Glucose skal dog
gives intravenest, hvis glukagon ikke er tilgengeligt, eller hvis patienten ikke responderer pé
glukagon. Patienten ber have noget at spise, sa snart han/hun kommer til bevidsthed.

Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare nedvendigt, idet hypoglykaemi kan
gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetica, insuliner og analoger til injektion,
middel-/ langtidsvirkende i kombination med hurtigtvirkende, ATC-kode: A10AD04

Den primare effekt af insulin lispro er regulering af glucosemetabolismen.

Insulin har endvidere flere anabole og antikatabole effekter i forskellige vavstyper. I muskelvaev gges
glykogen-, fedtsyre-, glycerol- og proteinsyntesen samt aminosyreoptagelsen, mens glykogenolysen,
glukoneogenesen, ketogenesen, lipolysen, proteinkatabolismen og aminosyreudskillelsen falder.

Insulin lispro har en hurtigt indsaettende virkning (efter ca. 15 minutter), hvorfor insulin lispro kan
gives tettere pa et maltid (inden for nul til 15 minutter) sammenlignet med opleselig insulin (30 til
45 minutter for). Den hurtigt indsaettende virkning og det tidlige aktivitetsmaksimum af insulin lispro
observeres efter subkutan administration af Liprolog Mix50. Virkningsprofilen af Liprolog Basal
svarer til virkningsprofilen af basal insulin (isophan) over en tidsperiode pa ca. 15 timer.
Farmakodynamikken for Liprolog Mix50 og Liprolog Basal illustreres nedenfor.

— Liprolog Mix50
— — Liprolog Basal

Hypoglykaemisk
aktivitet

0 4 8 12 16 20 24
Tid, timer

De ovenfor anforte kurver illustrerer den relative maengde glucose, som over tid er nedvendig for at
opretholde blodglucose-koncentrationer nar fasteniveau, og viser samtidig den tidsrelaterede effekt af
disse insuliner pa glucosemetabolismen.

Det glukodynamiske respons pé insulin lispro pavirkes ikke af nedsat nyre- eller leverfunktion. De

glukodynamiske forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin, mélt ved en glucose
clamp procedure, blev opretholdt over varierende grader af nyrefunktionsnedsattelse.
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Det er vist, at insulin lispro pa molekylert niveau er lige s& potent som human insulin, men dets eftekt
er hurtigere og af kortere varighed.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af insulin lispro afspejler hurtig absorption og opnaelse af maksimal
plasmakoncentration 30 til 70 minutter efter subkutan injektion. Farmakokinetikken for insulin lispro
protaminsuspension er i overensstemmelse med farmakokinetikken for et middelhurtigt virkende
insulin, sdsom isophan insulin. Farmakokinetikken for Liprolog Mix50 reprasenterer de individuelle
farmakokinetiske egenskaber for ovennavnte to bestanddele. Nar den kliniske relevans af disse
kinetiske forhold overvejes, er det mere relevant at se pa glucoseomsatningskurverne (som omtalt i
pkt. 5.1).

Den hurtigere absorption af insulin lispro i forhold til opleselig human insulin opretholdes hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med type 2-diabetes blev de farmakokinetiske
forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin generelt opretholdt over varierende grader
af nyrefunktionsnedsattelse, og det blev vist, at forskellene var uathengige af nyrefunktionen. Den
hurtigere absorption og elimination af insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin
opretholdes hos patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

In vitro-studier, der inkluderer binding til insulinreceptorer og virkning pa celler i vaekst, har vist, at
insulin lispro virker pd en made, som minder ngje om human insulin. Studier viser ligeledes, at insulin
lispro og human insulin udviser samme dissociation af bindingen til insulinreceptoren. Akutte, 1
maneds og 12 maneders toksikologistudier viste ingen vasentlig toksicitet.

I dyrestudier medferte insulin lispro hverken nedsat fertilitet, embryotoksicitet eller teratogenicitet.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Protaminsulfat

m-Cresol

Phenol

Glycerol

Dinatriumphosphatheptahydrat

Zinkoxid

Vand til injektionsvaesker

Saltsyre og natriumhydroxid kan veere tilsat for at justere pH.

6.2  Uforligeligheder

Det er ikke undersggt, hvorvidt Liprolog Mix50 kan blandes med andet insulin. Da der ikke findes
kompatibilitetsstudier, ma dette leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

For anvendelse
3 ar.

Efter forste anvendelse/efter cylinderampullens montering
28 dage.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

For anvendelse
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Efter forste anvendelse/efter cylinderampullens montering

Cylinderampul
Opbevares ved temperaturer under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab. Pennen med den monterede
cylinderampul ma ikke opbevares med kanylen pésat.

KwikPen
Opbevares ved temperaturer under 30°C. M4 ikke opbevares i keleskab. Den fyldte pen mé ikke
opbevares med kanylen pésat.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Cylinderampul
Suspensionen dispenseres i Type 1 flintglas-cylinderampuller, forseglede med butyl- eller halobutyl-

gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller silikone-
emulsion kan veaere brugt til behandling af stemplerne og/eller glascylinderampullerne.

3 ml cylinderampul: Pakning a 5 eller 10. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

KwikPen

Suspensionen dispenseres i Type 1 flintglas-cylinderampuller, forseglede med halobutyl-
gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller silikone-
emulsion kan vere brugt til behandling af stemplerne og/eller glascylinderampullerne.

3 ml cylinderampuller er indbyggede i éngangspenne, kaldet "Pen”. Kanyler medfolger ikke.

3 ml KwikPen: Pakning a 5 eller multipakning a 10 (2 pakninger a 5). Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Instruktioner vedrerende anvendelse og handtering

For at undga overforsel af sygdomme ma hver cylinderampul eller pen kun bruges af den samme
patient, ogsa selvom kanylen pa dispenseringsudstyret skiftes. Patienten skal bortskaffe kanylen efter
hver injektion.

Liprolog Mix50 ber kontrolleres jevnligt og bar ikke bruges, hvis det indeholder klumper, eller hvis
faste hvide partikler, der ligner rimfrost, har sat sig fast pa bunden eller pé siden af ampullen.

Klargoring

Cylinderampuller eller KwikPenne med Liprolog Mix50 ber rulles mellem handfladerne ti gange og
vendes op og ned ti gange umiddelbart for brug for at opblande insulinet. Insulinet skal fremtraede
ensartet uklart eller meelkehvidt. Hvis dette ikke er tilfaeldet, gentages ovennavnte procedure, indtil

indholdet er blandet. Cylinderampullerne indeholder en lille glaskugle for at lette opblandingen.

Ryst ikke kraftigt, da dette kan forarsage, at indholdet skummer, hvilket kan pavirke den korrekte
afmaling af dosis.

Cylinderampul
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Liprolog Mix50 skal bruges sammen med en Lilly insulin injektionspen til flergangsbrug eller en
BerliPen® areo 3 og skal ikke bruges med andre injektionspenne til flergangsbrug, da
doseringsngjagtigheden ikke er fastlagt for andre penne.

Fremstillerens instruktion til den enkelte pen skal folges for iseetning af cylinderampul, pasaetning af
kanyle og injektion.

KwikPen

Les brugsanvisningen, der er ssmmen med indlegssedlen, grundigt inden KwikPennen tages i brug.
KwikPennen skal bruges som anbefalet i brugsanvisningen.

Pennen ma ikke bruges, hvis pennen eller dele af den ser ud til at vere i stykker.

Injektion

Hyvis der bruges en fyldt pen eller en injektionspen til flergangsbrug, henvises der til den detaljerede
instruktion i klargering af pennen og injicering af dosen, da felgende er en generel instruktion.

1. Vask henderne.
2. Velg indstikssted.
3. Rens huden som anvist.

4. Streek huden ud mellem fingrene eller klem omkring et stort stykke hud. Tryk kanylen ind og
injicer, som instrueret.

5. Treek kanylen ud og tryk forsigtigt i nogle sekunder med fingeren pa indstiksstedet. Gnid ikke
pa hudomradet.

6. Skru kanylen af ved hjelp af kanylens ydre haette og kassér den pa sikker og forsvarlig vis.

7. Der ber skiftes indstikssted fra gang til gang, saledes at det samme indstikssted ikke bruges
mere end ca. 1 gang pr. méaned.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/01/195/004
EU/1/01/195/012
EU/1/01/195/020
EU/1/01/195/021

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 1. august 2001
Dato for seneste fornyelse: 1. august 2006
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplgsning, i fyldt pen

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder 200 enheder insulin lispro* (svarende til 6,9 mg).
Hver fyldt pen indeholder 600 enheder insulin lispro i 3 ml oplgsning.
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.
*produceret i E. coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning.

Klar, farveles, vandig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af voksne med diabetes mellitus, der kraever insulin til opretholdelse af normal
glucosehomgostase. Liprolog 200 enheder/ml KwikPen er ogsa indiceret til initial stabilisering af
diabetes mellitus.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Dosis fastseettes af leegen efter patientens behov.
Liprolog kan gives lige for méltider. Nar det er nedvendigt, kan Liprolog gives lige efter maltider.

Liprolog har en hurtigt indsaettende virkning og en kortere virkningsvarighed (2til 5 timer), ved
subkutan injektion, end opleselig insulin. P& grund af den hurtige effekt kan en Liprolog injektion
gives lige for eller efter et maltid. Virkningsvarigheden af insulin kan variere betydeligt bade fra
person til person og pa forskellige tidspunkter hos samme person. Den hurtigere indsattende virkning
i forhold til opleselig human insulin opretholdes uanset valg af injektionssted. Virkningsvarigheden af
Liprolog atha@nger af dosis, indstikssted, blodtilfersel, temperatur og fysisk aktivitet.

I samrad med en laege ma Liprolog bruges sammen med laengerevirkende insulin eller orale
sulfonylurinleegemidler.

Liprolog KwikPenne

Liprolog KwikPen er tilgeengelig i to styrker. Liprolog 200 enheder/ml KwikPen (og Liprolog

100 enheder/ml KwikPen, se separat produktresumé) leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed i en
enkelt injektion. I doseringsvinduet vises antal insulinenheder uanset styrken, og omregning af
dosis er ikke ngdvendig, nar en patient overfares til en ny styrke eller til en pen med et andet
doseringstrin.
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Liprolog 200 enheder/ml KwikPen er forbeholdt behandling af diabetespatienter, som har brug for
daglige doseringer pa mere end 20 enheder af hurtigtvirkende insulin. Insulin lispro-oplesningen
indeholdende 200 enheder/ml ma ikke udtages fra den fyldte pen (KwikPennen) eller blandes med
andre insuliner (se pkt. 4.4 og pkt. 6.2).

Scerlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Ved nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare nedsat.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
gluconeogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med kronisk nedsat
leverfunktion kan en gget insulinresistens imidlertid medfere et gget insulinbehov.

Administration
Liprolog injektionsvaeske, oplesning skal gives subkutant.

Subkutan administration ber foretages i overarm, lar, balde eller abdomen. Indstiksstedet ber skiftes
fra gang til gang, séledes at det samme sted ikke benyttes mere end ca. 1 gang pr. maned, for at
reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Ved subkutan injektion af Liprolog skal man vare papasselig med ikke at injicere i et blodkar.
Indstiksstedet ber ikke masseres efter injektionen. Patienter skal undervises i at bruge korrekt
injektionsteknik.

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen injektionsvaske, oplesning ma ikke bruges i en
insulininfusionspumpe.

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen injektionsvaske, oplesning ma ikke injiceres intravenest.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrorende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Skift til en anden type insulin eller et andet varemerke

Hyvis en patient skifter til en anden type insulin eller et andet varemerke, ber dette gores under neje
leegelig vejledning. Andringer i styrke, varemaerke (fremstiller), type (regular/opleselig, NPH/isophan,
etc.), art (animalsk, human, human insulin-analog) og/eller fremstillingsmetode (rekombinant DNA
versus insulin af animalsk oprindelse) kan resultere i et behov for &ndring af dosis. Patienter, som
anvender hurtigt virkende insulin samtidigt med middellangt virkende insulin, skal optimere dosis af
begge typer insulin for at opnd glucosekontrol over hele degnet, specielt natlig og fastende glucose-
kontrol.
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Hypoglykeemi og hyperglykaemi

Tilstande, der kan medfore, at de tidlige advarselssymptomer pa hypoglykeemi er anderledes eller
mindre udtalte, omfatter langvarig diabetes, intensiveret insulinterapi, diabetisk nervesygdom eller
leegemidler sdsom beta-blokkere.

Enkelte patienter, der har haft hypoglykemiske reaktioner efter skift fra animalsk til human insulin,
har oplyst, at de tidlige hypoglykamiske advarselssymptomer var mindre udtalte eller forskellige fra,
hvad de havde oplevet med det tidligere benyttede insulin. Ikke-korrigerede hypoglykaemiske eller
hyperglykamiske reaktioner kan fere til tab af bevidsthed, koma eller ded.

Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan is@r hos insulinafthengige
diabetikere fore til hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. Begge tilstande kan vaere dedelige.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i labende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forveerret glykemisk kontrol efter insulininjektioner pé steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykami i forbindelse med en pludselig endring af injektionsstedet til et uberert omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter eendring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske l&egemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjustering

Insulinbehovet kan eges ved sygdom eller folelsesmassige belastninger.

Justering af insulindosis kan ogsé vere nedvendig, hvis patienterne oger den daglige fysiske aktivitet
eller ved kostendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan @ge risikoen for hypoglykaemi. Som
folge af hurtigt virkende insulin-analogers farmakodynamik kan hypoglykami, hvis dette foreckommer,
optraede tidligere efter en injektion sammenlignet med opleselig human insulin.

Kombinationsbehandling med Liprolog og pioglitazon

Der er rapporteret tilfeelde af hjerteinsufficiens hos patienter, hvor pioglitazon blev brugt i
kombination med insulin, iser hos patienter med risiko for at udvikle hjerteinsufficiens. Dette skal
tages i1 betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Liprolog overvejes. Hvis
kombinationen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens,
vaegtagning og edemer. Pioglitazonbehandlingen skal seponeres, hvis der sker en forverring i
symptomer fra hjertet.

Forebyggelse af medicineringsfejl ved brug af insulin lispro (200 enheder/ml) i fyldt pen

Insulin lispro injektionsvaske, oplesning indeholdende 200 enheder/ml mé ikke overfores fra den
fyldte pen, KwikPennen, til en sprajte. Markeringerne pé insulinsprejten vil ikke angive dosis korrekt.
Det kan medfere overdosering, som kan resultere i alvorlig hypoglykamia. Insulin lispro
injektionsvaske, oplesning indeholdende 200 enheder/ml mé ikke overferes fra KwikPennen til andre
insulindispenseringssystemer, inklusiv insulininfusionspumper.

Patienter skal instrueres i altid at kontrollere insulinetiketten for hver injektion for at undga
forveksling af de to forskellige styrker af Liprolog savel som andre insuliner.

Patienter skal visuelt verificere de indstillede enheder i doseringsvinduet pa pennen. Derfor er der krav
om, at patienten kan leese doseringsvinduet pa pennen for at injicere sig selv. Patienter, der er blinde
eller svagtseende, skal instrueres i altid at modtage hjalp/assistance fra en person, som har et godt syn
og som er trenet i brug af insulinpennen.

Hjeelpestoffer
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfrit.
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4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Insulinbehovet kan @ges af leegemidler med hyperglykamisk aktivitet, f.eks. orale antikonceptiva,
kortikosteroider eller thyreoideahormon substitutionsterapi, danazol, beta,-stimulerende midler (sdsom
ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan vare nedsat under samtidig behandling med laegemidler med hypoglykemisk
aktivitet, f.eks. orale antidiabetika, salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre), sulfapraparater, visse
antidepressiva (monoaminooxidaseha&mmere, selektive serotoningenoptagshemmere (SSRI)), visse
angiotensin konverteringsenzym (ACE) heemmere (captopril, enalapril), angiotensin II-
receptorblokkere, beta-blokkere, octreotid eller alkohol.

Laegen ber konsulteres, nér der tages andre leegemidler samtidig med Liprolog 200 enheder/ml
KwikPen (se pkt. 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Data fra et stort antal eksponerede graviditeter indikerer ingen bivirkninger af insulin lispro pa
graviditeten eller pa fosterets/spaedbarnets helbred.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede patienter (insulinkravende eller
svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedsettes seedvanligvis under forste
trimester og oges under andet og tredje trimester. Diabetikere ber rades til at oplyse deres laege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvage glucosekontrollen savel
som den almene tilstand hos gravide diabetikere.

Amning
Diabetikere, der ammer, kan have behov for regulering af insulindosis og/eller dizt.

Fertilitet
I dyrestudier medferte insulin lispro ikke nedsat fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan svakkes som folge af hypoglykami. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienter bar rédes til at tage forholdsregler for at undgé hypoglykaemi i forbindelse med bilkersel.
Dette er af sarlig betydning hos patienter, som har nedsat eller mistet evnen til at marke advarselstegn
péa hypoglykaemi, eller har hyppige tilfelde af hypoglykaemi. I sédanne tilfeelde ber det overvejes,
hvorvidt bilkersel er tilradeligt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hypoglykemi er den hyppigste bivirkning ved insulin lisprobehandling af diabetikere. Sveer
hypoglykami kan medfere bevidsthedstab og i ekstreme tilfelde vare dedelig. Der er ikke anfort
nogen specifik hyppighed for hypoglykaemi eftersom, hypoglykeami er et resultat af bade insulindosis
og andre faktorer sa som patientens dizt og motionsniveau.

Liste over bivirkninger i tabelform

Folgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: >1/10; almindelig: >1/100 til
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<1/10; ikke almindelig: >1/1.000 til <1/100; sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000; meget sjeelden:
<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data.

Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er
anfort forst.

MedDRA system Meget Almindeli | Ikke Sjelden | Meget Ikke
organ-klasse almindelig | g almindelig sjelden | kendt
Immunsystemet

Lokal allergi X

Systemisk allergi X

Hud og subkutane vaev

Lipodystrofi

Kutan amyloidose

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Lokal allergi

Lokale allergiske reaktioner er almindelig forekommende. Redme, haevelse og klge kan forekomme
ved indstiksstedet. Dette gar seedvanligvis over i labet af f& dage til fa uger. I nogle tilfelde kan disse
reaktioner relateres til andre faktorer end insulinet, sasom overfelsomhed ved rensning af huden eller
darlig injektionsteknik.

Systemisk allergi

Systemisk allergi, som er sjelden, men potentielt mere alvorlig, er en generaliseret overfelsomhed
overfor insulin. Denne kan give udslat over hele kroppen, dndened, hveesende vejrtrekning,
blodtryksfald, hurtig puls eller svedtendens. Alvorlige tilfelde af generaliseret allergi kan vaere
livstruende.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale
absorption af insulin. Lebende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at
reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Odemer
Der er indberettet tilfelde af edemer i forbindelse med insulinbehandling, iszer hvis en tidligere darlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der foreligger ingen specifikke definitioner pé overdosering af insulin, idet serum glucosekoncen-
trationen er et resultat af komplekse interaktioner mellem insulinniveau, glucosetilgaengelighed og
andre metaboliske processer. Hypoglykemi kan optreede som folge af for hgj insulinaktivitet i forhold
til fedeindtagelse og energiomsatning.

Hypoglykemi kan vere forbundet med slevhed, forvirring, hjertebanken, hovedpine, gget svedtendens
og opkastning.

Milde hypoglykamiske tilfeelde responderer pa oral indtagelse af glucose, sukker eller sukkerholdige
produkter.
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Korrektion af middelsvar hypoglykemi kan opnas ved intramuskuler eller subkutan administration af
glukagon, efterfulgt af oral indtagelse af kulhydrat, nér patientens tilstand er tilstreekkeligt bedret.
Patienter, som ikke responderer pa glukagon, skal gives intravengs glucose.

Hvis patienten er bevidstles, ber glukagon gives intramuskulaert eller subkutant. Glucose skal dog
gives intravengst, hvis glukagon ikke er tilgeengeligt, eller hvis patienten ikke responderer pa
glukagon. Patienten ber have noget at spise, sa snart han/hun kommer til bevidsthed.

Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare nedvendigt, idet hypoglykaemi kan
gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetica, insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende,
ATC-kode: A10AB04

Den primere effekt af insulin lispro er regulering af glucosemetabolismen.

Insulin har endvidere flere anabole og antikatabole effekter i forskellige vavstyper. I muskelvev oges
glykogen-, fedtsyre-, glycerol- og proteinsyntesen samt aminosyreoptagelsen, mens glykogenolysen,
glukoneogenesen, ketogenesen, lipolysen, proteinkatabolismen og aminosyreudskillelsen falder.

Insulin lispro har en hurtigt indsattende virkning (efter ca. 15 minutter), hvorfor insulin lispro kan
gives tettere pa et maltid (inden for nul til 15 minutter) sammenlignet med opleselig insulin (30 til 45
minutter for). Insulin lispro virker hurtigere og har en kortere virkningsvarighed (2 til 5 timer)
sammenlignet med opleselig insulin.

Kliniske forseg med type 1- og type 2-diabetikere har vist nedsat postprandial hyperglykemi med
insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin.

Virkningsvarigheden af insulin lispro kan variere bade fra person til person og pé forskellige
tidspunkter hos samme person og athenger af dosis, indstikssted, blodtilfersel, temperatur og fysisk
aktivitet. Den typiske virkningsprofil efter subkutan injektion illustreres nedenfor.

39



Figur 1:

— Insulin
Lispro
-+ .
2 ——— Oplgselig
= Humulin
+
-
(]
v
2
£
&
v
=
[sTs}
o
o
>
T
! | ! | ! | ! | ! | ! |
0 1 2 3 4 5 6

Tid (timer)

De ovenfor anferte kurver (figur 1) illustrerer den relative mangde glucose, som over tid er ngdvendig
for at opretholde blodglucose koncentrationer ner fasteniveau og viser samtidig den tidsrelaterede
effekt af disse insuliner (100 enheder/ml) pa glucosemetabolismen.

Det farmakodynamiske respons af insulin lispro 200 enheder/ml injektionsvaske, oplesning svarer til
det for insulin lispro 100 enheder/ml injektionsvaske, oplesning efter subkutan administration af en
enkelt 20 enheders dosis in raske forsggspersoner som vist i kurven herunder (figur 2).

800
700
Insulin lispro 200 enheder/ml
Glukose- 600 - T Insulin lispro 100 enheder/ml

infusions
zastlghe 500

(mg/min)
400
300

200

Tid (timer)

Figur 2: Matematisk gennemsnits-glukoseinfusionshastighed versus tid profiler efter subkutan
administration af 20 enheder insulin lispro 200 enheder/ml eller insulin lispro 100 enheder/ml
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Studier har vist, at insulin lispro i kombination med sulfonylurinstoffer signifikant reducerer HbAlc
sammenlignet med sulfonyurinstof alene hos type 2-diabetikere pa den hgjeste dosis af
sulfonyurinstoffer. Denne reduktion af HbA . kan ogsé forventes med andre insulinprodukter, f.eks
opleselig- eller isophan insulin.

Kliniske forsgg med type 1- og type 2-diabetikere, har vist et nedsat antal tilfelde af natlig
hypoglykaemi med insulin lispro i forhold til opleselig human insulin. I nogle studier var reduktionen
af natlig hypoglykami forbundet med et oget antal tilfeelde af hypoglykeemi i lobet af dagen.

Det glukodynamiske respons pé insulin lispro pavirkes ikke af nedsat nyre- eller leverfunktion. De
glukodynamiske forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin, mélt ved en glucose
clamp procedure, blev opretholdt over varierende grader af nyrefunktionsnedszettelse.

Det er vist, at insulin lispro pad molekylert niveau er lige s potent som human insulin, men dets effekt
er hurtigere og af kortere varighed.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af insulin lispro afspejler hurtig absorption og opnéelse af maksimal
plasmakoncentration 30 til 70 minutter efter subkutan injektion. Nér den kliniske relevans af disse
kinetiske forhold overvejes, er det mere relevant at se pa glucoseomsatningskurverne (som omtalt i
pkt. 5.1).

Den hurtigere absorption af insulin lispro i forhold til opleselig human insulin opretholdes hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med type 2-diabetes blev de farmakokinetiske
forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin generelt opretholdt over varierende grader
af nyrefunktionsnedsattelse, og det blev vist, at forskellene var uathengige af nyrefunktionen. Den
hurtigere absorption og elimination af insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin
opretholdes hos patienter med nedsat leverfunktion.

Insulin lispro 200 enheder/ml injektionsvaske, oplesning var bioekvivalent med insulin lispro
100 enheder/ml injektionsvaske, oplesning efter subkutan administration af en enkelt dosis pd 20
enheder hos raske forsggspersoner. Tiden indtil den maksimale koncentration var ogsa tilsvarende
mellem de to formuleringer.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

In vitro-studier, der inkluderer binding til insulinreceptorer og virkning pa celler i veekst, har vist, at
insulin lispro virker pd en made, som minder ngje om human insulin. Studier viser ligeledes, at insulin
lispro og human insulin udviser samme dissociation af bindingen til insulinreceptoren. Akutte, 1
méneds og 12 méneders toksikologistudier viste ingen vaesentlig toksicitet.

I dyrestudier medferte insulin lispro hverken nedsat fertilitet, embryotoksicitet eller teratogenicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

m-Cresol

Glycerol

Trometamol

Zinkoxid

Vand til injektionsvaesker

Saltsyre og natriumhydroxid kan vere tilsat for at justere pH.
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6.2  Uforligeligheder

Dette laegemiddel ma ikke blandes med andre insuliner eller andre l&egemidler. Injektionsvaske,
oplesningen ma ikke fortyndes.

6.3 Opbevaringstid

For anvendelse
3 ar.

Efter forste anvendelse
28 dage.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

For anvendelse
Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Efter forste anvendelse
Opbevares ved temperaturer under 30°C. Ma ikke opbevares i keleskab. Den fyldte pen ma ikke
opbevares med kanylen pasat.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Type 1 glas-cylinderampuller, forseglede med halobutyl-gummimembraner og stempler og sikrede
med aluminiumforseglinger. Dimeticon eller silikone-emulsion kan vaere brugt til behandling af
stemplerne og/eller glascylinderampullerne. 3 ml cylinderampuller, som indeholder 600 enheder
insulin lispro (200 enheder/ml), er indbyggede i éngangspenne, kaldet "KwikPen”. Kanyler medfelger
ikke.

5 fyldte penne a 3 ml
Multipakning a 10 (2 pakninger a 5) fyldte penne a 3 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering
Instruktioner vedrgrende anvendelse og héndtering

For at undga overforsel af sygdomme méa hver pen kun bruges af den samme patient, ogsé selvom
kanylen skiftes. Patienten skal bortskaffe kanylen efter hver injektion.

Liprolog oplesningen skal vere klar og farveles. Liprolog ma ikke anvendes, hvis det virker uklart,
tyktflydende, er let farvet, eller hvis der ses faste partikler 1 vasken.

Handtering af den fyldte pen
Laes brugsanvisningen, der er ssmmen med indlagssedlen, grundigt inden KwikPennen tages i brug.
KwikPennen skal bruges som anbefalet i brugsanvisningen.

Pennen ma ikke bruges, hvis pennen eller dele af den ser ud til at vare i stykker.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/01/195/028

EU/1/01/195/029

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 01. august 2001
Dato for seneste fornyelse: 01. august 2006

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette l&egemiddel findes pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

43



BILAG 11

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Fermentering

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 (PRO0S5), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Granulat oprensning

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

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PRO05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

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

Cylinderampuller

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

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

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

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

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

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

Pé leegemidlets trykte indlaegsseddel skal der anfares navn og adresse pé den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af det pagaeldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse PSUR “er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrarende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europ@iske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, s&erlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — Hatteglas. Pakning med 1 eller 2

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsveske, oplesning, i hetteglas
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

1 heetteglas a 10 ml
2 haetteglas a 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan og intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for born.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

Heetteglas, der er 1 brug, ma bruges i op til 28 dage. Haetteglas, der er i brug, ber opbevares ved
temperaturer under 30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZAR KARTON (uden bla boks) del af multipakning - Haetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning, i hetteglas
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplasning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvaesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

Multipakning: 5 haetteglas a 10 ml. Del af en multipakning, ma ikke sa&lges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJE

Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan og intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
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Heetteglas, der er i brug, mé bruges i op til 28 dage. Heetteglas, der er i brug, ber opbevares ved
temperaturer under 30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/009

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bla boks) multipakning - Hzetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsveske, oplesning, i heetteglas
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 5 (5 pakninger a 1) hetteglas a 10 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJE

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan og intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C)
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
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Heetteglas, der er i brug, mé bruges i op til 28 dage. Heetteglas, der er i brug, ber opbevares ved
temperaturer under 30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/009

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsveske, oplesning, i heetteglas
insulin lispro
Subkutan og intravengs anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

10 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Cylinderampuller. Pakning med 5 eller 10

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplasning, i cylinderampul
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning

5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Disse cylinderampuller ma kun bruges i en Lilly 3 ml insulinpen eller i en BerliPen® areo 3.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
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Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
Cylinderampuller, der er i brug, mé bruges i op til 28 dage. Efter is@tning i en pen ber cylinderampul
og pen opbevares ved temperaturer under 30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

(Traek her for at &bne kartonen)
KARTONEN HAR VARET ABNET

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplasning, i cylinderampul
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Cylinderampuller. Pakning med 5 eller 10

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, injektionsvaske, suspension, i cylinderampul
25% insulin lispro og 75% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension
5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indlaegsseddel.
Disse cylinderampuller mé kun bruges i en Lilly 3 ml insulinpen eller i en BerliPen® areo 3.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

Cylinderampuller, der er i brug, mé bruges i op til 28 dage. Efter is@tning i en pen ber cylinderampul
og pen opbevares ved temperaturer under 30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

(Traek her for at &bne kartonen)
KARTONEN HAR VARET ABNET

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix25

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

60



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN, OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension, i cylinderampul
25% insulin lispro og 75% insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - Cylinderampuller. Pakning med 5 eller 10

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix50 100 enheder/ml, injektionsvaske, suspension, i cylinderampul
50% insulin lispro og 50% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension
5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indlaegsseddel.
Disse cylinderampuller mé kun bruges i en Lilly 3 ml insulinpen eller i en BerliPen® areo 3.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for steerk varme eller direkte sollys.

Cylinderampuller, der er i brug, mé bruges i op til 28 dage. Efter is@tning i en pen ber cylinderampul
og pen opbevares ved temperaturer under 30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

(Traek her for at &bne kartonen)
KARTONEN HAR VARET ABNET

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix50

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog Mix50 100 enheder/ml, injektionsvaske, suspension, i cylinderampul
50% insulin lispro og 50% insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — KwikPen. Pakning med 5

|1.  LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

5 penne a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for staerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/016

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Kontakt apoteket, hvis forseglingen er brudt, for pakningen er taget i brug.

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bli boks) del af multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder a insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning.

Multipakning: 5 penne a 3 ml. Del af en multipakning, ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for steerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/017

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog KwikPen

68



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bld boks) multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 100 enheder a insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol (konserveringsmiddel) og
vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for staerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.
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10. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/017

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplesning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — KwikPen. Pakning med 5

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
25% insulin lispro og 75% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.
5 penne a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indleegsseddel.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

72



Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/018

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix25 KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bli boks) del af multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
25% insulin lispro og 75% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

Multipakning: 5 penne a 3 ml. Del af en multipakning, ma ikke saelges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indlaegsseddel.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
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Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/019

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix25 KwikPen
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bld boks) multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
25% insulin lispro og 75% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indlaegsseddel.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsettes for steerk varme eller direkte sollys.
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Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under 30
°C og ber ikke nedkales.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/019

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix25 KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, KwikPen injektionsvaeske, suspension
25% insulin lispro og 75% insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — KwikPen. Pakning med 5

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
50% insulin lispro og 50% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsveasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.
5 penne a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indleegsseddel.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
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Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/020

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix50 KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON (uden bli boks) del af multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
50% insulin lispro og 50% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

Multipakning: 5 penne a 3 ml. Del af en multipakning, ma ikke saelges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indlaegsseddel.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
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Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/021

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix50 KwikPen
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bld boks) multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, suspension, i fyldt pen
50% insulin lispro og 50% insulin lispro protaminsuspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml suspension indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder protaminsulphat, glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, m-cresol og phenol
(konserveringsmidler) og vand til injektionsveasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, suspension.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Opblandes forsigtigt. Se vedlagte indlaegsseddel.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
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Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/021

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog Mix50 KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

84



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaeske, suspension
50% insulin lispro og 50% insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - KwikPen. Pakning med 5

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 200 enheder insulin lispro (svarende til 6,9 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, trometamol, metacresol og vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning.

5 penne a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

M3 kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.
Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for steerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/028

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog 200 enheder/ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZAR KARTON (uden bla boks) del af multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 200 enheder insulin lispro (svarende til 6,9 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, trometamol, metacresol og vand til injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning.

Multipakning: 5 penne a 3 ml. Del af en multipakning, ma ikke salges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Ma kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.
Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
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Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsettes for steerk varme eller direkte sollys.
Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/029

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog 200 enheder/ml
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bla boks) multipakning - KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplasning indeholder 200 enheder insulin lispro (svarende til 6,9 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, trometamol, metacresol og vand til injektionsveesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplesning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) penne a 3 ml.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

M3 kun bruges med denne pen, ellers kan der ske alvorlig overdosering.
Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
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Ma ikke nedfryses. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.
Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under
30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/029

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog 200 enheder/ml

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplosning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

| 6. ANDET

MA KUN BRUGES MED DENNE PEN, ELLERS KAN DER SKE ALVORLIG
OVERDOSERING.

92



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON — Junior KwikPen. Pakning med 5

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, metacresol og vand til
injektionsvesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning.

5 penne a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Pennen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enheder.

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Kassér efter 28 dage, selvom en del af oplesningen er
tilbage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under 30°C og ber ikke nedkales.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/030

13. BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZAR KARTON (uden bla boks) del af multipakning — Junior KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplgsning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, metacresol og vand til
injektionsvasker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsveaske, oplesning.

Multipakning: 5 penne a 3 ml. Del af en multipakning, ma ikke saelges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Pennen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enheder.

Kontakt apoteket hvis forseglingen er brudt for pakningen er taget i brug.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for steerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Kassér efter 28 dage, selvom en del af oplesningen er
tilbage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under 30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/031

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (med bla boks) multipakning — Junior KwikPen

1. LAGEMIDLETS NAVN

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En ml oplesning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder glycerol, zinkoxid, dinatriumphosphatheptahydrat, metacresol og vand til
injektionsvaesker.
Natriumhydroxid og/eller saltsyre kan vere tilsat for at justere surhedsgraden.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsveaske, oplesning.

Multipakning: 10 (2 pakninger a 5) pen a 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Pennen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enheder.

8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2°C — 8°C).

Ma ikke nedfryses. Ma ikke udsettes for staerk varme eller direkte sollys.

Penne, der er i brug, ma bruges i op til 28 dage. Kassér efter 28 dage, selvom en del af oplesningen er
tilbage. Penne i brug ber opbevares ved temperaturer under 30°C og ber ikke nedkeles.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/01/195/031

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TEKST

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplgsning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL

100



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvzeske, oplosning, i haetteglas
insulin lispro

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog
3. Sédan skal du bruge Liprolog

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog anvendes til at behandle diabetes. Liprolog virker hurtigere end almindelig human insulin,
fordi insulinmolekylet er blevet a&endret en smule.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstrackkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Liprolog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin (2 til 5 timer).
Du ber normalt anvende Liprolog indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din lage kan bede dig om at bruge Liprolog sammen med et l&ngerevirkende insulin. Til hver
insulintype herer en separat indlaeegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma ikke
@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det. Vaer meget forsigtig, hvis du skal
@ndre insulin.

Liprolog kan bruges af voksne og bern.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog

Brug IKKE Liprolog

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykaemi (lavt blodsukker). Senere i denne indlaegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Liprolog
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indlagsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil laegge
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dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har sveert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortelle det til
din lege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du vaeret syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

. Dit insulinbehov kan ogsa andres, hvis du indtager alkohol.

. Du skal ogsé fortelle din laeege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maéltider pa andre tidspunkter, end nar du er hjemme.

o Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakéndet eller far hurtig vaegtstigning eller veeskeansamlinger (edemer).

Hudforandringer pé injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vare, at leegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre lzegemidler sammen med Liprolog

Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager;

p-piller,

steroider,

skjoldbruskkirtelhormon,

orale antidiabetika,

acetylsalicylsyre,

sulfapraeparater,

octreotid,

beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),

beta-blokkere,

visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshammere (SSRI)),

e danazol,

o visse ACE-ha&mmere (f.eks. captopril og enalapril) og

¢ angiotensin II-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlegger at bruge andre legemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil seedvanligvis nedsattes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under
de resterende 6 méneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det veere nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykaemi

o nedsat eller manglende evne til at merke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og haetteglassets etiket, niar du far
insulinet fra apoteket. Var opmeaerksom p4, at du fiar det Liprolog produkt, som din laege har
sagt, at du skal bruge.

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosering

o Du ber normalt injicere Liprolog indenfor 15 minutter for et maltid. Hvis det er nedvendigt, kan
du injicere Liprolog lige efter et méltid. Din leege har fortalt dig praecist, hvor meget du skal
bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner galder kun for dig. Folg
dem ngjagtigt og beseg dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

o Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette gaelder méske kun den ferste injektion
eller kan vere en gradvis @ndring over flere uger eller méneder.

o Injicer Liprolog under huden. Du ber kun injicere Liprolog i en muskel, hvis din leege har sagt
dette.

Klargering af Liprolog

o Liprolog er allerede oplest i vand, sd du behever ikke at blande det. Du mé dog kun bruge

oplesningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vare klar, farvelas og uden faste partikler.
Kontrollér dette for hver injektion.

Injektion af Liprolog

o Vask handerne.

. Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Rens gummimembranen pé hetteglasset,
men fjern den ikke.

o Brug en ren, steril sprejte og nél til at stikke gennem gummimembranen og trek den enskede

dosis Liprolog op i sprejten. Din lage eller dit diabetesambulatorium vil fortelle dig, hvordan
du skal gere dette. Del ikke dine néle og sprejter med andre.

o Injicer Liprolog under huden, som du er blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter
injektionen skal du lade nalen blive i huden i 5 sekunder for at vaere sikker p4, at du har faet
hele din dosis. Gnid ikke pa indstiksstedet. Ver opmaerksom pa, at injicere mindst 1 cm fra
forrige indstikssted og at skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret.
Uanset om du injicerer i overarmen, laret, balden eller maven, virker din Liprolog injektion
hurtigere end almindelg insulin.

o Din laege vil fortaelle dig, hvis du skal blande Liprolog med en af de humane insuliner. Hvis du
skal injicere en blanding, skal Liprolog traekkes op 1 sprejten for det lengerevirkende insulin.
Injicer veesken umiddelbart efter, at du har blandet den. Ger pd samme méde hver gang. Du ber
almindeligvis ikke blande Liprolog med blandinger af human insulin. Du ber aldrig blande
Liprolog med insulinpreparater fremstillet af andre producenter eller med animalsk insulin.
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o Du mé ikke injicere Liprolog direkte i blodet. Injicer Liprolog som din laege eller
diabetessygeplejerske har lert dig. Det er kun din leege der kan give dig Liprolog direkte i
blodet. Leegen kan benytte sig af denne mulighed i ganske serlige tilfelde, f.eks. under en
operation eller hvis dit blodsukker bliver for hegjt under en sygdom.

Brug af Liprolog i en infusionspumpe

. Kun visse CE-merkede insulininfusionspumper kan anvendes til infusion af insulin lispro. Fer
infusion af insulin lispro pdbegyndes skal fremstillerens instruktioner leeses igennem for at sikre
egnetheden samt andet i relation til den pagaeldende pumpe. Las og folg instruktionerne i
produktinformationen, der folger med infusionspumpen.

o Ver sikker pa, at du bruger det rigtige reservoir og infusionskateter til din pumpe.

° Skift af infusionssettet (slange og kanyle) skal ske i1 overensstemmelse med de instruktioner,
som er i brugsanvisningen, der felger med infusionssattet.

. I tilfzelde af hypoglykami ber infusionen stoppes, indtil det hypoglykemiske tilfelde er
overstaet. Hvis der forekommer gentagne eller svert nedsatte blodsukkerniveauer, ber du
informere din leege eller dit diabetesambulatorium, og du ber overveje, om det er nedvendigt at
nedsatte eller stoppe din insulininfusion.

o En fejl ved pumpen eller tilstopning af infusionssattet kan give en hurtig stigning af
blodsukkerniveauet. Hvis du har mistanke om, at insulinflowet er atbrudt, ber du folge
instruktionerne i produktinformationen og hvis ngdvendigt informere din leege eller dit
diabetesambulatorium.

o Nar Liprolog bruges i en insulininfusionspumpe, ber det ikke blandes med andet insulin.

Hyvis du har taget for meget Liprolog

Hvis du tager mere Liprolog end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Kontrollér dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din laeges rad og hvile
dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykeaemi eller en mindre insulinoverdosis.
Hvis du far det veerre, din vejrtraekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks informere din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv sveer hypoglykemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pé glukagon, skal du pé hospitalet. Bed din
leege fortelle dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Liprolog
Hvis du glemmer at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Kontrollér dit
blodsukker.

Hvis hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,

bevidstleshed, koma og i vaerste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykami eller hyperglykeemi er:

. Opbevar altid ekstra éngangssprajter og et ekstra Liprolog heetteglas.
o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pé dig.

Hyvis du holder op med at tage Liprolog
Hvis du holder op med at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma ikke

@ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Systemisk allergi er sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

o udslaet over hele kroppen o faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesvar . hjertebanken
. hvaesende vejrtraekning . svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog, skal du straks informere din laege.

Lokal allergi er almindelig (= 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far radme, havelse eller klge
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af & dage til fa uger. Informér din lege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrdde med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Veaskeophobning (gdem, f.eks haevelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen @ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstreekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog eller andet insulin;

du springer et méltid over, det bliver forsinket, eller at du @&ndrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid,

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forvarres.

Alkohol og visse l&egemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. treethed . hjertebanken
. nervpsitet eller kulderystelser e kvalme
. hovedpine o koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne pa hypoglykami, ber du undga situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

B. Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)
Hyperglykemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan vere forarsaget af:

. at du ikke tager Liprolog eller andet insulin;

. at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;
. at du spiser mere, end din dizt tillader dig; eller

. feber, infektion eller folelsesmessig ubalance.
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Hyperglykami kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. treethed . manglende appetit
o blussende ansigt o frugtagtig ande
o torst . kvalme og opkastning

Svare symptomer er tung vejrtrackning og hurtig puls. Seg leegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov &ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din leege.

5. Opbevaring

Liprolog opbevares i keleskab (2°C — 8°C), indtil det tages i brug for forste gang. Ma ikke nedfryses.
Det haetteglas, der er i brug, opbevares i et keleskab (2°C — 8°C) eller ved temperaturer under 30°C og
kasseres efter 28 dage. Leeg det ikke near varme eller i solen.

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naeevnte méned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du ser en farvning af produktet, eller hvis der er faste partikler i produktet.
Du ma kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvzeske, oplosning, i hatteglas indeholder:

- Aktivt stof: insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en @ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er nert beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens
bugspytkirtel.

- @vrige indholdsstoffer: m-cresol, glycerol, dinatriumphosphat heptahydrat, zinkoxid og vand til
injektionsvesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vare tilsat for at justere surhedsgraden

(pH).

Udseende og pakningsstorrelser

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning er en steril klar farveles vandig oplesning og
indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaeske. Hvert hatteglas
indeholder 1000 enheder (10 milliliter). Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning, i
heatteglas findes i pakninger med 1 haetteglas, 2 heetteglas samt i en multipakning med 5 x 1 haetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Liprolog 100 enheder/ml, injektionsveske, oplgsning, i heetteglas fremstilles af:

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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
buarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Heaepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY 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
EApGoa 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 Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia 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.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvnpog Sverige
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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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning, i cylinderampul
insulin lispro

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog
3. Sédan skal du bruge Liprolog

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog anvendes til at behandle diabetes. Liprolog virker hurtigere end almindelig human insulin,
fordi insulinmolekylet er blevet andret en smule.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit blod-
sukkerniveau. Liprolog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit blodsukker
pa langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin (2 til 5 timer). Du ber
normalt anvende Liprolog indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din lage kan bede dig om at bruge Liprolog sammen med et l&engerevirkende insulin. Til hver insulin-
type herer en separat indleegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma ikke andre
din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det. Ver meget forsigtig, hvis du skal @ndre
insulin.

Liprolog kan bruges af voksne og bern.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog

Brug IKKE Liprolog

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykaemi (lavt blodsukker). Senere i denne indlaegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Liprolog
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvaerende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere 1 denne indlagsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil laegge
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dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykeemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har sveert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortelle det til
din lege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du veret syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

. Dit insulinbehov kan ogsa andres, hvis du indtager alkohol.

. Du skal ogsa fortelle din leege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlaegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pé andre tidspunkter, end nér du er hjemme.

. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakéndet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeeskeansamlinger (edemer).

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vare, at laegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre l2gemiddeler sammen med Liprolog
Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:
e p-piller,
steroider,
skjoldbruskkirtelhormon,
orale antidiabetika,
acetylsalicylsyre,
sulfapraeparater,
octreotid,
beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
beta-blokkere,
visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshammere (SSRI)),
e danazol,
o visse ACE-ha&mmere (f.eks. captopril og enalapril) og
¢ angiotensin II-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre laegemidler eller planlegger at bruge andre lagemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil seedvanligvis nedsettes under de forste 3 maneder af graviditeten og @ges under
de resterende 6 méneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det veere nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykaemi

o nedsat eller manglende evne til at merke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog

3 ml cylinderampuller ma kun anvendes i Lilly 3 ml insulinpenne eller i BerliPen® areo 3. De ma
ikke bruges i 1,5 ml insulinpenne.

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og cylinderampullens etiket, nar du far
insulinet fra apoteket. Vzer opmaerksom pa, at du far det Liprolog produkt, som din lzege har
sagt, at du skal bruge.

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. For at undgé overforsel af sygdomme ma hver cylinderampul kun bruges af dig,
ogsa selvom nélen pé dispenseringsudstyret skiftes.

Dosering

o Du ber normalt injicere Liprolog indenfor 15 minutter for et maltid. Hvis det er nedvendigt, kan
du injicere Liprolog lige efter et méltid. Din laege har fortalt dig pracist, hvor meget du skal
bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner gaelder kun for dig. Felg
dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmaessigt.

o Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vaere en gradvis &ndring over flere uger eller maneder.

o Injicer Liprolog under huden. Du ber kun injicere Liprolog i en muskel, hvis din laege har sagt
dette.
Klargering af Liprolog

. Liprolog er allerede oplest i vand, sa du behover ikke at blande det. Du mé dog kun bruge
oplesningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vere klar, farveles og uden faste partikler.
Kontrollér dette for hver injektion.

Klargering af pennen

o Vask handerne. Desinficér gummimembranen pa cylinderampullen.

. Du mi kun bruge Liprolog cylinderampuller i Lilly insulinpenne eller i BerliPen® areo 3.
Veer sikker p4, at Liprolog eller Lilly cylinderampuller er nzevnt i den brugsanvisning, der
folger med din pen. En 3 ml cylinderampul passer kun til en 3 ml pen.

o Folg instruktionen, der herer til pennen. Szt cylinderampullen i pennen.

o Seet dosis til 1 eller 2 enheder. Hold derefter pennen lodret med nalen opad og bank let pé siden
af pennen, sa eventuelle luftbobler samles i toppen. Mens pennen stadig vender opad, skal du
trykke injektionsknappen ind. Ger dette indtil en drabe Liprolog kommer ud af nélen. Der kan
stadig vaere nogle sma luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er
for store, kan det gore din insulindosis ungjagtig.
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Injektion af Liprolog

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicer Liprolog under huden, som du er
blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nalen blive i
huden i 5 sekunder for at vere sikker pa, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa
indstiksstedet. Vaer opmarksom p4, at injicere mindst 1 cm fra forrige indstikssted og at skifte
indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret. Uanset om du injicerer i
overarmen, laret, balden eller maven, virker din Liprolog injektion hurtigere end almindelg
insulin.

. Du ma ikke injicere Liprolog direkte i blodet. Injicer Liprolog som din leege eller
diabetessygeplejerske har leert dig. Det er kun din leege der kan give dig Liprolog direkte i
blodet. Laegen kan benytte sig af denne mulighed i ganske sarlige tilfeelde, f.eks. under en
operation eller hvis dit blodsukker bliver for hejt under en sygdom.

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af pennen ved hjelp af
nalens ydre heette. Dette vil bevare Liprolog steril og forhindre laekage. Det vil ogséa forhindre
luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nélen. Del ikke dine nile med andre. Del ikke
din pen med andre. Szt penhatten pa igen. Efterlad cylinderampullen i pennen.

Yderligere injektioner

. For hver injektion, skal du dreje 1 eller 2 enheder og trykke injektionsmekanismen ind, mens
pennen vender opad, indtil der kommer en drabe Liprolog ud af nédlen. Du kan se hvor meget
Liprolog, der er tilbage ved at se pa skalaen pa siden af cylinderampullen. Afstanden mellem
hvert merke pa skalaen er ca. 20 enheder. Hvis der ikke er nok Liprolog tilbage til din dosis,
skal du udskifte cylinderampullen.

Bland ikke andet insulin i en Liprolog cylinderampul. Nar cylinderampullen er tom, skal du
ikke bruge den mere.

Brug af Liprolog i en infusionspumpe

. Kun visse CE-maerkede insulininfusionspumper kan anvendes til infusion af insulin lispro. Fer
infusion af insulin lispro pabegyndes skal fremstillerens instruktioner laeses igennem for at sikre
egnetheden samt andet i relation til den pageldende pumpe. Leaes og felg instruktionerne i
produktinformationen, der folger med infusionspumpen.

. Ver sikker pé, at du bruger det rigtige reservoir og infusionskateter til din pumpe.

o Skift af infusionssattet (slange og kanyle) skal ske i overensstemmelse med de instruktioner,
som er i brugsanvisningen, der falger med infusionssettet.

o I tilfelde af hypoglykaemi ber infusionen stoppes, indtil det hypoglykemiske tilfzelde er
overstaet. Hvis der forekommer gentagne eller svert nedsatte blodsukkerniveauer, ber du
informere din laege eller dit diabetesambulatorium, og du ber overveje, om det er nedvendigt at
nedsatte eller stoppe din insulininfusion.

. En fejl ved pumpen eller tilstopning af infusionsseattet kan give en hurtig stigning af
blodsukkerniveauet. Hvis du har mistanke om, at insulinflowet er afbrudt, ber du felge
instruktionerne i produktinformationen og hvis nedvendigt informere din leege eller dit
diabetesambulatorium.

. Nér Liprolog bruges i en insulininfusionspumpe, ber det ikke blandes med andet insulin.

Hyvis du har taget for meget Liprolog

Hvis du tager mere Liprolog end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Kontrollér dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din laeges rad og hvile
dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykemi eller en mindre insulinoverdosis.
Hvis du far det veerre, din vejrtraeekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks informere din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykeemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pé hospitalet. Bed din
leege forteelle dig om glukagon.
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Hvis du har glemt at tage Liprolog
Hvis du glemmer at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Kontrollér dit
blodsukker.

Hvis hypoglykami (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i verste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykami eller hyperglykaemi er:

. Opbevar altid ekstra éngangssprajter og ekstra Liprolog hatteglas eller en ekstra pen og
cylinderampuller i tilfeelde af, at du mister din pen eller cylinderampuller, eller at de bliver
beskadigede.

o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pa dig.

Hyvis du holder op med at tage Liprolog
Hvis du holder op med at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hejt. Du ma ikke

@ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

. udslet over hele kroppen . faldende blodtryk
o vejrtreekningsbesver o hjertebanken
. hvesende vejrtreekning J svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog, skal du straks informere din laege.

Lokal allergi er almindelig (= 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far redme, havelse eller kloe
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af fa dage til fa uger. Informér din laege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme sted,
kan fedtvavet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden kan
ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (gdem, f.eks havelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen @ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.
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Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstreekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du @ndrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forvaerres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. treethed o hjertebanken
. nervesitet eller kulderystelser e kvalme
. hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne pd hypoglykaemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykaemi.

B. Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)

Hyperglykaemi (hejt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykami
kan veare forarsaget af:

. at du ikke tager Liprolog eller andet insulin;

at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;

at du spiser mere, end din dizt tillader dig; eller

feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykami kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. treethed . manglende appetit
. blussende ansigt . frugtagtig &nde
. torst . kvalme og opkastning

Sveare symptomer er tung vejrtrackning og hurtig puls. Seg leegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, sarligt hvis du har kvalme og opkastning, kan dit insulinbehov &ndre sig. Selv niar du
ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de almindelige
regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Liprolog opbevares i keleskab (2°C — 8°C), indtil det tages i brug for ferste gang. M4 ikke nedfryses.
Den cylinderampul, der er i brug, opbevares ved temperaturer (15°C — 30°C) og kasseres efter 28 dage.
Laeg den ikke naer varme eller i solen. Du ma ikke opbevare din pen eller cylinderampullen, der er i
brug, i keleskabet. Pennen med den monterede cylinderampul mé ikke opbevares med nalen pasat.

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.
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Brug ikke laegemidlet, hvis du ser en farvning af produktet, eller at der er faste partikler i produktet.
Du ma kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvzaske, oplesning, i cylinderampul indeholder:

- Aktivt stof: insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en a@ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er naert beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens

bugspytkirtel.

- @vrige indholdsstoffer: m-cresol, glycerol, dinatriumphosphat heptahydrat, zinkoxid og vand til
injektionsvaesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vare tilsat for at justere surhedsgraden

(pH).

Udseende og pakningssterrelser

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplesning er en steril klar farvelgs vandig oplesning og
indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaske. Hver
cylinderampul indeholder 300 enheder (3 milliliter). Cylinderampullerne leveres i pakker med 5 eller
10 cylinderampuller. Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Liprolog 100 enheder/ml, injektionsvaeske, oplesning, i cylinderampul fremstilles af:

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Holland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Bbarapus
TII "Emm JIumun Henepnaan" b.B. - benrapus
ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 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
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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\rada Osterreich

OAPMAZXEPB-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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +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

Denne indlzegsseddel blev senest z2endret {MM/AAAA}

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension, i cylinderampul
insulin lispro

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix25
3. Sédan skal du bruge Liprolog Mix25

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog Mix25 anvendes til at behandle diabetes. Liprolog Mix25 er en feerdigblandet suspension.
Det aktive stof er insulin lispro. 25% af det insulin lispro, som er i Liprolog Mix25, er oplest i vand.
Det virker hurtigere end almindelig human insulin, fordi insulinmolekylet er blevet &ndret en smule.
De resterende 75% insulin lispro i Liprolog Mix25 findes uoplest i en veeske med protaminsulfat, sa
det virker i leengere tid.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit blod-
sukkerniveau. Liprolog Mix25 er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit blod-
sukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin. Du ber normalt
anvende Liprolog Mix25 indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din leege kan bede dig om at bruge Liprolog Mix25 sammen med et l&ngerevirkende insulin. Til hver
insulintype herer en separat indlaegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma ikke
@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det. Vaer meget forsigtig, hvis du skal
@ndre insulin.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix25

Brug IKKE Liprolog Mix25

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykeemi (lavt blodsukker). Senere i denne indleegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykeemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog Mix25).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de evrige indholdsstoffer i Liprolog Mix25
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nér dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indleegsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil leegge
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dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har sveert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortelle det til
din lege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du varet syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

. Dit insulinbehov kan ogsa &ndres, hvis du indtager alkohol.

. Du skal ogsa fortelle din laeege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pé andre tidspunkter, end nér du er hjemme.

. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortel det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakéndet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeeskeansamlinger (edemer).

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omradde med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog Mix25). Kontakt l&gen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vare, at laegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre lzegemidler sammen med Liprolog Mix25

Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:

p-piller,

steroider,

skjoldbruskkirtelhormon,

orale antidiabetika,

acetylsalicylsyre,

sulfapraeparater,

octreotid,

beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),

beta-blokkere,

visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshammere (SSRI)),

e danazol,

o visse ACE-ha&mmere (f.eks. captopril og enalapril) og

e angiotensin II-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre laegemidler eller planlegger at bruge andre lagemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Dit insulinbehov vil
sedvanligvis nedsettes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under de resterende 6
méneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det vaere nedvendigt at justere din insulindosis eller din
kost.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkaersel er tilradeligt, hvis
du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykami

o nedsat eller manglende evne til at meerke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog Mix25

3 ml cylinderampuller ma kun anvendes i Lilly 3 ml insulinpenne eller i BerliPen® areo 3. De ma
ikke bruges i 1,5 ml insulinpenne.

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og cylinderampullens etiket, nar du far
insulinet fra apoteket. Veer opmaerksom p4, at du fiar det Liprolog Mix25 produkt, som din laege
har sagt, at du skal bruge.

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. For at undgé overforsel af sygdomme ma hver cylinderampul kun bruges af dig,
ogsa selvom nélen pé dispenseringsudstyret skiftes.

Dosering

. Du ber normalt injicere Liprolog Mix25 indenfor 15 minutter for et méltid. Hvis det er
nedvendigt, kan du injicere Liprolog Mix25 lige efter et maltid. Din leege har fortalt dig preecist,
hvor meget du skal bruge, hvornér du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner gaelder
kun for dig. Folg dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

. Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vaere en gradvis &ndring over flere uger eller maneder.

o Injicér Liprolog Mix25 under huden. Du ber ikke injicere Liprolog Mix25 pa anden made. Du
ma under ingen omstendigheder injicere Liprolog Mix25 i en blodare.

Klargering af Liprolog Mix25

. Du ber rulle cylinderampullen med Liprolog Mix25 mellem handfladerne ti gange og vende
ampullen op og ned ti gange lige for brug for at opblande insulinet. Insulinet skal vere ensartet
uklart eller melkehvidt. Hvis ikke, skal du gentage ovennavnte procedure, indtil insulinet er
blandet. Cylinderampullen indeholder en lille glaskugle for at lette opblandingen. Du mé ikke
ryste ampullen kraftigt, da det kan medfere, at indholdet skummer. Dette kan pavirke den
korrekte afmaéling af dosis. Du ber jevnligt kontrollere cylinderampullerne, og du ber ikke
bruge dem, hvis de indeholder klumper, eller hvis faste hvide partikler, der ligner rimfrost, har
sat sig fast pa bunden eller pa siden af ampullen. Kontrollér dette for hver injektion.

Klargering af pennen

o Vask henderne. Desinficér gummimembranen pé cylinderampullen.

. Du mé kun bruge Liprolog Mix25 cylinderampuller i Lilly insulinpenne eller i BerliPen®
areo 3. Vaer sikker pa, at Liprolog eller Lilly cylinderampuller er nzevnt i den
brugsanvisning, der folger med din pen. En 3 ml cylinderampul passer kun til en 3 ml pen.

o Folg instruktionen, der hgrer til pennen. Set cylinderampullen i pennen.

o Seet dosis til 1 eller 2 enheder. Hold derefter pennen lodret med nélen opad og bank let pa siden
af pennen, sa eventuelle luftbobler samles i toppen. Mens pennen stadig vender opad, skal du
trykke injektionsknappen ind. Ger dette indtil en drdbe Liprolog Mix25 kommer ud af nélen.
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Der kan stadig vere nogle smé luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis
luftboblerne er for store, kan det gore din insulindosis ungjagtig.

Injektion af Liprolog Mix25

o Rens huden som anvist fer du foretager en injektion. Injicér Liprolog Mix25 under huden, som
du er blevet instrueret. Injicér ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nilen
blive i huden i 5 sekunder for at vaere sikker pa, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa
indstiksstedet. Vaer opmerksom p4, at injicere Liprolog Mix25 mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret.

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af pennen ved hjalp af
nalens ydre heatte. Dette vil bevare Liprolog Mix25 steril og forhindre leekage. Det vil ogsé
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nalen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. Sat penhatten pé igen. Efterlad cylinderampullen i pennen.

Yderligere injektioner

o For hver injektion skal du dreje 1 eller 2 enheder og trykke injektionsknappen ind, mens pennen
vender opad, indtil der kommer en drabe Liprolog Mix25 ud af ndlen. Du kan se hvor meget
Liprolog Mix25, der er tilbage, ved at se pa skalaen pa siden af cylinderampullen. Afstanden
mellem hvert marke pa skalaen er ca. 20 enheder. Hvis der ikke er nok Liprolog Mix25 tilbage
til din dosis, skal du udskifte cylinderampullen.

Bland ikke andet insulin i en Liprolog Mix25 cylinderampul. Nar cylinderampullen er tom, skal
du ikke bruge den mere.

Hyvis du har taget for meget Liprolog Mix25

Hvis du tager mere Liprolog Mix25 end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt.
Kontrollér dit blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker,
sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller brad efter din laeges rad
og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykami eller en mindre
insulinoverdosis. Hvis du far det varre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du
straks informere din leege. En injektion med glukagon kan behandle selv sveer hypoglykaemi. Indtag
druesukker eller sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa
hospitalet. Bed din laege fortelle dig om glukagon.

Hvis du har glemt at tage Liprolog Mix25
Hvis du glemmer at tage Liprolog Mix25, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hejt. Kontrollér dit
blodsukker.

Hvis hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i vaerste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykaemi eller hyperglykaemi er:

J Opbevar altid en ekstra pen og Liprolog Mix25 cylinderampuller i tilfzelde af, at du mister din
pen eller cylinderampuller, eller at de bliver beskadigede.

o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pa dig.

Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix25
Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix25, kan det ske at dit blodsukker bliver for hejt. Du mé

ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

o udslaet over hele kroppen ° faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesvaer . hjertebanken
o hvesende vejrtraekning J svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog Mix25, skal du straks informere din
laege.

Lokal allergi er almindelig (> 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far radme, haevelse eller kloe
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af fa dage til fa uger. Informér din laege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrdde med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (edem, f.eks haevelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen eller hvis behandlingen @&ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstraekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog Mix25 eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forveerres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. traethed o hjertebanken
. nervpsitet eller kulderystelser e kvalme
. hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne pa hypoglykami, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

B. Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)

Hyperglykemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan veare forarsaget af:
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at du ikke tager Liprolog Mix25 eller andet insulin;
at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;
at du spiser mere, end din diet tillader dig; eller
feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykemi kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. treethed . manglende appetit
o blussende ansigt o frugtagtig ande
o torst J kvalme og opkastning

Sveare symptomer er tung vejrtrackning og hurtig puls. Seg leegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, seerligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov &ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Liprolog Mix25 opbevares i kaleskab (2°C — 8°C), indtil det tages 1 brug for forste gang. Ma ikke
nedfryses.

Den cylinderampul, der er i brug, opbevares ved stuetemperatur (15°C - 30°C) og kasseres efter

28 dage. Laeg den ikke neer varme eller i solen. Du mé ikke opbevare din pen eller cylinderampullen,
der er i brug, i keleskabet. Pennen med den monterede cylinderampul ma ikke opbevares med nalen
pasat.

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du ser der er klumper af materiale tilstede, eller der er faste partikler i
produktet, som satter sig fast pa bunden eller siderne af cylinderampullen, sa det fremstar med et
frossent udseende. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester @i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog Mix25 100 enheder/ml injektionsvzaske, suspension i cylinderampul indeholder:

- Aktivt stof: insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en @ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er naert beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens
bugspytkirtel.

- Ovrige indholdsstoffer: protaminsulfat, m-cresol, phenol, glycerol, dinatriumphosphat
heptahydrat, zinkoxid og vand til injektionsvaesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vare
tilsat for at justere surhedsgraden (pH).

Udseende og pakningsstoerrelser

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension er en steril hvid suspension og
indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaeske. 25% af det
insulin lispro, som er i Liprolog Mix25, er oplest i vand. 75% insulin lispro i Liprolog Mix25 findes
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uoplest i en vaeske med protaminsulfat. Hver cylinderampul indeholder 300 enheder (3 milliliter).
Cylinderampullerne leveres i pakker med 5 eller 10 cylinderampuller. Ikke alle pakningssterrelser er
negdvendigvis markedsfort

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Liprolog Mix25 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension, i cylinderampul fremstilles af:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraeesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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 "Emm JIumun Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAZEPB-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 554934 34 Tel: + 351-21-4126600
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Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Romaénia
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog Mix50 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension, i cylinderampul
insulin lispro

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix50
3. Sédan skal du bruge Liprolog Mix50

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog Mix50 anvendes til at behandle diabetes. Liprolog Mix50 er en faerdigblandet suspension.
Det aktive stof er insulin lispro. 50% af det insulin lispro, som er i Liprolog Mix50, er oplest i vand.
Det virker hurtigere end almindelig human insulin, fordi insulinmolekylet er blevet &ndret en smule.
De resterende 50% insulin lispro i Liprolog Mix50 findes uoplest i en vaske med protaminsulfat, s&
det virker i leengere tid.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Liprolog Mix50 er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin. Du ber normalt
anvende Liprolog Mix50 indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din leege kan bede dig om at bruge Liprolog Mix50 sammen med et l&ngerevirkende insulin. Til hver
insulintype herer en separat indlaegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma ikke
@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det. Var meget forsigtig, hvis du skal
@ndre insulin.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix50

Brug IKKE Liprolog MixS0

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykeemi (lavt blodsukker). Senere i denne indleegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog Mix50).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de evrige indholdsstoffer i Liprolog Mix50
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indleegsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil legge
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dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har sveert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortelle det til
din lege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du veret syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

. Dit insulinbehov kan ogsa a&ndres, hvis du indtager alkohol.

. Du skal ogsa fortelle din leege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pé andre tidspunkter, end nér du er hjemme.

. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakandet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeeskeansamlinger (edemer).

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omradde med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog Mix50). Kontakt lgen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrade med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vare, at laegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre legemidler sammen med Liprolog Mix50
Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:
e p-piller,
steroider,
skjoldbruskkirtelhormon,
orale antidiabetika,
acetylsalicylsyre,
sulfapraparater,
octreotid,
beta-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
beta-blokkere,
visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshammere (SSRI)),
e danazol,
o visse ACE-ha&mmere (f.eks. captopril og enalapril) og
e angiotensin II-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlegger at bruge andre laegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil seedvanligvis nedsattes under de forste 3 méneder af graviditeten og oges under
de resterende 6 maneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det vare nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykaemi

o nedsat eller manglende evne til at meerke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog Mix50 indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog Mix50

3 ml cylinderampuller ma kun anvendes i Lilly 3 ml insulinpenne eller i BerliPen® areo 3. De ma
ikke bruges i 1,5 ml insulinpenne.

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og cylinderampullens etiket, nar du far
insulinet fra apoteket. Veer opmaerksom p4, at du fiar det Liprolog Mix50 produkt, som din leege
har sagt, at du skal bruge.

Brug altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. For at undgé overforsel af sygdomme, mé hver cylinderampul kun bruges af dig,
ogsa selvom nélen pé dispenseringsudstyret skiftes.

Dosering

. Du ber normalt injicere Liprolog Mix50 indenfor 15 minutter for et maltid. Hvis det er
nedvendigt, kan du injicere Liprolog Mix50 lige efter et maltid. Din leege har fortalt dig preecist,
hvor meget du skal bruge, hvornér du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner gaelder
kun for dig. Folg dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

. Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vaere en gradvis &ndring over flere uger eller maneder.

o Injicér Liprolog Mix50 under huden. Du ber ikke injicere Liprolog Mix50 pa anden made. Du
ma under ingen omstendigheder injicere Liprolog Mix50 i en blodare.

Klargering af Liprolog Mix50

. Du ber rulle cylinderampullen med Liprolog Mix50 mellem handfladerne ti gange og vende
ampullen op og ned ti gange lige for brug for at opblande insulinet. Insulinet skal vere ensartet
uklart eller melkehvidt. Hvis ikke, skal du gentage ovennavnte procedure, indtil insulinet er
blandet. Cylinderampullen indeholder en lille glaskugle for at lette opblandingen. Du maé ikke
ryste ampullen kraftigt, da det kan medfere, at indholdet skummer. Dette kan pavirke den
korrekte afméling af dosis. Du ber jevnligt kontrollere cylinderampullerne, og du ber ikke
bruge dem, hvis de indeholder klumper, eller hvis faste hvide partikler, der ligner rimfrost, har
sat sig fast pa bunden eller pa siden af ampullen. Kontrollér dette for hver injektion.

Klargering af pennen

o Vask handerne. Desinficér gummimembranen pa cylinderampullen.

. Du mé kun bruge Liprolog Mix50 cylinderampuller i Lilly insulinpenne eller i BerliPen®
areo 3. Vaer sikker pa, at Liprolog eller Lilly cylinderampuller er nzevnt i den
brugsanvisning, der folger med din pen. En 3 ml cylinderampul passer kun til en 3 ml pen.

o Folg instruktionen, der herer til pennen. Set cylinderampullen i pennen.

o Seet dosis til 1 eller 2 enheder. Hold derefter pennen lodret med nélen opad og bank let pa siden
af pennen, sa eventuelle luftbobler samles i toppen. Mens pennen stadig vender opad, skal du
trykke injektionsknappen ind. Ger dette indtil en drdbe Liprolog Mix50 kommer ud af nélen.
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Der kan stadig vere nogle smé luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis
luftboblerne er for store, kan det gore din insulindosis ungjagtig.

Injektion af Liprolog Mix50

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicér Liprolog Mix50 under huden, som
du er blevet instrueret. Injicér ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nilen
blive i huden i 5 sekunder for at vaere sikker pa, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pé
indstiksstedet. Var opmaerksom pa, at injicere Liprolog Mix50 mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret.

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af pennen ved hjzlp af
nélens ydre hatte. Dette vil bevare Liprolog Mix50 steril og forhindre leekage. Det vil ogsé
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nélen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. Sat penhatten pé igen. Efterlad cylinderampullen i pennen.

Yderligere injektioner

o For hver injektion skal du dreje 1 eller 2 enheder og trykke injektionsknappen ind, mens pennen
vender opad, indtil der kommer en drabe Liprolog Mix50 ud af nélen. Du kan se hvor meget
Liprolog Mix50, der er tilbage, ved at se pa skalaen pa siden af cylinderampullen. Afstanden
mellem hvert marke pa skalaen er ca. 20 enheder. Hvis der ikke er nok Liprolog Mix50 tilbage
til din dosis, skal du udskifte cylinderampullen.

Bland ikke andet insulin i en Liprolog Mix50 cylinderampul. Nér cylinderampullen er tom, skal
du ikke bruge den mere.

Hyvis du har taget for meget Liprolog MixS0

Hyvis du tager mere Liprolog Mix50 end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt.
Kontrollér dit blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (et hypoglykaemi), skal du spise druesukker,
sukker eller drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller brad efter din leeges rad
og hvile dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykami eller en mindre
insulinoverdosis. Hvis du fir det varre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du
straks informere din leege. En injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykaemi. Indtag
druesukker eller sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa
hospitalet. Bed din laege fortelle dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Liprolog Mix50
Hvis du glemmer at tage Liprolog Mix50, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hejt. Kontrollér dit
blodsukker.

Hvis hypoglykami (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i varste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ’Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykaemi eller hyperglykaemi er:

o Opbevar altid en ekstra pen og Liprolog Mix50 cylinderampuller i tilfzelde af, at du mister din
pen eller cylinderampuller, eller at de bliver beskadigede.

o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pé dig.

Hyvis du holder op med at tage Liprolog Mix50
Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix50, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hegjt. Du ma

ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

o udslaet over hele kroppen o faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesvar . hjertebanken
o hvesende vejrtraekning o svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog Mix50, skal du straks informere din
leege.

Lokal allergi er almindelig (= 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far radme, havelse eller klge
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af fa dage til fa uger. Informér din laege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrdde med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (edem, f.eks haevelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen eller hvis behandlingen @ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstraekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog Mix50 eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forveerres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.

De forste symptomer pa for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. traethed o hjertebanken
. nervpsitet eller kulderystelser e kvalme
. hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne pa hypoglykami, ber du undga situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

B. Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)

Hyperglykemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan veare forarsaget af:
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at du ikke tager Liprolog Mix50 eller andet insulin;
at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;
at du spiser mere, end din diet tillader dig; eller
feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykemi kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. treethed . manglende appetit
o blussende ansigt o frugtagtig ande
o torst . kvalme og opkastning

Sveare symptomer er tung vejrtrackning og hurtig puls. Seg laeegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, seerligt hvis du har kvalme eller opkastning, kan dit insulinbehov a&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din lege.

5. Opbevaring

Liprolog Mix50 opbevares i kaleskab (2°C — 8°C), indtil det tages 1 brug for forste gang. Mé ikke
nedfryses.

Den cylinderampul, der er i brug, opbevares ved stuetemperatur (15°C — 30°C) og kasseres efter

28 dage. Laeg den ikke neer varme eller i solen. Du mé ikke opbevare din pen eller cylinderampullen,
der er i brug, i keleskabet. Pennen med den monterede cylinderampul ma ikke opbevares med nalen
pasat.

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du ser der er klumper af materiale tilstede, eller der er faste partikler i
produktet, som satter sig fast pa bunden eller siderne af cylinderampullen, sa det fremstar med et
frossent udseende. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide l&egemiddelresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog Mix50 100 enheder/ml injektionsvzeske, suspension i cylinderampul indeholder:

- Aktivt stof: insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en @&ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er naert beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens
bugspytkirtel.

- Ovrige indholdsstoffer: protaminsulfat, m-cresol, phenol, glycerol, dinatriumphosphat
heptahydrat, zinkoxid og vand til injektionsvaesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vare
tilsat for at justere surhedsgraden (pH).

Udseende og pakningssterrelser

Liprolog Mix50 100 enheder/ml, injektionsvaeske, suspension er en steril hvid suspension og
indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaeske. 50% af det
insulin lispro, som er i Liprolog Mix50, er oplest i vand. 50% insulin lispro i Liprolog Mix50 findes
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uoplest i en vaeske med protaminsulfat. Hver cylinderampul indeholder 300 enheder (3 milliliter).
Cylinderampullerne leveres i pakker med 5 eller 10 cylinderampuller. Ikke alle pakningssterrelser er
negdvendigvis markedsfort

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Liprolog Mix50 100 enheder/ml, injektionsvaske, suspension, i cylinderampul fremstilles af:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Holland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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 "Emm JIumu Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-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 554934 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog KwikPen
3. Sédan skal du bruge Liprolog KwikPen

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog KwikPen anvendes til at behandle diabetes. Det virker hurtigere end almindelig human
insulin, fordi insulinmolekylet er blevet @&ndret en smule.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Liprolog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin (2 til 5 timer).
Du ber normalt anvende Liprolog indenfor 15 minutter for eller efter et méltid.

Din leege kan bede dig om at bruge Liprolog KwikPen sammen med et l&engerevirkende insulin. Til
hver insulintype herer en separat indleegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma
ikke @&ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det. Ver meget forsigtig, hvis du
skal @ndre insulin.

Liprolog kan bruges af voksne og bern.

KwikPennen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro.
En KwikPen indeholder flere doser af insulin. Pennen tzller 1 enhed ad gangen. Antal enheder er
synligt i doseringsvinduet, tjek derfor altid dette inden din indsprejtning. Du kan indsprejte fra 1
til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis din dosis er hejere end 60 enheder, er du nedt til at give dig
selv mere end én indsprejtning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog KwikPen

Brug IKKE Liprolog KwikPen

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykeemi (lavt blodsukker). Senere i denne indleegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykami (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog KwikPen).
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hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Liprolog
KwikPen (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling, fornemmer
du méske ikke advarselssymptomerne, nér dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indlegsseddel. Du mé derfor grundigt overveje, hvornar du vil leegge
dine maéltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogséa holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at male dit blodsukker.
Enkelte personer, som har haft hypoglykemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykeami eller har svaert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.
Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortelle det til
din leege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du veeret syg for nylig?

- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?

- Dyrker du mere motion end normalt?
Dit insulinbehov kan ogsé @ndres, hvis du indtager alkohol.
Du skal ogsa fortlle din lege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlaegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pa andre tidspunkter, end nar du er hjemme.
Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfeelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakéndet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeskeansamlinger (edemer).
Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjalp fra en person, som er traenet i
brug af pennen.

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrdde med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog KwikPen). Kontakt laegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omréde
med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vare, at laegen vil forteelle dig, at
du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre legemidler sammen med Liprolog KwikPen
Dit insulinbehov kan endre sig hvis du tager:

p-piller,

steroider,

skjoldbruskkirtelhormon,

orale antidiabetika,

acetylsalicylsyre,

sulfapraparater,

octreotid,

beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),

beta-blokkere,

visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshaemmere (SSRI)),

danazol,

visse ACE-heemmere (f.eks. captopril og enalapril) og

angiotensin [I-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre laegemidler eller planlegger at bruge andre laegemidler.
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Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil sedvanligvis nedsattes under de forste 3 maneder af graviditeten og eges under
de resterende 6 maneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det vaere nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vere nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykami

. nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog KwikPen indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog KwikPen

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og pennens etiket, nir du far insulinet fra
apoteket. Var opmaerksom pa, at du fir den Liprolog KwikPen, som din lzege har sagt, at du
skal bruge.

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller
apotekspersonalet. For at undga overforsel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom
nélen skiftes.

Dosering

o Du ber normalt injicere Liprolog KwikPen indenfor 15 minutter for et maltid. Hvis det er
nedvendigt, kan du injicere Liprolog KwikPen lige efter et méltid. Din laege har fortalt dig
precist, hvor meget du skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner
gelder kun for dig. Felg dem nejagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmaessigt.

. Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vaere en gradvis @ndring over flere uger eller méneder.

J Liprolog KwikPen er kun velegnet til injektion lige under huden. Tal med din laege, hvis du har
behov for at injicere din insulin pa en anden méde.

Klargering af Liprolog KwikPen

. Liprolog er allerede oplest i vand, s du behgver ikke at blande det. Du ma dog kun bruge
oplesningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vare klar, farvelgs og uden faste partikler.
Kontrollér dette for hver injektion.

Klargering af KwikPennen (se venligst brugsanvisningen)

o Vask handerne.

o Lees brugsanvisningen til din éngangspen. Folg instruktionerne omhyggeligt. Husk at gore
folgende:

o Brug en ren nél. (Nédle medfelger ikke).

o Kontrollér insulinflowet fra KwikPennen for brug. P4 denne méde sikres det, at der kommer

insulin ud, og at eventuelle luftbobler fjernes fra KwikPennen. Der kan stadig veere nogle sma
luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er for store, kan det gore
din insulindosis ungjagtig.
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Injektion af Liprolog

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicer Liprolog under huden, som du er
blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nélen blive i
huden i 5 sekunder for at vaere sikker p4, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa indstiks-
stedet. Veer opmaerksom pa, at injicere Liprolog mindst 1 cm fra forrige indstikssted og at skifte
indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret. Uanset hvilket sted du injicerer,
overarm, lér, balde eller mave, virker din Liprolog injektion hurtigere end almindelig insulin.

o Du ma ikke injicere Liprolog direkte i blodet. Injicer Liprolog som din laege eller diabetes-
sygeplejerske har lert dig. Det er kun din laege, der kan give dig Liprolog direkte i blodet.
Lagen kan benytte sig af denne mulighed i ganske sarlige tilfaelde, f.eks. under en operation
eller hvis dit blodsukker bliver for hgjt under en sygdom.

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af KwikPennen ved hjelp
af nélens ydre hatte. Dette vil bevare insulinet sterilt og forhindre laekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nélen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. S&t penhatten pé igen.

Yderligere injektioner

o Hver gang du bruger KwikPennen, skal du bruge en ny nal. Fer hver injektion skal du fjerne
eventuelle luftbobler. Du kan se hvor meget insulin, der er tilbage i KwikPennen, ved at holde
pennen lodret med nélen opad. Skalaen pé cylinderampullen viser omtrent hvor mange enheder,
der er tilbage.

o Bland ikke andet insulin i din éngangspen. Nar KwikPennen er tom, skal du ikke bruge den
mere. Kassér pennen med forsigtighed - dit apotek eller din diabetessygeplejerske kan fortelle
dig, hvordan du skal gere dette.

Brug af Liprolog i en infusionspumpe

o KwikPennen er kun egnet til indsprejtning lige under huden. Brug derfor ikke pennen til at
administrere Liprolog pa en anden made. Liprolog 100 enheder/ml er tilgeengelig i andre
former, hvis det er nadvendigt. Tal med din laege, hvis dette geelder for dig.

Hyvis du har taget for meget Liprolog

Hvis du tager mere Liprolog end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din laeges rad og hvile
dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykemi eller en mindre insulinoverdosis.
Hyvis du far det vaerre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks kontakte din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykeemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer p& glukagon, skal du p hospitalet. Bed din
leege forteelle dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Liprolog
Hvis du glemmer at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Mal dit blodsukker.

Hvis hypoglykami (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i verste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykaemi eller hyperglykaemi er:

o Opbevar altid ekstra éngangssprojter og ekstra Liprolog hatteglas eller en ekstra pen og
cylinderampuller i tilfeelde af, at du mister din KwikPen, eller at den bliver beskadiget.

o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pa dig.

Hyvis du holder op med at tage Liprolog
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Hvis du holder op med at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma ikke
@ndre din insulinbehandling, medmindre din lege beder dig om det.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

. udslet over hele kroppen . faldende blodtryk
o vejrtrekningsbesver J hjertebanken
. hveasende vejrtreekning . svedtendens

Hyvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog, skal du straks kontakte din lege.

Lokal allergi er almindelig (= 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far redme, havelse eller kloe
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder sedvanligvis i labet af fa dage til {4 uger. Kontakt din laege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtveevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (gdem, f.eks havelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen eller hvis behandlingen @ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykaemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstreekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du @ndrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forvaerres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. treethed o hjertebanken
. nervgsitet eller kulderystelser e kvalme
. hovedpine . koldsved
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Hvis du ikke er sikker pa advarselssymptomerne pa hypoglykaemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykemi.

B. Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)
Hyperglykemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan vere forarsaget af:

. at du ikke tager Liprolog eller andet insulin;

. at du tager mindre insulin, end din laege har anvist;
. at du spiser mere, end din diet tillader dig; eller

. feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykami kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

o sovnig . manglende appetit
o blussende ansigt . frugtagtig ande
o torst J kvalme og opkastning

Sveere symptomer er tung vejrtrakning og hurtig puls. Seg laegehjaelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastninger, kan dit insulinbehov @&ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, folg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring
Liprolog KwikPen opbevares i kaleskab (2°C — 8°C), indtil den tages i brug. Ma ikke nedfryses.

Opbevar den Liprolog KwikPen, der er i brug, ved stuetemperatur (15°C — 30°C) og kasser den efter
28 dage. Laeg den ikke neer varme eller i solen. Du ma ikke opbevare den KwikPen, der er i brug, i
koleskabet. KwikPennen ma ikke opbevares med nalen pasat.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du ser en farvning af produktet, eller at der er faste partikler i produktet.
Du mé kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaeske, oplesning indeholder:

- Aktivt stof: Insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en @ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er naert beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens
bugspytkirtel.

- Ovrige indholdsstoffer: m-cresol, glycerol, dinatriumphosphat heptahydrat, zinkoxid og vand til
injektionsvasker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan veere tilsat for at justere surhedsgraden

(pH).
Udseende og pakningssterrelser
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Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveske, oplasning er en steril klar farveles vandig
oplesning og indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaske.
Hver Liprolog KwikPen indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Liprolog KwikPen leveres i pakker med 5 fyldte penne samt i en multipakning med 2 x 5 fyldte penne.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

KwikPennen indeholder det samme Liprolog, som findes i lase Liprolog cylinderampuller. En
cylinderampul er blot indbygget i en KwikPen.

Nér KwikPennen er tom, kan du ikke bruge den igen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Liprolog 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplasning, fremstilles af:
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.
o Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Holland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

bbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnann" b.B. - bearapus
Ten. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
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
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska

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 o.0.

Tel: +48 22 440 33 00

Portugal

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

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.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Denne indlzegsseddel blev senest z2endret {MM/AAAA}

BRUGSANVISNING

Lées ogsa den vedlagte brugsanvisning til KwikPennen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvzeske, suspension, i fyldt pen
insulin lispro
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix25 KwikPen
3. Sédan skal du bruge Liprolog Mix25 KwikPen

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog Mix25 KwikPen anvendes til at behandle diabetes. Liprolog Mix25 KwikPen er en faerdig-
blandet suspension. Det aktive stof er insulin lispro. 25% af det insulin lispro, som er i Liprolog Mix25
KwikPen, er oplest i vand. Det virker hurtigere end almindelig human insulin, fordi insulinmolekylet
er blevet @ndret en smule. De resterende 75% insulin lispro i Liprolog Mix25 KwikPen findes uoplast
i en vaeske med protaminsulfat, sa det virker 1 l&ngere tid.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit blod-
sukkerniveau. Liprolog Mix25 KwikPen er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere
dit blodsukker pa langt sigt. Det virker meget hurtigt og i leengere tid end opleselig insulin. Du ber
normalt anvende Liprolog Mix25 KwikPen indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din lege kan bede dig om at bruge Liprolog Mix25 KwikPen sammen med et leengerevirkende
insulin. Til hver insulintype herer en separat indleegsseddel med oplysninger om den enkelte insulin-
type. Du mé ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det. Ver meget
forsigtig, hvis du @ndrer insulin.

KwikPennen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro.
En KwikPen indeholder flere doser af insulin. Pennen teller 1 enhed ad gangen. Antal enheder er
synligt i doseringsvinduet, tjek derfor altid dette inden din indsprejtning. Du kan indsprejte fra 1
til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis din dosis er hejere end 60 enheder, er du nedt til at give dig
selv mere end én indsprgjtning.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix25 KwikPen

Brug IKKE Liprolog Mix25 KwikPen

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykeemi (lavt blodsukker). Senere i denne indleegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykami (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog Mix25 KwikPen).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Liprolog Mix25
KwikPen (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indlagsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil legge
dine méltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at méle dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykami efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykemi eller har svaert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende sporgsmal, skal du fortelle det til
din lege, diabetessygeplejerske eller pé dit apotek.

- Har du veeret syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

. Dit insulinbehov kan ogsa a&ndres, hvis du indtager alkohol.

o Du skal ogsa fortaelle din lage, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlaegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pé andre tidspunkter, end nar du er hjemme.

. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortel det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pé hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usedvanligt
stak&ndet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeeskeansamlinger (edemer).

. Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjelp fra en person, som er traenet i
brug af pennen.

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lebende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog Mix25 KwikPen). Kontakt laegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et
omréde med knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vere, at leegen vil fortelle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre legemidler sammen med Liprolog Mix25 KwikPen
Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:
e p-piller,
steroider,
skjoldbruskkirtelhormon,
orale antidiabetika,
acetylsalicylsyre,
sulfapraparater,
octreotid,
beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
beta-blokkere,
visse midler mod depression (monoaminooxidasehaemmere eller selektive
serotoningenoptagshammere (SSRI)),
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e danazol,
o visse ACE-heemmere (f.eks. captopril og enalapril) og
e angiotensin II-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil seedvanligvis nedsattes under de forste 3 méneder af graviditeten og oges under
de resterende 6 maneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det vare nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Vear opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din lege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykami

. nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog Mix25 KwikPen indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog Mix25 KwikPen

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og pennens etiket, nir du far insulinet fra
apoteket. Veer opmaerksom pa, at du far den Liprolog Mix25 KwikPen, som din lzege har sagt, at
du skal bruge.

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom
nélen skiftes.

Dosering

. Du ber normalt injicere Liprolog Mix25 indenfor 15 minutter for et méltid. Hvis det er
nedvendigt, kan du injicere Liprolog Mix25 lige efter et maltid. Din lege har fortalt dig pracist,
hvor meget du skal bruge, hvornér du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner geelder
kun for dig. Folg dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

. Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vare en gradvis @ndring over flere uger eller maneder.

. Liprolog Mix25 KwikPen er kun velegnet til injektion lige under huden. Tal med din lege, hvis
du har behov for at injicere din insulin pa en anden made.

Klargering af Liprolog Mix25 KwikPen

. Du skal rulle KwikPennen mellem handfladerne ti gange og vende pennen op og ned ti gange
lige for brug for at opblande insulinet. Insulinet skal vaere ensartet uklart eller melkehvidt. Hvis
ikke, skal du gentage ovennavnte procedure, indtil insulinet er blandet. Cylinderampullen
indeholder en lille glaskugle for at lette opblandingen. Du ma ikke ryste pennen kraftigt, da det
kan medfore, at indholdet skummer. Dette kan pavirke den korrekte afmaling af dosis. Du ber
jevnligt kontrollere cylinderampullerne, og du ber ikke bruge dem, hvis de indeholder klumper,
eller hvis faste hvide partikler, der ligner rimfrost, har sat sig fast p4 bunden eller pa siden af
ampullen. Kontrollér dette for hver injektion.
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Klargering af KwikPennen (se venligst brugsanvisningen)

o Vask henderne.

o Laes brugsanvisningen til din éngangspen. Folg instruktionerne omhyggeligt. Husk at gore
folgende:

o Brug en ren nél. (Nale medfelger ikke).

o Kontrollér insulinflowet fra KwikPennen for brug. P4 denne méade sikres det, at der kommer

insulin ud, og at eventuelle luftbobler fjernes fra KwikPennen. Der kan stadig vere nogle sma
luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er for store, kan det gore
din insulindosis ungjagtig.

Injektion af Liprolog Mix25

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicér Liprolog Mix25 under huden, som
du er blevet instrueret. Injicér ikke direkte i en blodére. Efter injektionen skal du lade nélen
blive i huden i 5 sekunder for at veere sikker pa, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa
indstiksstedet. Ver opmaerksom pa, at injicere Liprolog Mix25 mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret.

Efter injektionen

. Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af KwikPennen ved hjelp
af nalens ydre hatte. Dette vil bevare insulinet sterilt og forhindre laekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nalen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. Szt penhatten pa igen.

Yderligere injektioner

. Hver gang du bruger KwikPennen, skal du bruge en ny nal. For hver injektion skal du fjerne
eventuelle luftbobler. Du kan se hvor meget insulin, der er tilbage i KwikPennen, ved at holde
pennen lodret med nélen opad. Skalaen pa cylinderampullen viser omtrent hvor mange enheder,
der er tilbage.

o Bland ikke andet insulin i din éngangspen. Nar KwikPennen er tom, skal du ikke bruge den
mere. Kassér pennen med forsigtighed - dit apotek eller din diabetessygeplejerske kan fortelle
dig, hvordan du skal gere dette.

Hyvis du har taget for meget Liprolog Mix25

Hvis du tager mere Liprolog end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din laeges rad og hvile
dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykami eller en mindre insulinoverdosis.
Hvis du fér det veaerre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks kontakte din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykaemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa hospitalet. Bed din
leege forteelle dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Liprolog Mix25
Hvis du glemmer at tage Liprolog Mix25, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Mél dit
blodsukker.

Hvis hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hejt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i varste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ’Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykami eller hyperglykaemi er:

. Opbevar altid ekstra éngangssprajter og ekstra Liprolog Mix25 hatteglas eller en ekstra pen og
cylinderampuller i tilfeelde af, at du mister din KwikPen, eller at den bliver beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

) Hav altid sukker pa dig.
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Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix25
Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix25, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma
ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

o udslat over hele kroppen ° faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesvaer . hjertebanken
. hvaesende vejrtraekning . svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog Mix25, skal du straks kontakte din
leege.

Lokal allergi er almindelig (= 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far redme, havelse eller kloe
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af fa dage til fa uger. Kontakt din leege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtvavet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrade med knuder, kan det vaere, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (gdem, f.eks havelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen e&ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykaemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstraekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog Mix25 eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du @ndrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forveerres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.
De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. treethed o hjertebanken
. nervesitet eller kulderystelser e kvalme
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. hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker p& advarselssymptomerne pa hypoglykemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykaemi.

B. Hyperglykemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)

Hyperglykemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan vere forarsaget af’

. at du ikke tager Liprolog Mix25 eller andet insulin;

o at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;

o at du spiser mere, end din diet tillader dig; eller

o feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykemi kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. sovnig . manglende appetit
o blussende ansigt . frugtagtig ande
. torst . kvalme og opkastning

Svaere symptomer er tung vejrtraekning og hurtig puls. Seg leegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastninger, kan dit insulinbehov &ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, folg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Liprolog Mix25 KwikPen opbevares i kaleskab (2°C — 8°C), indtil den tages i brug. Ma ikke
nedfryses.

Opbevar den Liprolog Mix25 KwikPen pen, der er i brug, ved stuetemperatur (15°C — 30°C) og kasser
den efter 28 dage. Laeg den ikke naer varme eller 1 solen. Du ma ikke opbevare den KwikPen, der er i
brug, i keleskabet. KwikPennen mé ikke opbevares med nélen pasat.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pennen og @sken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du ser der er klumper af materiale tilstede, eller der er faste partikler i
produktet, som satter sig fast pa bunden eller siderne af cylinderampullen, sa det fremstar med et

frossent udseende. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaeske, suspension indeholder:

Aktivt stof: Insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en &ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er nart beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens

bugspytkirtel.
Ovrige indholdsstoffer: protaminsulfat,

m-cresol, phenol, glycerol, dinatriumphosphat

heptahydrat, zinkoxid og vand til injektionsvasker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vaere

tilsat for at justere surhedsgraden (pH).

Udseende og pakningssterrelser

Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, suspension er en steril hvid suspension og

indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaske. 25% af det
insulin lispro, som er i Liprolog Mix25 KwikPen, er oplest i vand. 75% insulin lispro i Liprolog
Mix25 KwikPen findes uoplest i en veeske med protaminsulfat. Hver pen indeholder 300 enheder (3

milliliter).

Liprolog Mix25 KwikPen leveres i pakker med 5 fyldte penne samt i en multipakning med 2 x 5 fyldte

penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

KwikPennen indeholder det samme Liprolog Mix25, som findes i lase Liprolog Mix25 cylinder-
ampuller. En cylinderampul er blot indbygget i KwikPennen.

Nar KwikPennen er tom, kan du ikke bruge den igen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Liprolog Mix25 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, suspension, fremstilles af:

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Holland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Teél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

bbarapus
TII "Enu Jlunu Henepnaun" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: +420 234 664 111

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

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

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 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
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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\rada 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 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Pub/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +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

Denne indlzegsseddel blev senest z2endret {MM/AAAA}

BRUGSANVISNING
Léees ogsa den vedlagte brugsanvisning til KwikPennen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.curopa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsvzeske, suspension, i fyldt pen
insulin lispro
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix50 KwikPen
3. Sédan skal du bruge Liprolog Mix50 KwikPen

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog Mix50 KwikPen anvendes til at behandle diabetes. Liprolog Mix50 KwikPen er en faerdig-
blandet suspension. Det aktive stof er insulin lispro. 50% af det insulin lispro, som er i Liprolog Mix50
KwikPen, er oplest i vand. Det virker hurtigere end almindelig human insulin, fordi insulinmolekylet
er blevet @ndret en smule. De resterende 50% insulin lispro i Liprolog Mix50 KwikPen findes uoplast
i en vaeske med protaminsulfat, sa det virker i1 l&ngere tid.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit blod-
sukkerniveau. Liprolog Mix50 KwikPen er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere
dit blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i leengere tid end opleselig insulin. Du ber
normalt anvende Liprolog Mix50 KwikPen indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din leege kan bede dig om at bruge Liprolog Mix50 KwikPen sammen med et leengerevirkende
insulin. Til hver insulintype herer en separat indleegsseddel med oplysninger om den enkelte insulin-
type. Du mé ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det. Ver meget
forsigtig, hvis du @ndrer insulin.

KwikPennen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro.
En KwikPen indeholder flere doser af insulin. Pennen teller 1 enhed ad gangen. Antal enheder er
synligt i doseringsvinduet, tjek derfor altid dette inden din indsprejtning. Du kan indsprejte fra 1
til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis din dosis er hejere end 60 enheder, er du nedt til at give dig
selv mere end én indsprejtning.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Mix50 KwikPen

Brug IKKE Liprolog Mix50 KwikPen

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykeemi (lavt blodsukker). Senere i denne indleegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykaemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog Mix50 KwikPen).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Liprolog Mix50
KwikPen (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

o Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvarende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indlaegsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil legge
dine méltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at méle dit blodsukker.

o Enkelte personer, som har haft hypoglykami efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykemi eller har svaert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.

o Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende sporgsmal, skal du fortelle det til
din leege, diabetessygeplejerske eller pé dit apotek.

- Har du veeret syg for nylig?
- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?
- Dyrker du mere motion end normalt?

. Dit insulinbehov kan ogsa @&ndres, hvis du indtager alkohol.

o Du skal ogsa fortaelle din laege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlaegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pa andre tidspunkter, end nér du er hjemme.

. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver useedvanligt
stak&ndet eller far hurtig vaegtstigning eller veeskeansamlinger (edemer).

. Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjelp fra en person, som er traenet i
brug af pennen.

Hudforandringer p4 injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog Mix50 KwikPen). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et
omrade med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortzlle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre lzegeimidler sammen med Liprolog Mix50 KwikPen

Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:

p-piller,

steroider,

skjoldbruskkirtelhormon,

orale antidiabetika,

acetylsalicylsyre,

sulfapraeparater,

octreotid,

beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),

beta-blokkere,

visse midler mod depression (monoaminooxidasechaemmere eller selektive
serotoningenoptagshammere (SSRI)),
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e danazol,
o visse ACE-heemmere (f.eks. captopril og enalapril) og
e angiotensin II-receptorblokkere.

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil seedvanligvis nedsattes under de forste 3 méneder af graviditeten og oges under
de resterende 6 maneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det vare nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Vear opmarksom pa dette problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare
(f.eks. ved bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er
tilrddeligt, hvis du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykami

. nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog Mix50 KwikPen indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog Mix50 KwikPen

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og pennens etiket, nir du far insulinet fra
apoteket. Veer opmaerksom pa, at du far den Liprolog Mix50 KwikPen, som din lzege har sagt, at
du skal bruge.

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet. For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom
nélen skiftes.

Dosering

. Du ber normalt injicere Liprolog Mix50 indenfor 15 minutter for et méltid. Hvis det er
negdvendigt, kan du injicere Liprolog Mix50 lige efter et maltid. Din lege har fortalt dig pracist,
hvor meget du skal bruge, hvornér du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner geelder
kun for dig. Folg dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

. Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vare en gradvis @ndring over flere uger eller maneder.

. Liprolog Mix50 KwikPen er kun velegnet til injektion lige under huden. Tal med din lege, hvis
du har behov for at injicere din insulin pa en anden made.

Klargering af Liprolog Mix50 KwikPen

. Du skal rulle KwikPennen mellem handfladerne ti gange og vende pennen op og ned ti gange
lige for brug for at opblande insulinet. Insulinet skal vaere ensartet uklart eller melkehvidt. Hvis
ikke, skal du gentage ovennavnte procedure, indtil insulinet er blandet. Cylinderampullen
indeholder en lille glaskugle for at lette opblandingen. Du mé ikke ryste pennen kraftigt, da det
kan medfore, at indholdet skummer. Dette kan pavirke den korrekte afmaling af dosis. Du ber
jevnligt kontrollere cylinderampullerne, og du ber ikke bruge dem, hvis de indeholder klumper,
eller hvis faste hvide partikler, der ligner rimfrost, har sat sig fast p4 bunden eller pa siden af
ampullen. Kontrollér dette for hver injektion.
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Klargering af KwikPennen (se venligst brugsanvisningen)

o Vask henderne.

o Laes brugsanvisningen til din éngangspen. Folg instruktionerne omhyggeligt. Husk at gore
folgende:

o Brug en ren nél. (Nale medfelger ikke).

o Kontrollér insulinflowet fra KwikPennen for brug. P4 denne méade sikres det, at der kommer

insulin ud, og at eventuelle luftbobler fjernes fra KwikPennen. Der kan stadig veere nogle sma
luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er for store, kan det gore
din insulindosis ungjagtig.

Injektion af Liprolog Mix50

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicér Liprolog Mix50 under huden, som
du er blevet instrueret. Injicér ikke direkte i en blodére. Efter injektionen skal du lade nélen
blive i huden i 5 sekunder for at vaere sikker pa, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa
indstiksstedet. Vaer opmarksom pa, at injicere Liprolog Mix50 mindst 1 cm fra forrige
indstikssted og at skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret.

Efter injektionen

. Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af KwikPennen ved hjelp
af nalens ydre hatte. Dette vil bevare insulinet sterilt og forhindre leekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nalen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. Szt penhatten pa igen.

Yderligere injektioner

. Hver gang du bruger KwikPennen, skal du bruge en ny nal. For hver injektion skal du fjerne
eventuelle luftbobler. Du kan se hvor meget insulin, der er tilbage i KwikPennen, ved at holde
pennen lodret med nélen opad. Skalaen pa cylinderampullen viser omtrent hvor mange enheder,
der er tilbage.

o Bland ikke andet insulin i din éngangspen. Nar KwikPennen er tom, skal du ikke bruge den
mere. Kassér pennen med forsigtighed - dit apotek eller din diabetessygeplejerske kan fortelle
dig, hvordan du skal gere dette.

Hyvis du har taget for meget Liprolog Mix50

Hvis du tager mere Liprolog Mix50 end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din laeges rad og hvile
dig. Dette vil ofte hjelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykami eller en mindre insulinoverdosis.
Hvis du fér det veaerre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks kontakte din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykaemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa hospitalet. Bed din
leege fortaelle dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Liprolog Mix50
Hvis du glemmer at tage Liprolog Mix50, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Mél dit
blodsukker.

Hvis hypoglykemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hejt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i varste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ’Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykaemi og hyperglykemi er:

. Opbevar altid en ekstra Liprolog Mix50 pen og cylinderampuller i tilfeelde af, at du mister din
KwikPen, eller at den bliver beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

o Hav altid sukker pé dig.
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Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix50
Hvis du holder op med at tage Liprolog Mix50, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma
ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000). Symptomerne er:

o udslat over hele kroppen . faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesvaer . hjertebanken
. hvasende vejrtreekning . svedtendens

Hyvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog Mix50, skal du straks kontakte din
leege.

Lokal allergi er almindelig (= 1/100 til < 1/10). Nogle mennesker far redme, havelse eller kloe
omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af fa dage til fa uger. Kontakt din leege,
hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa samme
sted, kan fedtvavet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under huden
kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du injicerer
insulinet i et omrade med knuder, kan det vaere, at insulinet ikke virker s& godt. Skift injektionssted
ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (gdem, f.eks havelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen @ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

A.  Hypoglykaemi

Hypoglykami (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstraekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Liprolog Mix50 eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forverres.

Alkohol og visse leegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau.
De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. treethed o hjertebanken
. nervesitet eller kulderystelser e kvalme
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. hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker p& advarselssymptomerne pa hypoglykemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykaemi.

B. Hyperglykemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)

Hyperglykemi (hgjt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan vere forarsaget af’

o at du ikke tager Liprolog Mix50 eller andet insulin;

o at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;

o at du spiser mere, end din diet tillader dig; eller

o feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykemi kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. sovnig . manglende appetit
o blussende ansigt . frugtagtig ande
J torst . kvalme og opkastning

Svaere symptomer er tung vejrtraekning og hurtig puls. Seg leegehjeelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastninger, kan dit insulinbehov endre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, folg de
almindelige regler ved sygdom og informér din laege.

5. Opbevaring

Liprolog Mix50 KwikPen opbevares i kaleskab (2°C — 8°C), indtil den tages i brug. Ma ikke
nedfryses.

Opbevar den Liprolog Mix50 KwikPen, der er i brug, ved stuetemperatur (15°C — 30°C) og kasser den
efter 28 dage. Leeg den ikke neer varme eller i solen. Du mé ikke opbevare den KwikPen, der er i brug,
i kaleskabet. KwikPennen mé ikke opbevares med nélen pasat.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pennen og @sken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du ser der er klumper af materiale tilstede, eller der er faste partikler i
produktet, som setter sig fast pa bunden eller siderne af cylinderampullen, sa det fremstir med et
frossent udseende. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog MixS0 100 enheder/ml KwikPen injektionsvaeske, suspension indeholder:

- Aktivt stof: Insulin lispro. Insulin lispro er fremstillet ved gensplejsning. Det er en @ndret form
for human insulin og er derfor forskellig fra andre humane og animalske insuliner. Insulin lispro
er nert beslegtet med human insulin, som er et naturligt hormon, der produceres af kroppens
bugspytkirtel.
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- Ovrige indholdsstoffer: protaminsulfat,

m-cresol, phenol, glycerol, dinatriumphosphat

heptahydrat, zinkoxid og vand til injektionsvaesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vaere

tilsat for at justere surhedsgraden (pH).

Udseende og pakningssterrelser

Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveaske, suspension er en steril hvid suspension og

indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaske. 50% af det
insulin lispro, som er i Liprolog Mix50 KwikPen, er oplest i vand. 50% insulin lispro i Liprolog
Mix50 KwikPen findes uoplest i en veeske med protaminsulfat. Hver pen indeholder 300 enheder (3

milliliter).

Liprolog Mix50 KwikPen leveres i pakker med 5 fyldte penne samt i en multipakning med 2 x 5 fyldte

penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

KwikPennen indeholder det samme Liprolog Mix50, som findes i lase Liprolog Mix50 cylinder-
ampuller. En cylinderampul er blot indbygget i KwikPennen.

Nar KwikPennen er tom, kan du ikke bruge den igen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Liprolog Mix50 100 enheder/ml KwikPen, injektionsveaske, suspension, fremstilles af:

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Indehaver af markedsferingstilladelsen er: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Holland.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus
TII "Enu Jlunu Henepnaun" 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)lrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

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

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

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Denne indlzegsseddel blev senest z2endret {MM/AAAA}

BRUGSANVISNING

Léas ogsa den vedlagte brugsanvisning til KwikPennen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BRUGSANVISNING
KwikPen fyldt insulinpen
100 enheder/ml

x|

LAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG

Laes brugsanvisningen for du begynder at tage din insulin og hver gang du far en ny KwikPen, da
brugsanvisningen kan vaere opdateret med ny information. Anvisningen erstatter ikke samtaler med
sundhedspersonalet angaende din sygdom eller din behandling.

KwikPen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder, 100 enheder/ml) insulin.
Du kan give dig selv flere doser ved hjzlp af én pen. Pennen tller 1 enhed ad gangen. Du kan
indsprejte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis din dosis er hgjere end 60 enheder, er du
nodt til at give dig selv mere end én indsprejtning. Stemplet bevaeger sig kun lidt ved hver
indsprejtning, og du bemarker maske ikke, at det bevager sig. Kun nér du har modtaget samtlige 300
enheder i pennen, vil stemplet na cylinderampullens ende.

Del ikke din pen med andre, selvom du har skiftet nil. Du mé ikke genbruge eller dele nilen
med andre. Du kan smitte andre med en infektion, eller de kan smitte dig.

Denne pen anbefales ikke til blinde ellersvagtseende uden hjelp fra en person, som er traenet i brug af
pennen.

KwikPennens dele

Holder til
Haetteklips cylinderampul Etiket Doseringsindikator
LS :
[E 60 120,180 i Doserings-
/ knap
Pennens  Gummi- Stempel Pennens Doserings
haette membran base -vindue
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Pennens nél-dele

(Nale medfelger ikke)
Papirflig
i N\
= —
| | \
Ydre Indre Nal
naleheette naleheette
Sadan genkender du din KwikPen:
. Liprolog Liprolog
Liprolog Mix25 Mix50
Oplesning Suspension Suspension
(uklar insulin) (uklar insulin)
Pennens farve: Bla Bla Bla
Doseringsknap: é @ é
Bordeaux Gul Rad
Etiket: Hvid med Hvid med Hvid med
bordeaux gul rod
stribe stribe stribe

Ting du skal bruge til indsprejtningen:

. KwikPen indeholdende din insulin
. Nale som passer til KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] nale anbefales)

. Serviet

Nale og serviet medfalger ikke.

Klargering af KwikPennen

. Vask haenderne med vand og sabe.

. Kontroller pennens etiket for at sikre, at du tager den rigtige type insulin. Dette er isaer vigtigt,
hvis du bruger mere end en type insulin.

. Brug ikke pennen efter udlebsdatoen, som star pa etiketten. Nar du er begyndt at bruge pennen,
skal du bortskaffe den efter brugstiden angivet i indleegssedlen.

. Brug altid en ny nal ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af nilen.

Trin 1:

. Traek penheaetten lige af.
- Fjern ikke pennens etiket.
. Aftor gummiforseglingen med en serviet.
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Trin 2:

(Gelder kun for LIPROLOG uklar insulin suspension)

. Rul forsigtigt pennen 10 gange.
oG
. Vend pennen op og ned 10 gange.

Det er vigtigt at blande for at sikre sig, at man far den rigtige dosis.
Insulinet skal vaere ensartet efter blanding.

Trin 3:
. Kontroller insulinets udseende.
- LIPROLOG oplesning skal vere klart og farvelest. Brug det ikke, hvis det er uklart,
farvet, eller indeholder partikler eller klumper.
- LIPROLOG suspension - uklar insulin - skal veere mealkehvidt efter blanding. Brug ikke
insulinet, hvis det er klart eller indeholder klumper eller partikler.
Trin 4:
. Tag en ny nal.

. Traek papirfligen af den ydre nalehatte.

Trin 5:

. Set nalen med den ydre nalehette lige pa pennen,
og drej nalen, indtil den sidder fast.

Trin 6:

. Traek den ydre nalehaette af og behold den. '
. Traek den indre nalehatte af, og smid den ud. Céj) — —

-

Behold Bortskaf

Kontrol af insulinflow fra pennen
Kontroller insulinflowet for hver indsprejtning.

. Kontrollen af insulinflowet sikrer, at den luft, som kan have samlet sig i cylinderampullen eller
nalen under normalt brug, bliver fjernet, og at pennen fungerer korrekt.
. Hvis du ikke kontrollerer, at der er insulinflow, kan du fa for meget eller for lidt insulin.
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Trin 7:

. For at kontrollere insulinflowet, indstil 2 enheder
ved at dreje doseringsknappen.

Trin 8:

. Hold pennen lodret med nalen opad. Bank let
med en finger pa holderen til cylinderampullen
for at samle luftboblerne i toppen.

Trin 9:

. Bliv ved med at holde pennen med nalen opad.
Tryk indtil doseringsknappen er helt i bund og
”0” kan ses i1 doseringsvinduet. Hold
doseringsknappen inde og tael langsomt til 5.

Du ber kunne se insulin ved spidsen af nalen.

- Hvis du ikke kan se noget insulin, skal
kontrollen gentages, dog hgjst 4 gange.

- Hvis du stadig ikke kan se noget insulin,

skal du skifte ndlen og gentage kontrollen. S~
Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke
din dosis. ﬂ
o

Indstil din dosis

. Du kan tage mellem 1 og 60 enheder i en enkelt indsprejtning.
. Hvis din dosis er mere end 60 enheder, er du nedt til at tage mere end en indsprgjtning.
- Sperg sundhedspersonalet til rads, hvis du er nedt til at opdele din dosis.
- For hver indsprejtning skal du bruge en ny nél og gentage kontrollen af insulinflowet.
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Trin 10:

Indstil antallet af enheder, du skal
indsprajte, ved at dreje pa
doseringsknappen. Dosisindikatoren
ber vise din dosis.

- Pennen indstilles med 1 enhed
ad gangen.

- Doseringsknappen klikker, nér
du drejer pa den.

- INDSTIL IKKE din dosis ved
at teelle klik, fordi dette kan
give en forkert dosis.

- Du kan korrigere din dosis ved
at dreje pa doseringsknappen i
begge retninger, indtil den
korrekte dosis vises af
doseringsindikatoren.

- Lige tal er trykt pa
doseringsskiven.

- Ulige tal, efter tallet 1, er vist
som streger.

Du skal altid kontrollere tallet i
doseringsvinduet for at sikre, at du
har indstillet den korrekte dosis.

4 O
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(Eksempel: 12 enheder
vises i doseringsvinduet)

—

/4
— %
[— 8

(Eksempel: 25 enheder vises
i doseringsvinduet)

&
gl

Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i pennen.
Hvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i pennen, kan du

enten:

- Indsprojte den resterende mengde, og derefter bruge en ny pen til at supplere med den

manglende dosis, eller

- Tage en ny pen og indsprgjte den fulde dosis

Det er normalt, at pennen har en lille mangde insulin tilbage, som du ikke kan indsprgjte.

Indsprejtning

Indsprgjt insulinet som anvist af sundhedspersonalet.

Skift injektionssted ved hver indsprejtning.

Du ma ikke forsgge at endre dosis under indsprgjtning.

Trin 11:

L]

Velg injektionssted.

Insulinet indsprgjtes under huden
(subkutant) pd maven, balderne, lar eller
overarme.

After huden med en serviet, og lad
huden terre, for du indsprejter din dosis.
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Trin 12:
. For nalen ind i huden.
. Tryk doseringsknappen helt ind.

. Bliv ved med at holde
doseringsknappen inde,
mens du langsomt tzeller
til 5, for du traekker nélen
ud.

Forseg ikke at indsprgjte insulinet ved at dreje
pa doseringsknappen. Hvis du drejer pa
doseringsknappen, vil du IKKE f4 din
insulindosis.

Trin 13:
. Traek ndlen ud af huden.

- Det er normalt at se en drabe
insulin ved nalens spids. Det har
ingen betydning for din dosis.

. Kontroller tallet i doseringsvinduet

- Hvis du ser et “0” i
doseringsvinduet, har du faet hele
den dosis, som du havde
indstillet.

- Hvis du ikke ser et “0” i
doseringsvinduet, skal du ikke
genindstille. Stik nalen ind i
huden og afslut indsprejtningen.

- Hyvis du stadig ikke mener at
have faet hele den dosis, som du
har indstillet til din indsprejtning,
ma du ikke begynde forfra eller
gentage indsprejtningen.
Kontroller dit blodsukker, som
sundheds-personalet har vist dig.

- Husk at tage din anden
indsprejtning, hvis du normalt
har brug for 2 indsprgjtninger for
at fa din fulde dosis.

Stemplet bevager sig kun lidt ved hver
indsprgjtning, og du bemarker maske ikke, at
det bevager sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har
trukket nalen ud, tryk da let pa
injektionsstedet med et stykke vat eller gaze.
Du mé ikke gnide pa hudomrédet.
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Efter indsprejtningen

Trin 14:
. Seaet forsigtigt den ydre nalehaette pa.

Trin 15:

. Skru nélen med nélehetten af, og \
bortskaf den som beskrevet nedenfor (se ;
afsnittet Bortskaffelse af penne og Vi CEXH

. Opbevar ikke pennen med nélen pasat
for at undgé leekage, tilstopning af nélen /

og indtrengning af luft.

Trin 16:

. Péasat penhetten ved at holde
heetteklipsen pa linje med ;}
dosisindikatoren og skub derefter UEJ C Aok T

penhatten lige pa.

Bortskaffelse af penne og nile

. Kassér brugte néle i en engangsbeholder til spidse genstande eller en hard plastikbeholder med
et sikkert 1dg. Du mé ikke smide néle ud i dit husholdningsaftald.

. Genbrug ikke den fyldte beholder.

. Sperg sundhedspersonalet til rdds om, hvordan du bortskaffer pennen og den fyldte beholder.

. Anvisningen omkring naleh&ndtering erstatter ikke det lokale sundhedspersonales vejledning
eller sygehusets instrukser.

Opbevaring af pennen

Ubrugte penne

. Penne, som ikke er taget i brug, skal opbevares i keleskab 2°C — 8§°C.

. Du ma ikke nedfryse insulinet. Brug ikke en pen, der har vaeret udsat for frost.

. Ubrugte penne kan bruges indtil udlebsdatoen, som angivet pé etiketten, sdfremt pennen har
vaeret opbevaret i keleskab.

Penne i brug

. Opbevar den pen, der er i brug, ved stuetemperatur (op til 30°C) og vk fra stov, mad og veske,
varme og lys.
. Bortskaf den pen, som du bruger, efter brugstiden angivet i indlaegssedlen, ogsa selvom den

stadig indeholder insulin.

Generel information om sikker og effektiv brug af din pen

. Opbevar pen og nile utilgengeligt for bern.
. Brug ikke din pen, hvis pennen eller dele af den ser ud til at veere i stykker.
. Hav altid en ekstra pen med dig i tilfaelde af, at du mister din pen, eller den gér i stykker.
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Problemlosning

. Hvis du ikke kan fjerne penhatten, vrid da forsigtigt haetten frem og tilbage, og traek den
derefter lige af.
. Hvis doseringsknappen er sver at trykke ind:

- Det kan vare lettere at indsprejte, hvis doseringsknappen trykkes langsomt ind.

- Naélen kan vere tilstoppet. Péset en ny nal og klarger pennen.
Der kan veare stov, mad eller vaeske inde i pennen. Bortskaf pennen og tag en ny. Det kan

veere, at det er nedvendigt at {4 en recept fra din laege.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din KwikPen, kan du kontakte sundhedspersonalet for at
fa hjelp. Du kan ogsé kontakte Eli Lilly Danmark A/S

Denne brugsanvisning blev senest endret:
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaeske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro
Hver KwikPen leverer 1 — 60 enheder i trin af 1 enhed.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen
3. Sédan skal du bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen anvendes til at behandle diabetes. Liprolog virker hurtigere end
almindelig human insulin, fordi insulin lispro er blevet @&ndret en smule i forhold til human insulin.
Insulin lispro er nart beslagtet med human insulin, der er et naturligt forekommende hormon, som
produceres i bugspytskirtlen.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstrackkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Liprolog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin (2 til 5 timer).
Du ber normalt anvende Liprolog indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din lage kan bede dig om at bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen sammen med et
leengerevirkende insulin. Til hver insulintype herer en separat indleegsseddel med oplysninger om den
enkelte insulintype. Du mé ikke @ndre din insulinbehandling, medmindre din leege beder dig om det.

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen er forbeholdt behandling af voksne med diabetes, som har brug for
daglige doseringer pd mere end 20 enheder af hurtigtvirkende insulin.

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (600 enheder, 200
enheder/ml) insulin lispro. En KwikPen indeholder flere doser af insulin. Pennen tzller 1 enhed ad
gangen. Antal enheder er synligt i doseringsvinduet, tjek derfor altid dette inden din
indsprejtning. Du kan indsprejte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis din dosis er hejere end
60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én indsprejtning.
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2.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen

Brug IKKE Liprolog 200 enheder/ml KwikPen

hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
0).

hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykami (lavt blodsukker). Senere i denne indlaegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog).

Advarsler og forsigtighedsregler

Liprolog 200 enheder/ml injektionsvaeske, oplesningen i den fyldte pen (KwikPennen) méa
KUN indsprejtes med denne fyldte pen. Du mé ikke overfere insulin lispro’en fra din
Liprolog 200 enheder/ml KwikPen til en sprejte. Markeringerne pé insulinsprgjten vil ikke
angive din dosis korrekt. Det kan medfere en alvorlig overdosering, som kan resultere i lavt
blodsukker, der kan bringe dit liv i fare. Du ma ikke overfere insulin fra din Liprolog 200
enheder/ml KwikPen til nogen andre insulindispenseringssystemer, som f.eks
insulininfusionspumper.
Du ma IKKE blande Liprolog 200 enheder/ml injektionsvaske, oplesningen i din fyldte
pen (KwikPennen) med nogen andre typer insulin eller andre lzegemidler. Liprolog
200 enheder/ml injektionsvaske, oplesning ma ikke fortyndes.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuverende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives i punkt 4 1 denne indlaegsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornar du vil laegge
dine maltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at méle dit blodsukker.
Enkelte personer, som har haft hypoglykami efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykemi eller har sveert ved at fole det,
ber du tale med din leege om det.
Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortaelle det til
din leege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du vearet syg for nylig?

- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?

- Dyrker du mere motion end normalt?
Du skal ogsa fortaelle din lge, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlaegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pé andre tidspunkter, end nar du er hjemme.
Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortel det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakéndet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeeskeansamlinger (edemer).
Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjzlp fra en person, som er trenet i
brug af pennen.

Hudforandringer pa injektionsstedet:

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen). Kontakt l&gen, hvis du for gjeblikket
injicerer i et omrade med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen
vil fortelle dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre
antidiabetiske legemidler.

Brug af andre lzegemidler sammen med Liprolog 200 enheder/ml KwikPen
Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:

e p-piller,
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steroider,

o skjoldbruskkirtelhormon,

e orale antidiabetika (f.eks. metformin, acarbose, sulfonylurinstof-leegemidler, pioglitazon,
empagliflozin, DPP-4-heemmere som sitagliptin eller saxagliptin),

e acetylsalicylsyre,

e sulfapraparater,

e somatostatinanaloger (sdsom octreotid, der anvendes til behandling af en sjelden sygdom, hvor
du producerer for meget vaeksthormon),

e beta,-stimulerende midler sdsom salbutamol eller terbutalin til behandling af astma eller ritodrin
som bruges til at stoppe for tidlige fedsler,

e beta-blokkere til behandling af forhgjet blodtryk,

e visse midler mod depression (monoaminooxidasechaemmere eller selektive
serotoningenoptagsheemmere (SSRI)),

e danazol (legemiddel som pavirker &glosning),

e visse ACE-h&mmere, som bruges til behandling af visse hjertesygdomme og forhgjet blodtryk
(f.eks. captopril og enalapril) og

e specifikke leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk, nyreskade forérsaget af sukkersyge

samt visse hjerteproblemer (angiotensin II-receptorblokkere).

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlegger at bruge andre lagemidler.

Liprolog sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, nar du drikker alkohol. Derfor kan der vere behov for at
@ndre den ngdvendige mangde insulin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dit insulinbehov vil sedvanligvis nedsattes under de forste 3 méaneder af graviditeten og eges under
de resterende 6 maneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det vaere nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan veare nedsat, hvis du har hypoglykaemi (lavt blodsukker).
Vear opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din lege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykami

. nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pa hypoglykaemi

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og pennens etiket, nir du far insulinet fra
apoteket. Veer opmaerksom pa, at du far den Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, som din lzege
har sagt, at du skal bruge.

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller

apotekspersonalet. For at undga overfersel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom
nalen skiftes.
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Liprolog 200 enheder/ml KwikPen er til patienter, som tager mere end 20 enheder hurtigtvirkende
insulin om dagen.

Du ma ikke overfore insulin fra din Liprolog 200 enheder/ml KwikPen til en sprgjte.
Markeringerne pa insulinsprejten vil ikke angive din dosis korrekt. Det kan medfere alvorlig
overdosering, som kan resultere i lavt blodsukker, der kan bringe dit liv i fare.

Du mé ikke bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen injektionsvaske, oplgsning i en
insulininfusionspumpe.

Dosering

o Du ber normalt injicere Liprolog indenfor 15 minutter for et maltid. Hvis det er nedvendigt, kan
du injicere Liprolog lige efter et maltid. Din laege har fortalt dig praecist, hvor meget du skal
bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner galder kun for dig. Folg
dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

o Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste injektion
eller kan vaere en gradvis @ndring over flere uger eller maneder.

. Injicer Liprolog under huden (subkutant).

Klargering af Liprolog 200 enheder/ml KwikPen

. Liprolog er allerede oplest i vand, s du behever ikke at blande det. Du ma dog kun bruge
oplesningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vare klar, farvelegs og uden faste partikler.
Kontrollér dette for hver injektion.

Klargering af KwikPennen (se venligst brugsanvisningen)

o Vask haenderne.

o Lees brugsanvisningen til din éngangspen. Folg instruktionerne omhyggeligt. Husk at gore
folgende:

. Brug en ren nél. (Néle medfolger ikke).

. Kontrollér insulinflowet fra KwikPennen for brug. P4 denne made sikres det, at der kommer

insulin ud, og at eventuelle Iuftbobler fjernes fra KwikPennen. Der kan stadig veere nogle sma
luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er for store, kan det gore
din insulindosis unejagtig.

Injektion af Liprolog

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicer Liprolog under huden, som du er
blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nélen blive i
huden i 5 sekunder for at vaere sikker p4, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa indstiks-
stedet. Veer opmerksom p4, at injicere Liprolog mindst 1 cm fra forrige indstikssted og at skifte
indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret. Uanset hvilket sted du injicerer,
overarm, lér, balde eller mave, virker din Liprolog injektion hurtigere end almindelig insulin.

. Du ma ikke indsprgjte Liprolog 200 enheder/ml KwikPen injektionsveske, oplosning direkte
ind i en vene (intravengst).

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nalen af KwikPennen ved hjlp
af nalens ydre hette. Dette vil bevare insulinet sterilt og forhindre laekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nélen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. S&t penhatten pé igen.

Yderligere injektioner

o Hver gang du bruger KwikPennen, skal du bruge en ny nal. Fer hver injektion skal du fjerne
eventuelle luftbobler. Du kan se hvor meget insulin, der er tilbage i KwikPennen, ved at holde
pennen, sa nélen peger opad.
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o Nér KwikPennen er tom, skal du ikke bruge den mere. Kassér pennen med forsigtighed - dit
apotek eller din diabetessygeplejerske kan fortelle dig, hvordan du skal gere dette.

Hyvis du har taget for meget Liprolog

Hvis du tager mere Liprolog end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din laeges rad og hvile
dig. Dette vil ofte hjeelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykemi eller en mindre insulinoverdosis.
Hvis du far det veerre, din vejrtraekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks kontakte din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv sveer hypoglykemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pé hospitalet. Bed din
leege fortelle dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Liprolog
Hvis du glemmer at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Mal dit blodsukker.

Hvis hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi (hgjt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i verste fald medfere deden (se punkt 4 ”Bivirkninger”™).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykami eller hyperglykemi er:

. Medbring altid en ekstra pen i tilfeelde af, at du mister din KwikPen, eller at den bliver
beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Hyvis du holder op med at tage Liprolog

Hvis du holder op med at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma ikke

@ndre din insulinbehandling, medmindre din l&ge beder dig om det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sveer allergi er sjelden (sker for feerre end 1 ud af 1000). Symptomerne er:

. udslaet over hele kroppen . faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesver . hjertebanken
. hveasende vejrtreekning . svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog, skal du straks kontakte en laege.

Lokal allergi er almindelig (sker for faerre end 1 ud af 10). Nogle mennesker far redme, haevelse eller
klee omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i lebet af fa dage til f4 uger. Kontakt din
leege, hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (sker for faerre end 1 ud af 100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa
samme sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under
huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du
injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veare, at insulinet ikke virker sa godt. Skift
injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (gdem, f.eks havelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen endres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

Hypoglykaemi

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstreekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

. du tager for meget Liprolog eller andet insulin;

. du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du @ndrer din kost;

. du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

. du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

. der er en @ndring i dit behov for insulin; eller

. du har nyre- eller leverproblemer, der forvarres.

Alkohol og visse laegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau (se punkt 2).

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. tracthed o hjertebanken
. nervgsitet eller kulderystelser o kvalme
. hovedpine o koldsved

Hvis du ikke er sikker pd advarselssymptomerne pa hypoglykemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykami.

Hyperglykaemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)
Hyperglykemi (hejt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan vere forarsaget af’

. at du ikke tager Liprolog eller andet insulin;

. at du tager mindre insulin, end din laege har anvist;
. at du spiser mere, end din diet tillader dig; eller

. feber, infektion eller falelsesmaessig ubalance.

Hyperglykami kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer felgende:

. sgvnig . manglende appetit
. blussende ansigt . frugtagtig &nde
. torst o kvalme og opkastning

Sveere symptomer er tung vejrtreekning og hurtig puls. Seg laegehjzelp straks.
Sygdom
Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastninger, kan dit insulinbehov &ndre sig. Selv nar

du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din lege.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pennen og @sken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naeevnte méned.
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Opbevar Liprolog 200 enheder/ml KwikPen i keleskab (2°C — 8°C), indtil den tages i brug. Ma ikke
nedfryses.

Opbevar den Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, der er i brug, ved stuetemperatur (15°C —30°C) og
kasser den efter 28 dage. Laeg den ikke nar varme eller i solen. Du ma ikke opbevare den KwikPen,
der er i brug, i keleskabet. KwikPennen ma ikke opbevares med nalen pasat.

Brug ikke laegemidlet, hvis du ser en farvning af produktet, eller der er faste partikler i produktet. Du
ma kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning indeholder:

- Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplesning indeholder 200 enheder (E) insulin lispro.
Hver fyldt pen (3 ml) indeholder 600 enheder (E) insulin lispro.

- De gvrige indholdsstoffer er metacresol, glycerol, trometamol, zinkoxid og vand til
injektionsvasker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan veere tilsat for at justere surhedsgraden

(pH).

Udseende og pakningssterrelser

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveaske, oplesning er en steril klar farveles vandig
oplesning og indeholder 200 enheder insulin lispro i hver milliliter (200 enheder/ml) injektionsveske.
Hver Liprolog 200 enheder/ml KwikPen indeholder 600 enheder (3 milliliter). Liprolog 200
enheder/ml KwikPen leveres i pakninger med 5 fyldte penne samt multipakninger med 2 x 5 fyldte
penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Kwikpennen indeholder en indbygget cylinderampul. Nar KwikPennen er tom, kan du ikke bruge den
igen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Fremstiller
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm JIumun Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 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 1328 5100
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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\rada Osterreich

OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaia 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 Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret { MM/AAAA }

BRUGSANVISNING
Laes ogsé den vedlagte brugsanvisning til KwikPennen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BRUGSANVISNING
Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

insulin lispro

LAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG

MA KUN BRUGES MED DENNE PEN, ELLERS KAN
DER SKE ALVORLIG OVERDOSERING

Léees brugsanvisningen for du begynder at bruge Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, injektionsveske,
oplesning og hver gang du far en ny pakning med Liprolog 200 enheder/ml KwikPen,
injektionsvaske, oplasning, da brugsanvisningen kan vare opdateret med ny information.
Anvisningen erstatter ikke samtaler med sundhedspersonalet angaende din sygdom eller din
behandling.

Liprolog 200 enheder/ml KwikPen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (600 enheder,
200 enheder/ ml) af insulin lispro injektionsvaske, oplasning. Du kan give dig selv flere doser ved
hjeelp af én pen. Pennen teller 1 enhed ad gangen. Du kan indsprgjte fra 1 til 60 enheder i én
indsprejtning. Hvis din dosis er hajere end 60 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprajtning. Stemplet beveeger sig kun lidt ved hver indsprejtning, og du bemarker maske ikke, at
det beveaeger sig. Kun nar du har taget samtlige 600 enheder i pennen, vil stemplet na
cylinderampullens ende.

Denne pen er konstrueret sdledes, at den kan afgive flere doser end andre penne, som du méske har
brugt tidligere. Indstil din normale dosis som du har féet anvist af sundhedspersonalet.

Liprolog KwikPen fis i to styrker, 100 enheder/ml og 200 enheder/ml. Du ma KUN indsprgjte
Liprolog 200 enheder/ml med denne pen. Du ma IKKE overfere insulin fra pennen til andre
insulindispenseringssystemer. Sprejter og insulinpumper vil ikke dosere 200 enheder/ml insulin
korrekt. Det kan medfere alvorlig overdosering, som kan resultere i meget lavt blodsukker, der
kan bringe dit liv i fare.

Del ikke din pen med andre, selvom du har skiftet nial. Du mé ikke genbruge eller dele nile med
andre. Du kan smitte andre med en infektion, eller de kan smitte dig.

Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjelp fra en person, som er treenet i brug af
pennen.
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KwikPennens dele

Penhatte Holder til Etiket Doserings-
cylinderampul indikator

/ MAKUN Bﬁmm?m ELLERS / Dlseri
| ) M} M\/DRHG OVERDOSERING .ﬂ ngskn a

1 | p

[ l.
Heaette- . . Pennens Doserings-
Klips Gummiforsegling Stempel base vindue
Nil-dele Doseringsknap
(Nale medfoelger ikke) med
Nal bordeaux-farvet ring
Ydre Indre Papirflig
nilehzette nilehzette
Sadan genkender du din Liprolog 200 enheder/ml KwikPen:
- Pennens farve: Morkegra
- Doseringsknappen: Morkegra med bordeauxfarvet ring for enden
- Etiketter: Bordeauxfarvet, “200 enheder/ml” i en gul tekstboks

Gul advarsel pé holderen til cylinderampullen

Ting du skal bruge til indsprejtningen:

e Liprolog 200 enheder/ml KwikPen

e Nale, som passer til KwikPennen (BD [Becton, Dickinson and Company] penne-néle anbefales)
e Serviet

Néle og servietter medfelger ikke.

Klargering af pennen

o Vask dine haender med sabe og vand.

o Kontroller pennens etiket for at sikre, at du tager den korrekte type insulin. Dette er iser
vigtigt, hvis du bruger mere end en type insulin.

o Brug ikke pennen efter udlebsdatoen, som star pé etiketten, eller i mere end 28 dage efter, at
du forste gang brugte pennen.

o Brug altid en ny nél ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af
nélen.
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Trin 1:

Traek penhatten lige af. ™
. Fjern ikke pennens etiket. <:
After gummiforseglingen med en serviet. ¢ > | [ ===

Liprolog 200 enheder/ml injektionsvaeske, /
oplesning skal vaere klart og farvelost. Brug det

ikke, hvis vesken er uklar, farvet eller f e

. . ELLERS KAN DER SKE ALVORLIG
indeholder partikler eller klumper. OVERDOSERING

Trin 2:

Tag en ny nal.

Traek papirfligen af den ydre nalehaette.

Trin 3:

Set ndlen med den ydre nalehatte lige pa \

pennen, og drej nélen, indtil den sidder fast.
f -
W=

Trin 4:
Traek den ydre nalehzatte af og behold den. '

| | ) =
Traek den indre nilehatte af, og smid den ud. Behold Bortskaf
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Kontrol af insulinflow fra pennen

Kontroller insulinflowet for hver indsprejtning.

e Kontrol af insulinflowet betyder, at du fjerner den luft, som kan have samlet sig i nélen og
cylinderampullen under normalt brug, og det sikrer, at pennen fungerer korrekt.

e Hvis du ikke kontrollerer, at der er insulinflow, kan du f& for meget eller for lidt insulin.

Trin 5:

For at kontrollere insulinflowet, indstil 2
enheder ved at dreje doseringsknappen.

Trin 6:

Hold pennen lodret med nalen opad. Bank let
med en finger pé holderen til cylinderampullen
for at samle luft i toppen.

Trin 7:

Bliv ved med at holde pennen med nalen opad.
Tryk indtil doseringsknappen er helt i bund og
”0” kan ses i doseringsvinduet.

Hold doseringsknappen inde og teel langsomt til

5.
. Du ber kunne se insulin ved spidsen af
nalen.
=  Huvis du ikke kan se noget insulin,
skal kontrollen gentages, dog hejst 8
gange.
=  Huvis du stadig ikke kan se noget ]
insulin, skal du skifte nalen og / E* 0}
entage kontrollen. !
gentag 11—
Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din \_
dosis.
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Indstil din dosis
Denne pen er konstrueret til at levere den dosis, der vises i doseringsvinduet. Indstil din
saedvanlige dosis, som du er anvist af sundhedspersonalet.

e Du kan tage mellem 1 og 60 enheder i en enkelt indsprejtning

e Huvis din dosis er mere end 60 enheder, er du nedt til at tage mere end en indsprejtning.
— Sperg sundhedspersonalet til rads, hvis du er nedt til at opdele din dosis.
— For hver indsprgjtning skal du bruge en ny nal og gentage kontrollen af insulinflowet.

Trin 8:

/

Indstil antallet af enheder, du skal indsprejte, ved
at dreje pa doseringsknappen.
Doseringsindikatoren ber vise din dosis.

e Pennen indstilles med 1 enhed ad gangen. \

e Doseringsknappen klikker, nér du drejer pa

den. :J

o INDSTIL IKKE din dosis ved at teelle klik, T3 ]
fordi dette kan give en forkert dosis. =

S

e Du kan korrigere din dosis ved at dreje pa
doseringsknappen i begge retninger, indtil
den korrekte dosis vises af

doseringsindikatoren. (Eksempel: 12 enheder vises i doseringsvinduet)
e Lige tal er trykt pa doseringsskiven.
o Ulige tal, efter tallet 1, er vist som streger. =7
|24 —4
vy /_ A
Du skal altid kontrollere tallet i :

doseringsvinduet for at sikre, at du har
indstillet den korrekte dosis.

(Eksempel: 25 enheder vises i doseringsvinduet)

e Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i pennen.

e Huvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i pennen, kan du
enten:
- Indsprgjte den resterende mangde, og derefter bruge en ny pen til at supplere med den
manglende dosis, eller
- Tage en ny pen og indsprgjte den fulde dosis.
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Indsprojtning
e Indsprejt insulinen som anvist af sundhedspersonalet.
e Skift injektionssted ved hver indsprejtning.

e Du ma ikke forsgge at eendre dosis under indsprgjtning.

Trin 9:

Velg injektionssted.

Liprolog 200 enheder/ml injektionsveske,
oplesning indsprejtes under huden (subkutant)
pa maven, balderne, lar eller overarme.

After huden med en serviet, og lad huden terre,
for du indsprejter din dosis.

Trin 10:
For nélen ind 1 huden.

Tryk doseringsknappen helt ind.

Forsag ikke at indsprgjte insulinen ved at dreje
pa doseringsknappen. Hvis du drejer pa
doseringsknappen, vil du IKKE fa din
insulindosis.

— Bliv ved med at holde
( ) doseringsknappen inde mens du
% langsomt teeller til 5, for du treekke = | ~
nélen ud. " /= \:\

Trin 11:

Trak nalen ud af huden.

e Det er normalt at se en drabe insulin
ved nalens spids. Det har ingen
betydning for din dosis. -

e Kontroller tallet 1 doserinsvinduet .ﬁ

e Huvis du ser et “0” i doseringsvinduet,
har du faet hele den dosis, som du
havde indstillet. \

e Hvis du ikke ser et 70” i
doseringsvinduet, skal du ikke
genindstille. Stik nalen ind i huden og
afslut indsprgjtningen.
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e Hvis du stadig ikke mener at have faet
hele den dosis, som du har indstillet til
din indsprejtning, ma du ikke
begynde forfra eller gentage
indsprajtningen. Kontroller dit
blodsukker, som sundhedspersonalet
har vist dig

Stemplet bevager sig kun lidt ved hver
indsprejtning, og du bemaerker maske ikke, at
det bevager sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har
trukket nalen ud, tryk da let pé injektionsstedet
med et stykke vat eller gaze. Du ma ikke gnide
pa hudomradet.

Efter indsprejtningen

Trin 12:

Set forsigtigt den ydre nalehatte pa.

Trin 13:

Skru nalen med nélehzatten af, og bortskaf den
som beskrevet nedenfor (se afsnittet
Bortskaffelse af penne og nale).

Opbevar ikke pennen med nalen pasat for at
undgé laeekage, tilstopning af nélen og
indtreengning af luft.

Trin 14:

Pésaet penhatten ved at holde hatteklipsen pa
linje med doseringsindikatoren og skub derefter
penhetten lige pa.
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Bortskaffelse af penne og néle

o Kassér brugte néle i en engangsbeholder til spidse genstande eller en hard plastikbeholder med
et sikkert 1ag. Du ma ikke smide nale ud i dit husholdningsaffald.

o Genbrug ikke den fyldte beholder.

o Sperg sundhedspersonalet til rdds om, hvordan du bortskaffer pennen og den fyldte beholder.

o Anvisningen omkring nalehandtering erstatter ikke lokalt sundhedspersonales vejledning eller
institutionsinstrukser.

Opbevaring af pennen

Ubrugte penne

o Penne, som ikke er taget i brug, skal opbevares i kaleskab (2°C — 8°C).

o Du maé ikke nedfryse Liprolog 200 enheder/ml injektionsvaske, oplesning. Brug ikke en pen,
der har veeret udsat for frost.

. Ubrugte penne kan bruges indtil udlebsdatoen, som er angivet pa etiketten, sdfremt pennen har
veaeret opbevaret i koleskab.

Penne i brug

. Opbevar den pen, der er i brug, ved stuetemperatur (op til 30°C) og vaek fra stev, mad og vaske,
varme og lys.

o Bortskaf den pen, som du bruger efter 28 dage, ogsa selv om den stadig indeholder insulin.

Generel information om sikker og effektiv brug af din pen

. Opbevar pen og nile utilgeengeligt for bern.

. Brug ikke din pen, hvis pennen eller dele af den ser ud til at veere i stykker.

o Hav altid en ekstra pen med dig i tilfaelde af, at du mister din pen, eller den gér i stykker.
Problemlosning

. Hvis du ikke kan fjerne penheetten, vrid da forsigtigt haetten frem og tilbage, og treek den
derefter lige af.

. Hyvis doseringsknappen er sveer at trykke ind:
- Det kan hjzlpe, hvis doseringsknappen trykkes langsommere ind, nar du indsprejter.
- Nalen kan vere tilstoppet. Pasat en ny nél og klarger pennen.
- Der kan vere stov, mad eller vaske inde i pennen. Bortskaf pennen og tag en ny. Det kan

vaere, at det er nedvendigt at fa en recept fra din lege.

. Du méi ikke overfere insulin fra pennen til en sprejte eller en insulinpumpe. Det kan

resultere i en alvorlig overdosering.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din Liprolog 200 enheder/ml KwikPen, kan du kontakte
sundhedspersonalet for at fa hjeelp. Du kan ogsé kontakte Eli Lilly Danmark A/S.

Denne brugsanvisning blev senest andret:

180



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro
Hver Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af 0,5 enheder.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidler til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Junior KwikPen
3. Sédan skal du bruge Liprolog Junior KwikPen

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Liprolog Junior KwikPen anvendes til at behandle diabetes. Det virker hurtigere end almindelig
human insulin, fordi insulinmolekylet er blevet endret en smule. Insulin lispro er naert beslaegtet med
human insulin, der er et naturligt forekommende hormon, som produceres i bugspytskirtlen.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Liprolog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin (2 til 5 timer).
Du ber normalt anvende Liprolog indenfor 15 minutter for eller efter et maltid.

Din leege kan bede dig om at bruge Liprolog sammen med et leengerevirkende insulin. Til hver
insulintype herer en separat indlaegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du mé ikke
@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det.

Liprolog kan bruges af voksne og bern.

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder,
100 enheder/ml) insulin lispro. En KwikPen indeholder flere doser af insulin. Pennen teller en halv
enhed (0,5 enhed) ad gangen. Antal enheder er synligt i doseringsvinduet, tjek derfor altid dette
inden din indsprejtning. Du kan indsprgjte fra 0,5 enhed til 30 enheder i én indsprgjtning. Hvis din
dosis er hejere end 30 enheder, er du nodt til at give dig selv mere end én indsprejtning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Liprolog Junior KwikPen
Brug IKKE Liprolog Junior KwikPen

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).
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hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykeemi (lavt blodsukker). Senere i denne indleegsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfeelde af hypoglykaemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Liprolog).

Advarsler og forsigtighedsregler

Du mi IKKE blande Liprolog 100 enheder/ml injektionsvzeske, oplesningen i din fyldte
pen (Junior KwikPennen) med nogen andre typer insulin eller andre leegemidler.
Hyvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuverende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nar dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives i punkt 4 i denne indlagsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil legge
dine méltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsé holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at méle dit blodsukker.
Enkelte personer, som har haft hypoglykami efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har svert ved at fole det,
ber du tale med din laege om det.
Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende sporgsmal, skal du fortelle det til
din leege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du veret syg for nylig?

- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?

- Dyrker du mere motion end normalt?
Du skal ogsa fortaelle din laege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planleegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pa andre tidspunkter, end nér du er hjemme.
Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usaedvanligt
stakéndet eller far hurtig vaegtstigning eller veeskeansamlinger (edemer).
Denne pen anbefaldes ikke til blinde eller svagtseende uden hjelp fra en person, som er trenet i
brug af pennen.

Hudforandringer pa injektionsstedet:
Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis

du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Liprolog Junior KwikPen). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et
omrade med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vere, at leegen vil fortzlle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre lzegemidler sammen med Liprolog Junior KwikPen
Dit insulinbehov kan @ndre sig hvis du tager:

p-piller,

steroider,

skjoldbruskkirtelhormon,

orale antidiabetika (f.eks. metformin, acarbose, sulfonylurinstof-l&gemidler, pioglitazon,
empagliflozin, DPP-4-hammere som sitagliptin eller saxagliptin),

acetylsalicylsyre,

sulfapraeparater,

somatostatinanaloger (sdsom octreotid, der anvendes til behandling af en sjelden sygdom, hvor
du producerer for meget vaeksthormon),

beta,-stimulerende midler sdsom salbutamol eller terbutalin til behandling af astma eller
ritodrin, som bruges til at stoppe for tidlige fedsler,

beta-blokkere til behandling af forhgjet blodtryk,

visse midler mod depression (monoaminooxidasehe&mmere eller selektive
serotoningenoptagshaemmere (SSRI)),

danazol (legemiddel som pavirker &glosning),
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o visse ACE-haemmere, som bruges til behandling af visse hjertesygdomme og forhgjet blodtryk
(f.eks. captopril og enalapril) og

e specifikke leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk, nyreskade forarsaget af sukkersyge
samt visse hjerteproblemer(angiotensin II-receptorblokkere).

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Liprolog sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, nar du drikker alkohol. Derfor kan der vare behov for at
@ndre den nedvendige mangde insulin.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Dit insulinbehov vil seedvanligvis nedsattes under de forste 3 méneder af graviditeten og @ges under
de resterende 6 méneder af graviditeten. Hvis du ammer, kan det veere nedvendigt at justere din
insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vere nedsat, hvis du har hypoglykaemi (lavt blodsukker).
Ver opmarksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilradeligt, hvis
du har:

o hyppige tilfelde af hypoglykami

J nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pé hypoglykaemi

Liprolog Junior KwikPen indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Liprolog Junior KwikPen

Kontrollér altid insulinets navn og type pa pakningen og pennens etiket, nir du far insulinet fra
apoteket. Vzer opmaerksom p4, at du far den Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, som din
leege har sagt, at du skal bruge.

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apoteketspersonalet. For at undgé overfersel af sygdomme mé hver pen kun bruges af dig, ogsé
selvom nélen skiftes.

Dosering

o Antallet af halve enheder (0,5 enheder) er vist i pennens doseringsvindue. De halve enheder
(0,5 enheder) er vist som streger mellem tallene.

. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet den korrekte
dosis.

. Du ber normalt injicere Liprolog indenfor 15 minutter for et maltid. Hvis det er nedvendigt, kan

du injicere Liprolog lige efter et maltid. Din laege har fortalt dig preecist, hvor meget du skal
bruge, hvornér du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner gelder kun for dig. Felg
dem ngjagtigt og besog dit diabetesambulatorium regelmeessigt.

. Hvis du @ndrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Liprolog produkt), skal
du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den ferste injektion
eller kan vare en gradvis @&ndring over flere uger eller méneder.

. Liprolog KwikPen er kun velegnet til injektion lige under huden. Tal med din laege, hvis du har
behov for at injicere din insulin pd en anden méde.
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Klargering af Liprolog Junior KwikPen

o Liprolog er allerede oplest i vand, sa du behever ikke at blande det. Du ma dog kun bruge
oplesningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vere klar, farveles og uden faste partikler.
Kontrollér dette for hver injektion.

Klargering af Junior KwikPennen (se venligst brugsanvisningen)

o Vask haenderne.

o Laes brugsanvisningen til din éngangspen. Folg instruktionerne omhyggeligt. Husk at gore
folgende:

. Brug en ren nél. (Néle medfolger ikke).

. Kontrollér insulinflowet fra Junior KwikPennen for brug. P4 denne made sikres det, at der

kommer insulin ud, og at eventuelle luftbobler fjernes fra Junior KwikPennen. Der kan stadig
vare nogle sma luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er for
store, kan det gore din insulindosis ungjagtig.

Injektion af Liprolog

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicer Liprolog under huden, som du er
blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nalen blive i
huden i 5 sekunder for at vaere sikker p4, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa indstiks-
stedet. Vaer opmerksom p4, at injicere Liprolog mindst 1 cm fra forrige indstikssted og at skifte
indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret. Uanset hvilket sted du injicerer,
overarm, lar, balde eller mave, virker din Liprolog injektion hurtigere end almindelig insulin.

. Du mé ikke injicere Liprolog direkte i blodet. Injicer Liprolog som din leege eller diabetes-
sygeplejerske har lart dig. Det er kun din laege, der kan give dig Liprolog direkte i blodet.
Laegen kan benytte sig af denne mulighed i ganske sarlige tilfeelde, f.eks. under en operation
eller hvis dit blodsukker bliver for hgjt under en sygdom.

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af Junior KwikPennen ved
hjeelp af nélens ydre heatte. Dette vil bevare insulinet sterilt og forhindre leekage. Det vil ogsé
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nalen. Del ikke dine nile med andre.
Del ikke din pen med andre. Sat penhetten pé igen.

Yderligere injektioner

. Hver gang du bruger Junior KwikPennen, skal du bruge en ny nél. For hver injektion skal du
fjerne eventuelle luftbobler. Du kan se hvor meget insulin, der er tilbage i Junior KwikPennen,
ved at holde pennen lodret med nalen opad. Skalaen pa cylinderampullen viser omtrent hvor
mange enheder, der er tilbage.

. Nar Junior KwikPennen er tom, skal du ikke bruge den mere. Kassér pennen med forsigtighed -
dit apotek eller din diabetessygeplejerske kan fortelle dig, hvordan du skal gere dette.

Brug af Liprolog i en infusionspumpe

. Junior KwikPennen er kun egnet til insprejtning lige under huden. Brug derfor ikke pennen til at
administere Liprolog pa en anden made. Liprolog 100 enheder/ml er tilgeengelig i andre former,
hvis det er nadvendigt. Tal med din laege, hvis dette gaelder for dig.

Hyvis du har taget for meget Liprolog

Hvis du tager mere Liprolog end du ber, kan det ske, at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit
blodsukker. Hvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller
drikke en sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din leeges radd og hvile
dig. Dette vil ofte hjeelpe dig over et let tilfeelde af hypoglykami eller en mindre insulinoverdosis.
Hvis du fér det veaerre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks kontakte din
leege. En injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykaemi. Indtag druesukker eller
sukker efter glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa hospitalet. Bed din
leege fortaelle dig om glukagon.
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Hvis du har glemt at tage Liprolog
Hvis du glemmer at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Mal dit blodsukker.

Hvis hypoglykemi (lavt blodsukker) eller hyperglykaemi (hejt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstlashed, koma og i vaerste fald medfere deden (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undgé hypoglykaemi eller hyperglykaemi er:

. Medbring altid en ekstra pen i tilfzlde af, at du mister din Junior KwikPen, eller at den bliver
beskadiget.

. Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.

. Hav altid sukker pa dig.

Hyvis du holder op med at tage Liprolog

Hvis du holder op med at tage Liprolog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma ikke

@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sveer allergi er sjelden (sker for feerre end 1 ud af 1000). Symptomerne er:

. udslaet over hele kroppen o faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesvar . hjertebanken
. hvesende vejrtrekning o svedtendens

Hyvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Liprolog, skal du straks kontakte en laege.

Lokal allergi er almindelig (sker for feerre end 1 ud af 10). Nogle mennesker far redme, hevelse eller
klge omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i labet af f4 dage til fa uger. Kontakt din
leege, hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (sker for feerre end 1 ud af 100). Hvis du injicerer insulin for ofte pa
samme sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoartrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder under
huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis du
injicerer insulinet i et omrdde med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt. Skift
injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (edem, f.eks haevelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen @ndres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

Almindelige problemer ved diabetes

Hypoglykami

Hypoglykemi (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstraekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

. du tager for meget Liprolog eller andet insulin;

. du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du @ndrer din kost;
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. du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

. du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);
. der er en @ndring i dit behov for insulin; eller
. du har nyre- eller leverproblemer, der forvarres.

Alkohol og visse legemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau (se punkt 2).

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. trecthed . hjertebanken
. nervgsitet eller kulderystelser o kvalme
. hovedpine o koldsved

Hvis du ikke er sikker p& advarselssymptomerne pa hypoglykemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykaemi.

Hyperglykemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)
Hyperglykemi (hejt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstreekkeligt insulin. Hyperglykaemi
kan vere forarsaget af’

. at du ikke tager Liprolog eller andet insulin;

. at du tager mindre insulin, end din laege har anvist;
. at du spiser mere, end din dizt tillader dig; eller

. feber, infektion eller falelsesmaessig ubalance.

Hyperglykami kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

. sgvnig . manglende appetit
. blussende ansigt o frugtagtig ande
. torst . kvalme og opkastning

Sveere symptomer er tung vejrtreekning og hurtig puls. Seg laegehjzelp straks.

Sygdom

Hvis du er syg, seerligt hvis du har kvalme eller opkastninger, kan dit insulinbehov @ndre sig. Selv nar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, felg de
almindelige regler ved sygdom og informér din lege.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pd pennen og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naeevnte méned.

Liprolog Junior KwikPen opbevares i keleskab (2°C — 8°C), indtil den tages i brug. M4 ikke nedfryses.
Opbevar den Liprolog Junior KwikPen, der er i brug, ved stuetemperatur (15°C — 30°C) og kasser den
efter 28 dage, selvom en del af oplosningen er tilbage. Leg den ikke ner varme eller i solen. Du ma
ikke opbevare den Junior KwikPen, der er i brug, i keleskabet. Junior KwikPennen mé ikke opbevares

med nélen pasat.

Brug ikke laegemidlet, hvis du ser en farvning af produktet, eller der er faste partikler i produktet. Du
ma kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere dig selv.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvzaske, oplesning indeholder:

- Det aktive stof er insulin lispro. Hver ml oplesning indeholder 100 enheder (E) insulin lispro.
Hver fyldt pen (3 ml) indeholder 300 enheder (E) insulin lispro.

- De gvrige indholdsstoffer er metacresol, glycerol, dinatriumphosphatheptahydrat, zinkoxid og
vand til injektionsvesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan vere tilsat for at justere
surhedsgraden (pH).

Udseende og pakningssterrelser

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning er en steril klar farveles vandig
oplesning og indeholder 100 enheder insulin lispro per milliliter (100 enheder/ml) injektionsvaeske.
Hver Liprolog Junior KwikPen indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen leveres i pakninger med 5 fyldte penne samt multipakninger
med 2 x 5 fyldte penne. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Junior Kwikpennen indeholder en indbygget cylinderampul. Nar KwikPennen er tom, kan du ikke
bruge den igen. Junior KwikPennen er bld. Doseringsknappen er bla med havede riller. Etiketten er
hvid med en orange stribe og et grat band. Hver Junior KwikPen leverer 0,5 — 30 enheder i trin af

0,5 enheder.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Fremstiller
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrig.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm Jlumn Henepnaan" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
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Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

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

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

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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

Denne indlzegsseddel blev senest z2endret {MM/AAAA}

BRUGSANVISNING

Laes ogsé den vedlagte brugsanvisning til KwikPennen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lagemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Brugsanvisning
Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, injektionsvaske, oplesning, i fyldt pen

insulin lispro

LAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING INDEN BRUG
Laes brugsanvisningen for du begynder at tage Liprolog Junior KwikPen og hver gang du fér en ny
Liprolog Junior KwikPen, da brugsanvisningen kan vaere opdateret med ny information. Anvisningen
erstatter ikke samtaler med sundhedspersonalet angédende din sygdom eller din behandling.

Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen (“Pen”) er en fyldt éngangspen, der indeholder 3 ml
(300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro injektionsvaske, oplasning. En pen indeholder flere
doser af insulin.

. Sundhedspersonalet vil fortelle dig, hvor mange doser du skal tage og hvordan du skal
indsprejte den dosis insulin du har fet ordineret.

. Pennen tzller en halv enhed (0,5 enhed) ad gangen. Du kan indsprejte fra 0,5 enhed til
30 enheder i én indsprejtning.

. Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet den korrekte
dosis.

. Hvis din dosis er hgjere end 30 enheder, er du nedt til at give dig selv mere end én
indsprejtning.

. Stemplet bevager sig kun lidt ved hver indsprejtning, og du bemaerker méske ikke, at det

beveger sig. Kun nar du har modtaget samtlige 300 enheder i pennen, vil stemplet né
cylinderampullens ende.

Del ikke din pen med andre, selvom du har skiftet nal. Du ma ikke genbruge eller dele nilen
med andre. Du kan smitte andre med en infektion, eller de kan smitte dig.

Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjelp fra en person, som er traenet i brug af
pennen.

Liprolog Junior KwikPen dele

Holder til
Heetteklips cylinderampul Etiket Doseringsindikator
|
C I Doserings-
/ LW knap
|
Pennens heette Gummi- Stempel Pennens Doserings
membran base -vindue
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Pennens nal-dele Doseringsknap
(Nale medfolger ikke) Bli, med havede riller
pa ende og side

Papirflig
e
== — & \
| | \
Ydre Indre Nal
nalehatte nalehatte

Sadan genkender du din Liprolog Junior KwikPen:
* Pennens farve: Bla

* Doseringsknappen:  Bla med haevede riller pa ende og side

» Etiketter: Hvid med orange stribe og et grat band

Ting du skal bruge til indsprejtningen:

* Liprolog Junior KwikPen

* Nale, som passer til KwikPennen (BD [Becton, Dickinson and Company] penne-néle anbefales)
*  Serviet

Naéle og servietter medfelger ikke.

Klargering af pennen
* Vask dine heender med sabe og vand.

» Kontroller pennens etiket for at sikre, at du tager den korrekte type insulin. Dette er isar vigtigt,
hvis du bruger mere end en type insulin.

* Brug ikke pennen efter udlebsdatoen, som stér pé etiketten, eller i mere end 28 dage efter, at du
forste gang brugte pennen.

* Brug altid en ny nédl ved hver indsprejtning for at forebygge infektioner og tilstopning af nélen.

Trin 1:

*  Traek penhatten lige af.
— Fjern ikke pennens etiket. <:1
*  After gummiforseglingen med en serviet. @

Liprolog skal veere klart og farvelest. Brug det ikke, hvis
vasken er uklar, farvet eller indeholder partikler eller
klumper.
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Trin 2:
* Tag en ny nal.

* Trak papirfligen af den ydre nilehette.

Trin 3:
* Set nalen med den ydre nélehatte lige pa pennen,
og drej nélen, indtil den sidder fast.

Trin 4:
e Trazk den ydre nalehatte af og behold den.

» Trak den indre nélehztte af, og smid den ud.

Kontrol af insulinflow fra pennen
Kontroller insulinflowet for hver indsprejtning.

4
) = =1

Behold Bortskaf

» Kontrollen af insulinflowet sikrer, at den luft, som kan have samlet sig i cylinderampullen eller
nalen under normalt brug, bliver fjernet. Det er vigtigt at kontrollere insulinflowet sa pennen

fungerer korrekt.

* Hyvis du ikke kontrollerer, at der er insulinflow, kan du fa for meget eller for lidt insulin.

Trin 5:
¢ For at kontrollere insulinflowet, indstil 2 enheder
ved at dreje doseringsknappen

Trin 6:

* Hold pennen lodret med nélen opad. Bank let med
en finger pa holderen til cylinderampullen for at
samle luft i toppen.
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Step 7:

* Bliv ved med at holde pennen med nélen opad.
Tryk indtil doseringsknappen er helt i bund og 0"
kan ses i doseringsvinduet. Hold
doseringsknappen inde og teel langsomt til 5.

Du ber kunne se insulin ved spidsen af nélen.

— Huvis du ikke kan se noget insulin, skal
kontrollen gentages, dog hgjst 4 gange.

— Hyvis du stadig ikke kan se noget insulin, skal
du skifte nélen og gentage kontrollen.

Sma luftbobler er normale og vil ikke pavirke din _'__'w
dosis. .% |
Indstil din dosis

* Du kan tage fra en halv enhed (0,5 enhed) til 30 enheder i en enkelt indsprejtning.

Du skal altid kontrollere tallet i doseringsvinduet for at sikre, at du har indstillet den korrekte
dosis.

* Huvis din dosis er mere end 30 enheder, er du nedt til at tage mere end en indsprgjtning.
—  Sperg sundhedspersonalet til rads, om hvordan din dosis skal tages.
—  For hver indsprejtning skal du bruge en ny nél og gentage kontrollen af insulinflowet.

— Hvis du normalt behgver mere end 30 enheder, sperg sundhedspersonalet om en anden
Liprolog KwikPen vil vere bedre for dig.
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Trin 8:

Indstil antallet af enheder, du skal indsprejte, ved

at dreje pa doseringsknappen. Dosisindikatoren
ber vise din dosis.

—  Pennen indstilles med en halv enhed
(0,5 enhed) ad gangen.

— Doseringsknappen klikker, nér du drejer pa
den.

— INDSTIL IKKE din dosis ved at teelle klik,

fordi dette kan give en forkert dosis.

— Du kan korrigere din dosis ved at dreje pa

doseringsknappen i begge retninger, indtil den
korrekte dosis vises af doseringsindikatoren.

— Hele enheder er trykt pa doseringsskiven.

— Halve enheder er vist som streger imellem
tallene.

Du skal altid kontrollere tallet i
doseringsvinduet for at sikre, at du har
indstillet den korrekte dosis.

Eksempel: 4 enheder
vises 1
doseringsvinduet

1 /AO
— 0.5
A1t 1

Eksempel: 10 4 (10,5)
enheder vises i
doseringsvinduet

Det er ikke muligt at indstille flere enheder, end der er tilbage i pennen.
Hvis du har brug for at indsprejte mere end det antal enheder, der er tilbage i pennen, kan du

enten:

- Indsprojte den resterende mengde, og derefter bruge en ny pen til at supplere med den

manglende dosis, eller

- Tage en ny pen og indsprgjte den fulde dosis.

Det er normalt, at pennen har en lille mangde insulin tilbage, som du ikke kan indsprejte.

Indsprejtning

Indsprejt insulinet som anvist af sundhedspersonalet.

Skift injektionssted ved hver indsprejtning.

Du ma ikke forsege at endre dosis under indsprgjtning.

Trin 9:

Velg injektionssted.

Liprolog indsprejtes under huden
(subkutant) pd maven, balderne, lar eller
overarme.

After huden med en serviet, og lad huden
torre, for du indsprejter din dosis.
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Trin 10:
¢ Fornalen ind 1 huden.

e Tryk doseringsknappen helt ind.

* Bliv ved med at holde
doseringsknappen inde, mens
du langsomt tzeller til 5, for
du treekker nélen ud.

Forseg ikke at indsprajte insulinet
ved at dreje pé doseringsknappen.
Hvis du drejer pa
doseringsknappen, vil du IKKE fa
din insulindosis.

Trin 11:
¢ Treek nalen ud af huden.

—  Det er normalt at se en drabe insulin ved
nalens spids. Det har ingen betydning for din
dosis.

*  Kontroller tallet i doseringsvinduet

- Hvis du ser et “0” 1 doseringsvinduet, har du
faet hele den dosis, som du havde indstillet.

- Hyvis du ikke ser et “0” i doseringsvinduet, har
du ikke féet hele din dosis. Du skal ikke
genindstille. Stik nélen ind i huden og afslut
indsprejtningen.

- Huvis du stadig ikke mener at have faet hele
den dosis, som du har indstillet til din
indsprejtning, mé du ikke begynde forfra
eller gentage indsprejtningen. Kontroller dit
blodsukker og kontakt sundhedspersonalet for
yderligere anvisning.

Stemplet beveeger sig kun lidt ved hver indsprejtning,
og du bemarker maske ikke, at det bevager sig.

Hvis du kan se blod pa huden, efter du har trukket
nalen ud, tryk da let pa injektionsstedet med et stykke
vat eller gaze. Du mé ikke gnide p& hudomrédet.
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Efter indsprejtningen

Trin 12:

Set forsigtigt den ydre nalehatte pa.

Trin 13:

L]

Skru nalen med nalehetten af, og bortskaf \
densom beskrevet nedenfor (se afsnittet
Bortskaffelse af penne og nale).

Opbevar ikke pennen med nalen pasat for at i \
undgé leekage, tilstopning af nélen og T
indtreengning af luft. J

Trin 14:

L]

Pasxt penhatten ved at holde hatteklipsen pé [:"}

linje med dosisindikatoren og skub derefter e =
penhztten lige pa. ] e ]

Bortskaffelse af penne og nile

Kassér brugte nale i en engangsbeholder til spidse genstande eller en hard plastikbeholder med et
sikkert 1ag. Du mé ikke smide néle ud i dit husholdningsaffald.

Genbrug ikke den fyldte beholder.
Sperg sundhedspersonalet til rdds om, hvordan du bortskaffer pennen og den fyldte beholder.

Anvisningen omkring nalehandtering erstatter ikke det lokale sundhedspersonales vejledning eller
sygehusets instrukser.

Opbevaring af pennen

Ubrugte penne

Penne, som ikke er taget i brug, skal opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Du maé ikke nedfryse Liprolog. Brug ikke en pen, der har veret udsat for frost.

Ubrugte penne kan bruges indtil udlgbsdatoen, som angivet pé etiketten, sdfremt pennen har veeret
opbevaret i kaleskab.

Penne i brug

Opbevar den pen, der er i brug, ved stuetemperatur [op til (30°C)] og vk fra stev, mad og veske,
varme og lys.

Bortskaf den pen, som du bruger, efter 28 dage, ogsa selv om den stadig indeholder insulin.

General information om sikker og effektiv brug af din pen

Opbevar pen og nale utilgzengeligt for bern.
Brug ikke din pen, hvis pennen eller dele af den ser ud til at veere i stykker.

Hav altid en ekstra pen med dig i tilfaelde af, at du mister din pen, eller den gér i stykker.
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Problemlesning

* Huvis du ikke kan fjerne penhetten, vrid da forsigtigt haetten frem og tilbage, og treek den derefter
lige af.

*  Huvis doseringsknappen er sver at trykke ind:
— Det kan vere lettere at indsprgjte, hvis doseringsknappen trykkes langsomt ind.
— Nalen kan vere tilstoppet. Pasat en ny nél og klarger pennen.

—  Der kan vare stov, mad eller vaeske inde i pennen. Bortskaf pennen og tag en ny. Det kan
vaere, at det er nedvendigt at fa en recept fra din lege.

Hvis du har spergsmal eller problemer med din Liprolog 100 enheder/ml Junior KwikPen, kan du
kontakte sundhedspersonalet for at f& hjelp. Du kan ogsé kontakte Eli Lilly Danmark A/S.

Denne brugsanvisning blev senest &ndret:
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