BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska.

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull.

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 enheter insulin lispro* (motsvarande 3,5 mg).

Injektionsflaska
Varje injektionsflaska innehaller 1000 enheter insulin lispro i 10 ml suspension.

Cylinderampull
Varje cylinderampull innehaller 300 enheter insulin lispro i 3 ml suspension.

KwikPen

Varje forfylld penna innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml suspension.
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet.

Junior KwikPen

Varje forfylld penna innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml suspension.
En Junior KwikPen ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter.

* producerat i £.coli med rekombinant DNA-teknologi.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos vattenldsning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av vuxna och barn med diabetes mellitus som fordrar insulin for bibehallande av
normal glukoshomeostas. For initial stabilisering av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Doseringen dr individuell och bestdms av lakaren.

Junior KwikPen
Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen ar lamplig for patienter som har nytta av att kunna gora

finare insulindosjusteringar.

Liprolog kan ges strax fore maltid. Nér sa krévs kan Liprolog administreras strax efter maltid.



Liprolog givet subkutant verkar snabbt och har en kortare duration (2 till 5 timmar) &n 16sligt insulin.
Den snabbt inséttande effekten gor att en Liprolog-injektion (eller vid administrering via kontinuerlig
subkutan infusion, en Liprolog-bolus) kan ges i mycket nira anslutning till en méltid. Tid-effekt-
kurvan kan variera betydligt mellan olika personer och vid olika tidpunkter hos samma person.
Liprolog har en snabbare inséttande effekt oavsett injektionsstille jimfort med kortverkande (regular)
insulin. P4 samma sétt som for andra insulinpreparat dr durationen beroende péa dos, injektionsstille,
blodgenomstrémning, temperatur och fysisk aktivitet.

Liprolog kan anvéndas tillsammans med ett ldngverkande insulin eller orala sulfonureider enligt
lakares anvisning.

Liprolog KwikPen

Liprolog KwikPen finns i tva styrkor. Liprolog 100 enheter/ml KwikPen (och Liprolog 200 enheter/ml
KwikPen, se separat produktresumé) ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion. Liprolog 100
enheter/ml Junior KwikPen ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enhet i varje injektion. Antalet
insulinenheter visas i pennans doseringsfonster oavsett styrka och ingen dosomvandling ska ske
ndr en patient overfors till ny styrka eller till injektionspenna med andra doseringssteg.

Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Vid forsdamrad leverfunktion kan minskat insulinbehov foreligga beroende pa nedsatt formaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Hos patienter med kronisk leverskada kan
emellertid en 6kning av insulinresistensen medfora ett 6kat insulinbehov.

Pediatrisk population
Liprolog kan anvindas till ungdomar och barn (se avsnitt 5.1).

Administreringssétt

Liprolog injektionsvétska, 16sning ska ges subkutant.

KwikPen och Junior KwikPen ska endast administeras subkutant. Liprolog i cylinderampuller ska
endast anvindas for subkutana injektioner tillsammans med flergdngsinsulinpennor frén Lilly,
BerliPen® areo 3 eller kompatibla pumpsystem for kontinuerlig insulininfusion (CSII).

Subkutan administrering skall ges 1 dverarm, lar, skinkor eller buk. Injektionsstéllet skall alterneras sa
att samma injektionsstélle inte anvénds mer &n ca 1 gang per manad fOr att pa sétt minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Forsiktighet bor iakttas sé att injektion i blodkérl undvikes vid subkutan administrering.
Injektionsstillet skall ej masseras. Patienterna skall utbildas att anvénda rétt injektionsteknik.

Liprolog i en insulin infusionspump

For subkutan injektion av Liprolog med en kontinuerlig infusionspump kan man fylla pumpbehéllaren
frén en Liprolog 100 enheter/ml injektionsflaska Vissa pumpar ér kompatibla med cylinderampuller
som kan sittas in intakta i pumpen.

Endast vissa CE-maérkta insulinpumpar kan anvéndas for att infundera insulin lispro. Innan insulin
lispro infunderas bor pumptillverkarens instruktion ldsas igenom for att kontrollera att pumpen ifrdga
ar andamalsenlig. Anvénd ritt reservoar och kateter for pumpen. Vid fyllning av pumpbehallaren
undvik skada genom att anvinda ritt kanyllingd i pafyllningssystemet. Infusionssetet (slang och
kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i bruksanvisningen som medfoljer infusionssetet. I hindelse av
en hypoglykemisk reaktion skall infusionen avbrytas tills reaktionen ar hévd. Vid upprepade eller
allvarligt 1aga blodsockernivaer Overvig behovet av att minska eller avbryta insulininfusionen. En



daligt fungerande pump eller en tilltdppning 1 infusionssetet kan orsaka en snabb stegring av
blodsockernivan. Om man misstianker en storning i insulinflédet skall instruktionerna i pumpens
bruksanvisning foljas. Vid anvéndning i en insulinpump far Liprolog ej blandas med négot annat
insulin.

Intravends administrering av insulin

Om det behdvs kan Liprolog ocksé administreras intravendst, till exempel: for kontroll av
blodglukosnivéer under ketoacidos, akut sjukdom eller under intra- och postoperativa perioder.
Liprolog 100 enheter/ml finns i injektionsflaskor om administrering av intravends injektion ar
nodvéndig.

Intravendés injektion av insulin lispro bor ske enligt géngse klinisk praxis, t ex som intravends bolus
eller som infusion. Blodsockernivan skall métas regelbundet.

Beredda infusionslosningar med insulin lispro i koncentrationer fran 0,1 enheter/ml till 1,0 enheter/ml
10,9 % natriumklorid eller 5 % dextros 4r stabila i 48 timmar vid rumstemperatur. Systemet bor
flodeskontrolleras innan infusionen ges till patient.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Byte av insulin eller insulinanalog

Byte av insulin eller insulinanalog skall ske med forsiktighet och endast under ldkarkontroll.
Forandringar av styrka, tillverkare, typ (Regular, NPH, Lente, etc.), ursprung (animalt, humant,
humananalog) och/eller tillverkningsmetod (rDNA-teknik eller animal killa) kan krdva dosjustering.
Patienter som far snabbverkande insulin och dven ett basinsulin maste optimera dosen av bada
insulinerna for att erhalla glukoskontroll under hela dygnet, sarskilt under natten/vid fasta.

Injektionsflaska
Vid blandning av insuliner skall det snabbverkande Liprolog forst dras upp i sprutan for att undvika

kontaminering av injektionsflaskan med det langverkande insulinet. Blandning av insuliner antingen i
forvag eller omedelbart fore injektion skall ske pé ldkarens rekommendation. En fast rutin skall foljas.

Hypoglykemi och hyperglykemi

De tidiga varningssymptomen pé hypoglykemi kan bli annorlunda eller mindre uttalade om man haft
diabetes under lang tid, vid intensifierad insulinbehandling, vid diabetogen nervsjukdom eller vid
behandling med ldakemedel typ betablockerare.

Négra patienter, som fatt hypoglykemi efter 6vergang frén insulin av animalt ursprung till
humaninsulin, har rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade
eller annorlunda 4n de som de fatt efter injektion med sitt tidigare insulin. Hypoglykemi eller
hyperglykemi som ej atgérdas kan leda till medvetsloshet, koma eller dodsfall.

Felaktig dos eller avbruten behandling kan, speciellt for insulinberoende diabetiker, leda till
hyperglykemi och diabetisk ketoacidos; tillstand som kan leda till dodsfall.



Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pé stéllen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig andring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter dndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Insulinbehov och dosjusteringar
Vid sjukdom eller emotionella storningar kan insulindosen behova okas.

Justering av dosen kan ocksé bli aktuell vid okad fysisk anstringning eller fordndrad diet. Fysiskt
arbete eller tréning omedelbart efter maltid kan 6ka risken for hypoglykemi. En foljd av
farmakodynamiken hos snabbverkande insulinanaloger &r, att om hypoglykemi intraffar, kommer det
att ske tidigare efter injektionen dn jamfort med kortverkande (regular) humaninsulin.

Kombinationsbehandling av Liprolog med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sdrskilt hos
patienter som ér i riskzonen for att drabbas av hjértsvikt. Detta bor man ha i atanke da
kombinationsbehandling med pioglitazon och Liprolog dr aktuell. Om kombinationen anvénds skall
patienterna observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon skall avbrytas om hjértstatus forsamras.

Att undvika medicineringsfel

Patienter ska instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
forvaxling mellan de tva olika styrkorna av Liprolog KwikPen och mellan olika insulinlédkemedel.
Patienterna maste visuellt verifiera de instéllda enheterna pé dosréknaren i injektionspennan. Darfor
maste patienter som sjdlva injicerar kunna liasa av dosen pé injektionspennan. Patienter som ar blinda
eller synskadade maste instrueras att alltid ta hjdlp av en annan person som har god syn och som har
fatt tréning i att anvénda pennan.

Hjélpdmnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ldkemedlet &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liilkemedel och dvriga interaktioner

Insulinbehovet kan 6ka vid samtidigt intag av lakemedel med blodsockerhdjande effekt, t ex perorala
antikonceptionella medel, kortikosteroider, tyroideahormoner, danazol och
beta, receptorstimulerande medel (t ex ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan minska vid samtidigt intag av lakemedel med blodsockersdnkande effekt, t ex
perorala diabetesmedel, salicylater (t ex acetylsalicylsyra), sulfonamidantibiotika, vissa antidepressiva
medel (monoaminoxidashdmmare, selektiva serotoninaterupptagshammare), vissa ACE-hdmmare
(kaptopril, enalapril), betareceptorblockerare, oktreotid, liksom vid intag av alkohol.

Lakare skall kontaktas fore samtidigt intag av andra likemedel (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett stort antal exponerade graviditeter tyder inte pa nagon skadlig effekt av insulin lispro pa

graviditet eller fosters/nyfodds hélsa.

Det ar vdsentligt att uppratthalla bra kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
graviditetsdiabetes) under graviditeten. Insulinbehovet avtar vanligtvis under forsta trimestern och



Okar under andra och tredje trimestrarna. Patienter med diabetes skall informeras om att de skall
radgora med sin ldkare om de &r gravida eller planerar graviditet. Noggrann kontroll av glukos och
allméntillstand ar viktigt under graviditet.

Amning
Hos patienter som ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nédvéndig.

Fertilitet
Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning i djurforsok (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsémras vid hypoglykemi. Detta kan utgora en
risk 1 situationer nér denna formaga &r av sirskild vikt (t ex vid bilkdrning och handhavande av
maskiner).

Patienter skall radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkérning. Detta géller sérskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kdnna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man dverviga ldmpligheten av bilkérning.

4.8 Biverkningar

Summering av sékerhetsprofilen

Hypoglykemi ér den vanligaste biverkan av insulinbehandling som en diabetespatient kan drabbas av.
Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och i sdllsynta fall vara fatal.

Ingen specifik frekvens har angivits for hypoglykemi, eftersom hypoglykemi &r en foljd av
insulindosen savil som av andra faktorer som t ex diet och motion.

Lista ver biverkningar i tabellform

Biverkningar fran kliniska provningar finns listade nedan som MedDRA-termer, ordnade utifran
organklass och avtagande incidens (mycket vanliga: >1/10; vanliga: >1/100, <1/10; mindre vanliga:
>1/1,000, <1/100; séllsynta: >1/10,000,<1/1,000; mycket sallsynta: <1/10,000), har rapporterats
(forekommer hos ett oként antal anvéndare).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande ordning, med de allvarligaste forst.

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Har
klassificering | vanliga vanliga sillsynta rapporterats
av
organsystem

Immunsystemet

Lokal allergi X

Systemisk X
allergi

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi X

Kutan X
amyloidos

Beskrivning av utvalda biverkningar

Lokal allergi

Lokal allergi ar vanlig. Rodnad, svullnad och klada kan upptrada pa injektionsstéllet. Detta forsvinner
vanligen inom nagra dagar eller veckor. I vissa fall kan dessa symptom bero pa andra faktorer &dn
insulinbehandlingen, som t ex hudrengdringsmedel eller dalig injektionsteknik.



Systemisk allergi
Systemisk allergi ar séllsynt men kan i allvarliga fall vara livshotande. Detta tillstdnd kdnnetecknas av
utslag over hela kroppen, andndd, vésande andning, blodtrycksfall, snabb puls eller svettning.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan utvecklas vid injektionsstéillet och ddrmed fordéja insulin
upptaget.Kontinuerlig véxling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomrédet kan bidra till att
minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Odem
Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet da tidigare délig metabolisk kontroll
forbattrats genom intensifierad insulinbehandling.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Glukoskoncentrationen i serum ér ett resultat av komplexa interaktioner mellan insulin- och
glukosnivaerna och andra metaboliska processer. Det finns darfor ingen specifik éverdos for insulin.
For hog insulinaktivitet i forhallande till fodointag och energiférbrukning kan orsaka hypoglykemi.

Symptomen vid hypoglykemi &dr hagloshet, forvirring, hjartklappning, huvudvérk, svettning och
krékning.

Milda hypoglykemiska reaktioner hidvs med peroral tillforsel av glukos, annat socker eller
sockerinnehallande livsmedel.

Mattligt svéra attacker av hypoglykemi kan hdvas med intramuskular eller subkutan injektion av
glukagon, f6ljt av oral tillforsel av kolhydrater da patientens tillstdnd forbéttrats tillrackligt. Patienter
som inte svarar pa glukagoninjektion, skall ges glukoslosning intravenost.

Om patienten dr djupt medvetslos skall glukagon ges intramuskulért eller subkutant. Om glukagon inte
finns till hands eller om patienten ej svarar pa glukagonbehandlingen skall glukoslosning ges
intravendst. D4 patienten ater &r vid medvetande skall foda intas s& snart som mdjligt.

Det kan vara nodvéndigt med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan
aterkomma efter tillfrisknandet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, snabbverkande. ATC
kod: AI0ABO4.

Insulin lispro verkar genom att reglera glukosmetabolismen.
Dessutom har insuliner anabol och antikatabol effekt pa olika slags vdavnader. I muskelvdvnad sker en

okning av glykogen, fettsyror, glycerol, proteinsyntes och aminosyreupptag medan glykogenolys,
glukoneogenes, ketogenes, lipolys, proteinkatabolism och aminosyreproduktion avtar.



Insulin lispro har en snabbt inséttande effekt (ca 15 minuter) och kan darfor ges ndrmare maltid (inom
0 till 15 minuter) jamfort med 16sligt insulin (30 till 45 minuter fore maltid). Insulin lispro har
snabbare inséttande effekt och kortare duration (2 till 5 timmar) 4n 16sligt insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade minskad postprandiell
hyperglykemi med insulin lispro jamfort med kortverkande (regular) insulin.

P& samma sétt som for andra insulinpreparat kan tid-effekt-kurvan for insulin lispro variera mellan
olika individer och vid olika tidpunkter hos samma individ beroende pa dos, injektionsstille,
blodgenomstrémning, temperatur och fysisk aktivitet. Den typiska tid-effekt-kurvan efter subkutan
injektion illustreras nedan.
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Diagrammet visar den relativa méngd glukos, métt 6ver tiden, som krévs for att halla den totala
blodsockernivén s néra fastenivdn som mdjligt. Detta dr en indikator pa effekten av insulinerna pa
glukosmetabolismen métt Gver tiden.

Kliniska prévningar, dér insulin lispro jamforts med kortverkande (regular) insulin, har genomforts pé
barn (61 patienter, 2-11 ar) och ungdomar (481 patienter, 9-19 ar). Den farmakodynamiska profilen av
insulin lispro hos barn liknar den som ses hos vuxna.

Anvindning av subkutan infusionspump for behandling med insulin lispro har visat sig ge signifikant
lagre nivaer av glykosylerat hemoglobin jamfort med kortverkande (regular) insulin. Minskningen av
glykosylerat hemoglobin var i en dubbel-blind crossover studie efter 12 veckors dosering 0,37 procent
med insulin lispro jaimfort med 0,03 procent for kortverkande (regular) insulin (P=0,004).

Studier av patienter med typ 2 diabetes som behandlas med maximal dos sulfonureider har visat att
tilligg av insulin lispro sdnker HbAlc signifikant i jimforelse med enbart sulfonureider. Sankning av
HbA lc forvintas ockséd med andra insulinprodukter t ex kortverkande (regular) insulin och NPH-
insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade ett minskat antal episoder med
nattlig hypoglykemi med insulin lispro jaimfort med kortverkande (regular) insulin. I nagra studier sdgs
ett samband mellan minskad nattlig hypoglykemi och 6kat antal hypoglykemi-episoder under dagtid.

Insulin lispros effekt pé blodsockernivan péverkas inte av nedsatt njur- eller leverfunktion.
Skillnaderna i blodsockerreglerande effekt mellan insulin lispro och kortverkande (regular)
humaninsulin, métt med glukosclampteknik, var oférdndrad vid en rad olika njurfunktionsnivaer.



Insulin lispro &r ekvipotent med humant insulin p& moldr basis, men dess effekt kommer snabbare och
har en kortare duration.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin lispro absorberas snabbt och nér maximala plasmanivaer 30 till 70 minuter efter subkutan
injektion. Inverkan pé glukosmetabolismen, som beskrivits i diagrammet i punkt 5.1 ovan, &r ett
kliniskt mer relevant sétt att studera farmakokinetiken.

Insulin lispro bibehaller en snabbare absorption vid jidmforelse med kortverkande (regular)
humaninsulin hos patienter med nedsatt njurfunktion. Hos patienter med typ 2 diabetes och olika
grader av njurpaverkan kvarstod vanligen skillnaderna i farmakokinetik mellan insulin lispro och
kortverkande (regular) humaninsulin och visade sig vara oberoende av njurfunktion. Insulin lispro
bibehéller en snabbare absorption och elimination jamfort med kortverkande (regular) humaninsulin
hos patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Insulin lispro uppvisar in vitro samma monster som humaninsulin, vad avser bindningen till
insulinreceptorn och effekten péd vixande celler. Aven dissociationen fran insulinreceptorn har visats
sig vara densamma som for humaninsulin. Varken engangstillforsel eller upprepad dosering under 1
manad resp 12 manader gav upphov till nagra signifikanta toxicitetsfynd.

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning, embryotoxicitet eller teratogenicitet i
djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

m-kresol Glycerol

Dinatriumfosfat 7H,O

Zinkoxid

Vatten for injektionsvéatskor

Saltsyra och natriumhydroxid kan ha tillsatts for att justera pHL.

6.2 Inkompatibiliteter

Cylinderampull, KwikPen och Junior KwikPen
Dessa ldkemedel ska inte blandas med nagot annat insulin eller annat l1dkemedel.

Injektionsflaska
Detta lakemedel skall inte blandas med andra ldkemedel forutom de ndmnda i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Fore anvindning
3 ar.

Efter forsta anvidndning / nér cylinderampullen satts in i injektionspennan
28 dagar.



6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Foére anvdndning
Forvaras i kylskép (2°C-8°C).

Efter forsta anvéndning / nir cylinderampullen satts in i injektionspennan

Injektionsflaska
Forvaras i kylskap (2°C-8°C) eller vid hogst 30°C.

Cylinderampullen
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

KwikPen och Junior KwikPen
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras 1 skydd mot kyla. Forvara inte den forfyllda pennan med kanylen

pésatt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska
Losningen ér fylld i injektionsflaskor av typ I glas forsedda med butyl eller halobutylpropp och

aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan eventuellt anvéndas for behandling av
proppen.

10 ml injektionsflaska: Férpackningar med 1 eller 2 injektionsflaskor eller multipack med 5
injektionsflaskor (5 forpackningar med 1). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Cylinderampull
Losningen ér fylld i cylinderampuller av typ I glas férsedda med butyl eller halobutylpropp och kolv,

samt aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan eventuellt anvindas for behandling
av kolv och/eller ampull.

3 ml cylinderampull: Forpackningar med 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

KwikPen

Losningen ér fylld i cylinderampuller av typ I glas férsedda med butyl eller halobutylpropp och kolv,
samt aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan eventuellt anvandas fér behandling
av ampull och/eller kolv. Cylinderampullerna, innehéllande 3 ml, dr inneslutna i en injektionspenna,

som kallas "KwikPen”, avsedd for engéngsbruk. Kanyler ingér e;j.

3 ml KwikPen: Forpackningar med 5 injektionspennor eller multipack med 10 injektionspennor (2
forpackningar med 5). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Junior KwikPen

Cylinderampuller av typ I glas forseglade med halobutylpropp och aluminiumforslutning samt
kolvhuvuden av bromobutyl. Dimetikon eller silikonemulsion kan eventuellt anvdndas for behandling
av ampullkolven. Cylinderampullerna, innehallande 3 ml, dr inneslutna i en injektionspenna, som
kallas ”Junior KwikPen” avsedd for engangsbruk. Kanyler ingar ej.

3 ml Junior KwikPen: Forpackningar med 5 injektionspennor eller multipack med 10
injektionspennor(2 forpackningar med 5).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och annan hantering

Anvisningar for anvéindning och hantering
For att forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska varje cylinderampull eller penna endast

anvéndas av en patient, &ven om kanylen pa doseringshjélpmedlet byts ut. Patienter som anvénder
injektionsflaskor far inte dela kanyler eller sprutor. Patienten ska sldnga kanylen efter varje injektion.

Liprolog 16sning ska vara klar och farglds. Om 18sningen ar grumlig, segflytande eller svagt fargad
eller om det finns partiklar i den skall den ej anvéndas.

Insulin i injektionsflaskor ska inte blandas med insulin i cylinderampuller. Se avsnitt 6.2.
Forbereda en dos

Injektionsflaska

Injektionsflaskan skall anvindas tillsammans med ldmplig injektionsspruta (graderad for styrkan 100
enheter/ml).

1) Liprolog

1. Tvitta hinderna.

2. Om en ny flaska skall anvindas tag bort plastlocket men 14t gummiproppen sitta kvar.

3. Om ldkaren foreskrivit att Liprolog skall ges samtidigt med ett basinsulin kan dessa blandas 1

samma spruta. Vid blandning av insuliner se under (ii) nedan och avsnitt 6.2.

4. Sug in luft i sprutan motsvarande den ordinerade méngden insulin. Torka av flasktoppen med en
bomullssudd. Nélen sticks sedan genom gummimembranet och luften i sprutan pressas in i
flaskan.

5. Vind injektionsflaska och spruta upp och ner och héll dem stadigt med en hand.

6. Se till att injektionskanylen befinner sig i 16sningen. Dérefter sugs den ordinerade méngden
insulin upp i sprutan.

7. Innan kanylen borttages fran flaskan, kontrollera att inga luftbubblor finns i sprutan. Dessa kan
reducera méngden Liprolog. Skulle det finnas luftbubblor, hall sprutan lodrétt och knacka latt
pa sidan tills bubblorna flyter upp. Pressa ut luftbubblorna med kolven och dra upp korrekt
dos.

8. Ta bort kanylen fran flaskan och ldgg sprutan sa att kanylen inte kommer i kontakt med nagot.

i)  Blandning av Liprolog och insuliner med lidngre verkningsduration (se avsnitt 6.2)

1. Liprolog skall endast blandas med langverkande humaninsulin pad anmodan av ldkare.

2. Sug upp luft i sprutan motsvarande den méngd ldngverkande insulin som ordinerats. Stick
sprutans kanyl genom gummimembranet pa flaskan med det langverkande insulinet och pressa
in luften. Dra ur kanylen.

3. Injicera nu luft i flaskan med Liprolog p& samma sétt men dra ej ur kanylen.

4. Vind flaskan och sprutan upp och ner.
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5. Se till att kanylspetsen ar i insulinlésningen och sug upp i sprutan den ordinerade méngden
Liprolog.

6. Innan kanylen tas bort fran flaskan, kontrollera att inga luftbubblor finns i sprutan. Dessa kan
reducera méngden Liprolog. Om det finns Iuftbubblor, hall sprutan lodrétt och knacka latt pa
sidan tills bubblorna flyter upp. Pressa ut luftbubblorna med kolven och dra upp korrekt dos.

7. Ta bort kanylen fran flaskan med Liprolog och stick ner den i flaskan med det l&ngverkande
insulinet. Vénd flaskan upp och ner. Hall flaskan och sprutan stadigt i ena handen och skaka
forsiktigt. Se till att kanylspetsen &r 1 insulinldsningen och sug upp den angivna dosen av det
langverkande insulinet.

8. Dra ut kanylen och ldgg sprutan sé att kanylen inte kommer i kontakt med nagot.

Cylinderampull
Liprolog cylinderampuller ska anvéndas i en flergangs insulinpenna fran Lilly, eller BerliPen® areo 3

och ska inte anvdndas med ndgon annan flergdngspenna eftersom doseringsnoggrannheten inte har
faststéllts med andra injektionspennor.

Tillverkarens instruktioner for varje enskild injektionspenna avseende hur man sétter i ampullen, faster
kanylen och injicerar maste alltid foljas.

KwikPen och Junior KwikPen
Bruksanvisningen som f6ljer med bipacksedeln ska ldsas noggrant fére anvandning av den forfyllda
injektionspennan. Den forfyllda injektionspennan ska anvéndas s& som beskrivs i manualen.

Pennan ska inte anvéindas om négon del ser trasig eller skadad ut.
Injektion

Vid anvindning av forfylld injektionspenna eller flergangspenna maste tillverkarens instruktioner
avseende forberedelse och injektion av dosen alltid f6ljas. Foljande ar en generell beskrivning:

1. Tvitta handerna

2. Vilj injektionsstille.

3. Tvitta huden enligt anvisning.

4. Grip tag i huden, stick in kanylen och injicera.

5. Dra ur kanylen och tryck latt pa injektionsstéllet nagra sekunder. Massera e;j.

6. Kasta sprutan och kanylen pa ett sékert sétt. For ett injektionshjdlpmedel ska kanylen skruvas av

med hjilp av det yttre kanylskyddet och kastas pa ett sdkert sitt.
7. Variera injektionsstillet sa att samma stélle inte anvénds oftare &n cirka 1 gang per manad.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 1 augusti 2001

Datum for fornyat godkdnnande: 1 augusti 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN
Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull
Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension i en forfylld penna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 enheter insulin lispro* (motsvarande 3,5 mg).

Liprolog Mix25 bestér av 25 % insulin lispro 16sning och 75 % insulin lispro protaminsuspension.

Cylinderampull
Varje cylinderampull innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml suspension.

KwikPen

Varje forfylld penna innehéller 300 enheter insulin lispro 1 3 ml suspension.
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet.

*producerad i E.coli med rekombinant DNA-teknologi.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension.

Vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Liprolog Mix25 anvénds for behandling av patienter med diabetes mellitus som fordrar insulin for
bibehallande av normal glukoshomeostas.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Doseringen ar individuell och bestdms av ldkaren.

Liprolog Mix25 kan ges strax fore maltid. Nar s& kravs kan Liprolog Mix25 administreras alldeles
efter maltid.

Liprolog Mix25 skall endast administreras genom subkutan injektion. Liprolog Mix25 fér under inga
omstdndigheter ges intravendst.

Efter subkutan injektion av Humlog Mix25 ses den snabbt insdttande och tidigt maximala effekt som
erhélles vid injektion av rent Liprolog. Det innebdr att Liprolog Mix25 kan ges i mycket nira
anslutning till en maltid. Den del av Liprolog Mix25 som bestér av insulin lispro protaminsuspension
har liknande verkningsduration som basinsulin (Humulin NPH). Tid-effekt-kurvan kan variera
betydligt mellan olika personer och vid olika tidpunkter hos samma person. P4 samma sétt som for
andra insulinpreparat dr durationen beroende pa dos, injektionsstille, blodgenomstromning, temperatur
och fysisk aktivitet.
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Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Vid forsamrad leverfunktion kan minskat insulinbehov foreligga beroende pé nedsatt férmaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Hos patienter med kronisk leverskada kan
emellertid en 6kning av insulinresistensen medfora ett 6kat insulinbehov.

Pediatrisk population

Att ge Liprolog Mix25 till barn under 12 &r skall 6vervidgas endast ifall man forvéantar sig en fordel
jamfort med 16sligt insulin.

Administreringssétt

Subkutan administrering skall ske i dverarm, lar, skinkor eller buk. Samma injektionsstille skall inte
anvéndas mer én ca 1 gang per manad for att pa sitt minska risken for lipodystrofi och kutan
amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Forsiktighet bor iakttas sé att injektion i blodkérl undvikes vid subkutan administrering.
Injektionsstéllet skall ej masseras efter injektion. Patienterna skall utbildas att anvénda rétt
injektionsteknik.

KwikPen

KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion. Dosen stills in i enheter. Antalet
enheter visas i pennans doseringsfonster.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
Liprolog Mix25 far under inga omsténdigheter ges intravendst.

Byte av insulin eller insulinanalog

Byte av insulin eller insulinanalog skall ske med forsiktighet och endast under ldkarkontroll.
Forandringar av styrka, tillverkare, typ (Regular/16sligt, NPH/isofant etc.), ursprung (animalt, humant,
humananalog) och/eller tillverkningsmetod (rDNA-teknik eller animal killa) kan krdva dosjustering.

Hypoglykemi och hyperglykemi

De tidiga varningssymptomen pé hypoglykemi kan bli annorlunda eller mindre uttalade om man haft
diabetes under lang tid, vid intensifierad insulinbehandling, vid diabetogen nervsjukdom eller vid
behandling med ldakemedel typ betablockerare.

Négra patienter, som fatt hypoglykemi efter 6vergang frén insulin av animalt ursprung till
humaninsulin, har rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade
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eller annorlunda 4dn de som de fatt efter injektion med sitt tidigare insulin. Hypoglykemi eller
hyperglykemi som ej atgérdas kan leda till medvetsloshet, koma eller dodsfall.

Felaktig dos eller avbruten behandling kan, speciellt for insulinberoende diabetiker, leda till
hyperglykemi eller diabetisk ketoacidos; tillstdnd som kan leda till dodsfall.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt védxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och
forsdmrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dér dessa reaktioner forekommer. En
plotslig andring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter @ndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Insulinbehov och dosjusteringar

Vid sjukdom eller emotionella storningar kan insulindosen behdva okas.

Justering av dosen kan ocksé bli aktuell vid okad fysisk anstringning eller fordndrad diet. Fysiskt
arbete eller tréning omedelbart efter maltid kan 6ka risken for hypoglykemi.

Kombinationsbehandling av Liprolog Mix25 med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sérskilt hos
patienter som &r i riskzonen for att drabbas av hjartsvikt. Detta bor man ha i dtanke da
kombinationsbehandling med pioglitazon och Liprolog Mix25 ar aktuell. Om kombinationen anvénds
skall patienterna observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon skall avbrytas om hjértstatus forsamras.

Att undvika medicineringsfel

Patienter ska instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
forvaxling mellan de tva olika styrkorna av Liprolog KwikPen och mellan olika insulinldkemedel.
Patienterna maste visuellt verifiera de instdllda enheterna pa dosrdknaren i injektionspennan. Darfor
maste patienter som sjélvainjicerar lakemedlet kunna ldsa av dosen pé injektionspennan. Patienter som
ar blinda eller synskadade maste instrueras att alltid ta hjalp av en annan person som har god syn och
som har fatt trdning i att anvdnda pennan.

Hjélpadmnen
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. lakemedlet ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Insulinbehovet kan 6ka vid samtidigt intag av ldkemedel med blodsockerhdjande effekt, t ex perorala
antikonceptionella medel, kortikosteroider, tyroideahormoner, danazol och beta,-receptorstimulerande
medel (t ex ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan minska vid samtidigt intag av andra lakemedel med blodsockersidnkande effekt,

t ex perorala diabetesmedel, salicylater (t ex acetylsalicylsyra), sulfonamidantibiotika, vissa
antidepressiva medel (monoaminoxidashdmmare, selektiva serotoninaterupptagshdmmare), vissa
ACE-hdmmare (kaptopril, enalapril), betareceptorblockerare, oktreotid, liksom vid intag av alkohol.

Effekterna av att blanda Liprolog Mix25 med andra insuliner har ej studerats.

Lakare skall kontaktas fore samtidigt intag av andra likemedel (se avsnitt 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Data frén ett stort antal exponerade graviditeter tyder inte pd ndgon skadlig effekt av insulin
lispro pé graviditet eller fosters/nyfédds hélsa.

Det ér vasentligt att upprétthalla bra kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
graviditetsdiabetes) under graviditeten. Insulinbehovet avtar vanligtvis under forsta trimestern och
Okar under andra och tredje trimestrarna. Patienter med diabetes skall informeras om att de skall
radgdra med sin ldkare om de dr gravida eller planerar graviditet. Noggrann kontroll av glukos och
allméantillstand ar vésentligt under graviditet.

Amning
Hos patienter som ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nddvéandig.

Fertilitet
Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning i djurforsok (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Detta kan utgéra
en risk 1 situationer ndr denna férmaga ar av sérskild vikt (t ex vid bilkdrning och handhavande av
maskiner).

Patienter skall radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sarskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kdnna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man dverviga ldmpligheten av bilkérning.

4.8 Biverkningar

Summering av sékerhetsprofilen

Hypoglykemi ar den allvarligaste biverkan av insulinbehandling som en diabetespatient kan drabbas
av. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och i séllsynta fall vara fatal.

Ingen specifik frekvens har angivits for hypoglykemi, eftersom hypoglykemi 4r en f6ljd av
insulindosen sévil som av andra faktorer som t ex diet och motion.

Lista over biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar fran kliniska provningar finns listade nedan som MedDRA-termer ordnade
utifran organklass och avtagande incidens (mycket vanliga: >1/10; vanliga: >1/100, <1/10; mindre
vanliga: >1/1,000, <1/100; sdllsynta: >1/10,000, <1/1,000; mycket sillsynta: <1/10,000), har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande ordning, med de allvarligaste forst.

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Har
klassificering | vanliga vanliga sillsynta rapporterats
av
organsystem

Immunsystemet

Lokal allergi X

Systemisk X
allergi

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi X

Kutan X
amyloidos
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Lokal allergi

Lokal allergi ar vanlig. Rodnad, svullnad och klada kan upptrada pa injektionsstéllet. Detta forsvinner
vanligen inom nagra dagar eller veckor. I vissa fall kan dessa symptom bero pa andra faktorer som inte
har samband med insulinbehandlingen, som t ex hudrengdringsmedel eller dalig injektionsteknik.

Systemisk allergi
Systemisk allergi &r séllsynt men kan i allvarliga fall vara livshotande. Detta tillstdnd kdnnetecknas av
utslag over hela kroppen, andndd, véisande andning, blodtrycksfall, snabb puls eller svettning.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan utvecklas vid injektionsstéllet och dirmed fo6rddja insulin
upptaget.Kontinuerlig vixling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomradet kan bidra till att
minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Odem
Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet da tidigare dalig metabolisk kontroll
forbattrats genom intensifierad insulinbehandling.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Glukoskoncentrationen i serum ér ett resultat av komplexa interaktioner mellan insulin- och
glukosnivéerna och andra metaboliska processer. Det finns dérfor ingen specifik dverdos for insulin.
For hog insulinaktivitet i forhallande till fodointag och energiforbrukning kan orsaka hypoglykemi.

Symptomen vid hypoglykemi ar hagldshet, forvirring, hjértklappning, huvudvérk, svettning och
krékning.

Milda hypoglykemiska reaktioner hévs med peroral tillforsel av glukos, annat socker eller
sockerinnehallande livsmedel.

Mattligt svéra attacker av hypoglykemi kan hdvas med intramuskular eller subkutan injektion av
glukagon, f6ljt av oral tillférsel av kolhydrater da patientens tillstdnd forbattrats tillrdckligt. Patienter
som inte svarar pa glukagoninjektion, skall ges glukoslosning intravenost.

Om patienten ér djupt medvetslos skall glukagon ges intramuskulért eller subkutant. Om glukagon inte
finns till hands eller om patienten ej svarar pa glukagonbehandlingen skall glukoslosning ges

intravenodst. D4 patienten ater dr vid medvetande skall foda intas s& snart som majligt.

Det kan vara nodvéndigt med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan
aterkomma efter tillfrisknandet.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, medellang- eller
langverkande i kombination med snabbverkande. ATC kod: A10AD04.

Insulin lispro verkar genom att reglera glukosmetabolismen.

Dessutom har insuliner anabol verkan pa olika slags vévnader. I muskelvdvnad sker en 6kning av
glykogen, fettsyror, glycerol, proteinsyntes och aminosyreupptag medan glykogenolys,
glykoneogenes, ketogenes, lipolys, proteinkatabolism och aminosyreproduktion avtar.

Insulin lispro har en snabbt inséttande effekt (ca 15 minuter) och kan darfor ges ndrmare maltid (inom
0 till 15 minuter) jamfort med 16sligt insulin (30 till 45 minuter fore maltid). Den snabbt insdttande
och tidigt maximala effekten av insulin lispro ses efter subkutan injektion av Liprolog Mix25.
Liprolog Basal har en tid-effekt-kurva som &r mycket lik den som erhélles med basinsulin (Humulin
NPH) under en period av ca 15 timmar.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade minskad postprandiell
hyperglykemi med Liprolog Mix25 jamfort med Humulin Mix 30/70. I en klinisk provning

observerades en liten stegring av blodglukosnivan (0,38 mmol/l) pa natten (kI 3).

I nedanstdende diagram illustreras farmakodynamiken hos Liprolog Mix25 och Liprolog Basal.

. . — Liprolog Mix25
Hypoglycemic Activity — — Liprolog Basal

Blodsocker-
sankande effekt

0 4 8 12 16 20 24

Time, hours
Tid, timmar

Diagrammet visar den relativa méngd glukos, métt 6ver tiden, som krévs for att halla den totala
blodsockernivan sa néra fastenivan som mojligt. Detta ar en indikator pa effekten av insulinerna pa
glukosmetabolismen maétt 6ver tiden.

Insulin lispros effekt p& blodsockernivan péverkas inte av nedsatt njur- eller leverfunktion.

Skillnaderna i blodsockerreglerande effekt mellan insulin lispro och kortverkande (regular)
humaninsulin, métt med glukosclampteknik, var oforéndrad vid en rad olika njurfunktionsnivaer.
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Insulin lispro &r ekvipotent med humant insulin p& moldr basis, men dess effekt kommer snabbare och
har en kortare duration.

Tva 6ppna crossover studier genomfordes under 8 manader pa patienter med typ 2 diabetes, som
antingen fick insulin for forsta gdngen eller som redan injicerade insulin en eller tva gdnger dagligen.
Patienterna fick behandling under 4 manader med Liprolog Mix25 (tva ganger dagligen med
metformin) och insulin glargin (en gdng dagligen med metformin) i en randomiserad sekvens.
Detaljerad information ges i tabellen nedan.

Insulin-naiva patienter Icke insulin-naiva patienter
n=78 n=97

Den genomsnittliga totala 0,63 enheter /kg 0,42 enheter /kg

dagliga dosen vid studiens

slut

Minskning' av HbA 1,30 % 1,00 %
(medelvirde vid (medelvirde vid
studiestart = 8,7 %) studiestart = 8,5 %)

Reduktion av medelvérdet av | 3,46 mmol/l 2,48 mmol/l

den kombinerade

morgon/kvill postprandiella

(2-timmar) blodglukosnivén'

Reduktion av medelvérdet pa | 0,55 mmol/l 0,65 mmol/l

fasteblodglukos'

Incidens av hypoglykemi vid | 28 % 25%

studieslut

Viktokning? 2,17 kg 0,96 kg

! fran studiestart tills behandlingen med Liprolog Mix25 avslutats
2 hos patienter som randomiserats till Liprolog Mix25 under den forsta crossover perioden

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin lispro absorberas snabbt och nér maximala plasmanivaer 30 till 70 minuter efter subkutan
injektion. Farmakokinetiken av insulin lispro protaminsuspension dverensstimmer med den hos ett
medellangverkande insulin som Humulin NPH. Farmakokinetiken hos Liprolog Mix25 &r ett resultat
av farmakokinetiken hos de ingdende komponenterna. Inverkan pa glukosmetabolismen, som
beskrivits i diagrammet 1 punkt 5.1 ovan, ér ett kliniskt mer relevant sétt att studera farmakokinetiken.

Insulin lispro bibehaller en snabbare absorption vid jamforelse med kortverkande (regular)
humaninsulin hos patienter med nedsatt njurfunktion. Hos patienter med typ 2 diabetes och olika
grader av njurpaverkan kvarstod vanligen skillnaderna i farmakokinetik mellan insulin lispro och
kortverkande (regular) humaninsulin och visade sig vara oberoende av njurfunktion. Insulin lispro
bibehéller en snabbare absorption och elimination jamfort med kortverkande (regular) humaninsulin
hos patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Insulin lispro uppvisar in vitro samma monster som humaninsulin, vad avser bindningen till
insulinreceptorn och effekten pa véxande celler. Aven dissociationen fran insulinreceptorn har visats
sig vara densamma som for humaninsulin. Varken engangstillforsel eller upprepad dosering under 1

manad resp 12 manader gav upphov till nagra signifikanta toxicitetsfynd.

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning, embryotoxicitet eller teratogenicitet i
djurforsok.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Protaminsulfat

m-kresol Fenol

Glycerol

Dinatriumfosfat 7H,O
Zinkoxid

Vatten for injektionsvitskor

Saltsyra och natriumhydroxid kan ha tillsatts for att justera pH.
6.2 Inkompatibiliteter

Effekterna av att blanda Liprolog Mix25 med andra insuliner har ej studerats. Detta ldkemedel skall
inte blandas med andra ldkemedel eftersom blandbarhetsstudier saknas.

6.3 Hallbarhet

Fore anvindning
3 ar.

Efter forsta anvidndning / ndr cylinderampullen satts in 1 injektionspennan
28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark varme och direkt solljus.

Fore anvindning
Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Efter forsta anvidndning / nir cylinderampullen satts in 1 injektionspennan

Cylinderampull
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

KwikPen
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras 1 skydd mot kyla. Forvara inte den forfyllda pennan med kanylen
pasatt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull
Suspensionen dr fylld i cylinderampuller av typ I glas férsedda med halobutylpropp och kolv, samt

aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan ha anvénts fér behandling av kolv
och/eller ampull.

3 ml cylinderampull: Forpackningar med 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas.

KwikPen
Suspensionen ér fylld i cylinderampuller av typ I glas forsedda med halobutylpropp och kolv, samt
aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan ha anvénts fér behandling av kolv
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och/eller ampull. Cylinderampullerna, innehéllande 3 ml, &r inneslutna i en injektionspenna, som
kallas ”KwikPen”, avsedd for engangsbruk. Kanyler ingar ¢j.

3 ml KwikPen: Forpackningar med 5 injektionspennor eller multipack med 10 injektionspennor (2
forpackningar med 5).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och annan hantering

Anvisningar for anvindning och hantering

For att forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska varje cylinderampull eller injektionspenna

endast anvindas av en patient, &ven om kanylen pd doseringshjélpmedlet byts ut. Patienten ska kasta
kanylen efter varje injektion.

Liprolog Mix25 ska kontrolleras ofta och skall inte anvindas om de innehaller klumpar eller om fasta,
vita partiklar fastnar pa botten eller viggarna i ampullen och ger ett frostigt utseende.

Férberedelse

Cylinderampuller eller KwikPen som innehéller Liprolog Mix25 skall rullas fram och tillbaka mellan
handflatorna 10 ganger och vandas 180° 10 ganger omedelbart fore anvandning sa att
insulinetsupsensionen blandas ordentligt och blir jimnt grumlig eller mj6lkaktig. Om innehéllet i
ampullen inte fir ratt utseende upprepas proceduren tills en jimn blandning erhélles. Ampullen
innehaller en liten glaspérla for att underlétta blandning.

Skaka inte kraftigt, d& kan det bildas skum vilket kan péverka doseringsnoggrannheten.
Cylinderampull

Liprolog Mix25 cylinderampuller ska anvindas i en flergdngs insulinpenna fran Lilly, eller BerliPen®
areo 3 och ska inte anvéindas med ndgon annan flergdngspenna eftersom doseringsnoggrannheten inte
har faststéllts med andra pennor.

Tillverkarens instruktioner for varje enskild penna hur man sétter i ampullen, féster kanylen och
injicerar maste alltid f6ljas.

KwikPen

Bruksanvisningen som foljer med bipacksedeln ska ldsas noggrant innan man borjar anvénda
KwikPen. KwikPen ska anvéndas sa som beskrivs i manualen.

Pennan ska inte anvéindas om négon del ser trasig eller skadad ut.

Injektion

Vid anvindning av forfylld injektionspenna eller flergangspenna méste tillverkarens instruktioner for
forberedelse och injektion av dosen alltid f6ljas. Foljande dr en generell beskrivning:

1. Tvitta hinderna

2. Vilj injektionsstille.

3. Tvétta huden enligt anvisning.

4, Grip tag i huden och stick in kanylen.

5. Dra ur kanylen och tryck latt péd injektionsstéllet nadgra sekunder. Massera ¢j.

6. Skruva av kanylen med hjilp av det yttre kanylskyddet och kasta den pa ett sékert sétt.
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7. Variera injektionsstéllet sa att samma stélle inte anvédnds oftare dn cirka 1 gang per manad.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enlight géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 1 augusti 2001

Datum for fornyat godkénnande: 1 augusti 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i cylinderampull.

Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, suspension i en forfylld injektionspenna.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 100 enheter insulin lispro* (motsvarande 3,5 mg).

Liprolog Mix50 bestéar av 50 % insulin lispro 16sning och 50 % insulin lispro protaminsuspension.

Cylinderampull
Varje cylinderampull innehaller 300 enheter insulin lispro i 3 ml suspension.

KwikPen

Varje forfylld injektionspenna innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml suspension.
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet.

* producerad i E.coli med reckmbinant DNA-teknologi

For fullstandig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension.

Vit suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Liprolog Mix50 anvénds for behandling av patienter med diabetes mellitus som fordrar insulin for
bibehallande av normal glukoshomeostas.

4.2 Dosering och administreringssitt
Dosering
Doseringen ar individuell och bestdms av lakaren.

Liprolog Mix50 kan ges strax fore maltid. Nar s& kravs kan Liprolog Mix50 administreras alldeles
efter maltid.

Liprolog Mix50 skall endast administreras genom subkutan injektion. Liprolog Mix50 far under inga
omstdndigheter ges intravendst.

Efter subkutan injektion av Humlog Mix50 ses den snabbt insdttande och tidigt maximala effekt som
erhélles vid injektion av rent Liprolog. Det innebar att Liprolog Mix50 kan ges i mycket nira
anslutning till en maltid. Den del av Liprolog Mix50 som bestér av insulin lispro protaminsuspension
har liknande verkningsduration som basinsulin (Humulin NPH).
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Tid-effekt-kurvan kan variera betydligt mellan olika personer och vid olika tidpunkter hos samma
person. P4 samma sétt som for andra insulinpreparat dr durationen beroende pa dos, injektionsstélle,
blodgenomstrémning, temperatur och fysisk aktivitet.

Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Vid forsamrad leverfunktion kan minskat insulinbehov foreligga beroende pé nedsatt férmaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Hos patienter med kronisk leverskada kan
emellertid en 6kning av insulinresistensen medfora ett 6kat insulinbehov.

Pediatrisk population
Att ge Liprolog Mix50 till barn under 12 &r skall 6vervidgas endast ifall man forvéantar sig en fordel

jamfort med 16sligt insulin.

Administreringssitt

Subkutan administrering skall ske i dverarm, lar, skinkor eller buk. Samma injektionsstille skall inte
anvéndas mer én ca 1 gang per ménad for att pa sitt minska risken for lipodystrofi och kutan
amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Forsiktighet bor iakttas sé att injektion i blodkérl undvikes vid subkutan administrering.
Injektionsstéllet skall ej masseras efter injektion. Patienterna skall utbildas att anvénda ratt
injektionsteknik.

KwikPen

KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion. Dosen stills in i enheter. Antalet
enheter visas i pennans doseringsfonster.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypoglykemi

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
Liprolog Mix50 far under inga omsténdigheter ges intravendst.

Byte av insulin eller insulinanalog

Byte av insulin eller insulinanalog skall ske med forsiktighet och endast under lékarkontroll.
Forandringar av styrka, tillverkare, typ (Regular/16sligt, NPH/isofan, etc.), ursprung (animalt, humant,
humananalog) och/eller tillverkningsmetod (rDNA-teknik eller animal killa) kan krdva dosjustering.

Hypoglykemi eller hyperglykemi

De tidiga varningssymptomen pé hypoglykemi kan bli annorlunda eller mindre uttalade om man haft
diabetes under lang tid, vid intensifierad insulinbehandling, vid diabetogen nervsjukdom eller vid
behandling med ldkemedel typ betablockerare.
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Négra patienter, som fatt hypoglykemi efter 6vergang fran insulin av animalt ursprung till
humaninsulin, har rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade
eller annorlunda adn de som de fatt efter injektion med sitt tidigare insulin. Hypoglykemi eller
hyperglykemi som ej atgérdas kan leda till medvetsloshet, koma eller dodsfall.

Felaktig dos eller avbruten behandling kan, speciellt for insulinberoende diabetiker, leda till
hyperglykemi eller diabetisk ketoacidos; tillstdnd som kan leda till dodsfall.

Injektionsteknik
Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for

lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstille till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter @ndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ockséd behovas.

Insulinbehov och dosjusteringar
Vid sjukdom eller emotionella storningar kan insulindosen behdva okas.

Justering av dosen kan ocksé bli aktuell vid okad fysisk anstringning eller fordndrad diet. Fysiskt
arbete eller tréning omedelbart efter maltid kan 6ka risken for hypoglykemi.

Kombinationsbehandling av Liprolog Mix50 med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sérskilt hos
patienter som &r i riskzonen for att drabbas av hjartsvikt. Detta bor man ha i dtanke da
kombinationsbehandling med pioglitazon och Liprolog Mix50 ar aktuell. Om kombinationen anvénds
skall patienterna observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon skall avbrytas om hjértstatus forsamras.

Att undvika medicineringsfel

Patienter ska instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
forvaxling mellan de tva olika styrkorna av Humalog KwikPen och mellan olika insulinldkemedel.
Patienterna maste visuellt verifiera de instdllda enheterna pa dosrdknaren i injektionspennan. Darfor
maste patienter som sjélva injicerar ldkemedlet kunna lésa av dosen pé injektionspennan. Patienter
som dr blinda eller synskadade maste instrueras att alltid ta hjélp av en annan person, som har god syn
och som har fatt trdning i att anvéinda pennan.

Hjélpadmnen
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. lakemedlet ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Insulinbehovet kan 6ka vid samtidigt intag av ldkemedel med blodsockerhdjande effekt, t ex perorala
antikonceptionella medel, kortikosteroider, tyroideahormoner, danazol och beta,-receptorstimulerande
medel (t ex ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan minska vid samtidigt intag av andra lakemedel med blodsockersidnkande effekt,

t ex perorala diabetesmedel, salicylater (t ex acetylsalicylsyra), sulfonamidantibiotika, vissa
antidepressiva medel (monoaminoxidashdmmare, selektiva serotoninaterupptagshdmmare), vissa
ACE-hdmmare (kaptopril, enalapril), betareceptorblockerare, oktreotid, liksom vid intag av alkohol.

Effekterna av att blanda Liprolog Mix50 med andra insuliner har ej studerats.

Lakare skall kontaktas fore samtidigt intag av andra likemedel (se avsnitt 4.4).
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Data frén ett stort antal exponerade graviditeter tyder inte pd ndgon skadlig effekt av insulin
lispro pé graviditet eller fosters/nyfédds hélsa.

Det ér vasentligt att upprétthalla bra kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
graviditetsdiabetes) under graviditeten. Insulinbehovet avtar vanligtvis under forsta trimestern och
Okar under andra och tredje trimestrarna. Patienter med diabetes skall informeras om att de skall
radgdra med sin ldkare om de dr gravida eller planerar graviditet. Noggrann kontroll av glukos och
allméntillstand 4r vésentligt under graviditet.

Amning
Hos patienter som ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nddvéandig.

Fertilitet
Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning i djurforsok (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Detta kan utgéra en
risk i situationer ndr denna férmaga ar av sérskild vikt (t ex vid bilkdrning och handhavande av
maskiner).

Patienter skall radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sirskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kdnna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man dverviga ldmpligheten av bilkérning.

4.8 Biverkningar

Summering av sékerhetsprofilen

Hypoglykemi ar den allvarligaste biverkan av insulinbehandling som en diabetespatient kan drabbas
av. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och i séllsynta fall vara fatal.

Ingen specifik frekvens har angivits for hypoglykemi, eftersom hypoglykemi 4r en f6ljd av
insulindosen sévil som av andra faktorer som t ex diet och motion.

Lista over biverkningar i tabellform

Biverkningar fran kliniska provningar finns listade nedan som MedDRA-termer ordnade utifran
organklass och avtagande incidens (mycket vanliga: >1/10; vanliga: >1/100, <1/10; mindre vanliga:
>1/1,000, <1/100; séllsynta: >1/10,000, <1/1,000; mycket sdllsynta: <1/10,000), har rapporterats
(forekommer hos ett okédnt antal anviandare).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande ordning, med de allvarligaste forst.

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Har
klassificering | vanliga vanliga sillsynta rapporterats
av
organsystem

Immunsystemet

Lokal allergi X

Systemisk X
allergi

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi X

Kutan X
amyloidos
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Lokal allergi

Lokal allergi ar vanlig. Rodnad, svullnad och klada kan upptrada pa injektionsstéllet. Detta forsvinner
vanligen inom nagra dagar eller veckor. I vissa fall kan dessa symptom bero pa andra faktorer som
inte har samband med insulinbehandlingen, som t ex hudrengdringsmedel eller délig injektionsteknik.

Systemisk allergi
Systemisk allergi &r séllsynt men kan i allvarliga fall vara livshotande. Detta tillstdnd kdnnetecknas av
utslag over hela kroppen, andndd, véisande andning, blodtrycksfall, snabb puls eller svettning.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan utvecklas vid injektionsstéllet och dirmed fo6rddja insulin
upptaget.Kontinuerlig vixling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomradet kan bidra till att
minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Odem
Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet da tidigare dalig metabolisk kontroll
forbattrats genom intensifierad insulinbehandling.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Glukoskoncentrationen i serum ér ett resultat av komplexa interaktioner mellan insulin- och
glukosnivéerna och andra metaboliska processer. Det finns dérfor ingen specifik dverdos for insulin.
For hog insulinaktivitet i forhallande till fodointag och energiforbrukning kan orsaka hypoglykemi.

Symptomen vid hypoglykemi ar hagldshet, forvirring, hjértklappning, huvudvérk, svettning och
krékning.

Milda hypoglykemiska reaktioner hévs med peroral tillforsel av glukos, annat socker eller
sockerinnehallande livsmedel.

Mattligt svéra attacker av hypoglykemi kan hdvas med intramuskular eller subkutan injektion av
glukagon, f6ljt av oral tillférsel av kolhydrater da patientens tillstdnd forbattrats tillrdckligt. Patienter
som inte svarar pa glukagoninjektion, skall ges glukoslosning intravenost.

Om patienten ér djupt medvetslos skall glukagon ges intramuskulért eller subkutant. Om glukagon inte
finns till hands eller om patienten ej svarar pa glukagonbehandlingen skall glukoslosning ges

intravenodst. D4 patienten ater dr vid medvetande skall foda intas s& snart som majligt.

Det kan vara nodvéndigt med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan
aterkomma efter tillfrisknandet.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, medellang- eller
langverkande i kombination med snabbverkande. ATC kod: A10AD04.

Insulin lispro verkar genom att reglera glukosmetabolismen.

Dessutom har insuliner anabol verkan pa olika slags vévnader. I muskelvdvnad sker en 6kning av
glykogen, fettsyror, glycerol, proteinsyntes och aminosyreupptag medan glykogenolys,
glykoneogenes, ketogenes, lipolys, proteinkatabolism och aminosyreproduktion avtar.

Insulin lispro har en snabbt inséttande effekt (ca 15 minuter) och kan déarfor ges ndrmare méaltid (inom
0 till 15 minuter) jamfort med 16sligt insulin (30 till 45 minuter fore maltid). Den snabbt insdttande
och tidigt maximala effekten av insulin lispro ses efter subkutan injektion av Liprolog Mix50.
Liprolog Basal har en tid-effekt-kurva som &r mycket lik den som erhélles med basinsulin (Humulin
NPH) under en period av ca 15 timmar. I nedanstdende diagram illustreras farmakodynamiken hos
Liprolog Mix50 och Liprolog Basal.

| . — Liprolog Mix50
Hypoglygemic Activity — — Liprolog Basal

Blodsocker-
sankande effekt

Time, hours

Tid, timmar

Diagrammet visar den relativa méngd glukos, métt 6ver tiden, som krévs for att halla den totala
blodsockernivén sé néra fastenivdn som mdjligt. Detta &r en indikator pa effekten av insulinerna pa
glukosmetabolismen maétt 6ver tiden.

Insulin lispros effekt pé blodsockernivan péverkas inte av nedsatt njur- eller leverfunktion.
Skillnaderna i blodsockerreglerande effekt mellan insulin lispro och kortverkande (regular)

humaninsulin, mitt med glukosclampteknik, var oforidndrad vid en rad olika njurfunktionsnivaer.

Insulin lispro ar ekvipotent med humant insulin pa molér basis, men dess effekt kommer snabbare och
har en kortare duration.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin lispro absorberas snabbt och nér maximala plasmanivaer 30 till 70 minuter efter subkutan
injektion. Farmakokinetiken av insulin lispro protaminsuspension dverensstimmer med den hos ett
medellangverkande insulin som Humulin NPH. Farmakokinetiken hos Liprolog Mix50 &r ett resultat
av farmakokinetiken hos de ingdende komponenterna. Inverkan pa glukosmetabolismen, som
beskrivits i diagrammet i punkt 5.1 ovan, &r ett kliniskt mer relevant sétt att studera farmakokinetiken.

Insulin lispro bibehaller en snabbare absorption vid jamforelse med kortverkande (regular)
humaninsulin hos patienter med nedsatt njurfunktion. Hos patienter med typ 2 diabetes och olika
grader av njurpaverkan kvarstod vanligen skillnaderna i farmakokinetik mellan insulin lispro och
kortverkande (regular) humaninsulin och visade sig vara oberoende av njurfunktion. Insulin lispro
bibehéller en snabbare absorption och elimination jadmfort med kortverkande (regular) humaninsulin
hos patienter med nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Insulin lispro uppvisar in vitro samma monster som humaninsulin, vad avser bindningen till
insulinreceptorn och effekten pa vixande celler. Aven dissociationen fran insulinreceptorn har visats
sig vara densamma som for humaninsulin. Varken engangstillforsel eller upprepad dosering under 1
manad resp 12 manader gav upphov till nagra signifikanta toxicitetsfynd.

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning, embryotoxicitet eller teratogenicitet i
djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Protaminsulfat

m-kresol

Fenol

Glycerol

Dinatriumfosfat 7H,O

Zinkoxid

Vatten for injektionsvitskor

Saltsyra och natriumhydroxid kan ha tillsatts for att justera pH.

6.2 Inkompatibiliteter

Effekterna av att blanda Liprolog Mix50 med andra insuliner har ej studerats. Detta ldkemedel skall
inte blandas med andra ldkemedel eftersom blandbarhetsstudier saknas.

6.3 Hallbarhet

Fore anvindning
3 ar.

Efter forsta anvidndning / nir cylinderampullen satts in 1 injektionspennan
28 dagar.
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6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 skydd for stark virme och direkt solljus.

Foére anvdndning
Forvaras i kylskép (2°C-8°C). Far ¢j frysas.

Efter forsta anvidndning / nir cylinderampullen satts in 1 injektionspennan

Cylinderampull
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

KwikPen
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvara inte den forfyllda injektionspennan med
kanylen pasatt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull
Suspensionen dr fylld i cylinderampuller av typ I glas férsedda med halobutylpropp och kolv, samt

aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan ha anvénts fér behandling av kolv
och/eller ampull.

3 ml cylinderampull: Férpackningar med 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

KwikPen

Suspensionen ér fylld i cylinderampuller av typ I glas forsedda med halobutylpropp och kolv, samt
aluminiumforslutning. Dimetikon eller silikonemulsion kan ha anvénts fér behandling av kolv
och/eller ampull. Cylinderampullerna, innehéllande 3 ml, &r inneslutna i en injektionspenna, som
kallas ”KwikPen”, avsedd for engangsbruk. Kanyler ingar ej.

3 ml KwikPen: Forpackningar med 5 eller multipack med 10 cylinderampuller (2 férpackningar med
5).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och annan hantering

Anvisningar for anvéindning och hantering
For att forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska varje cylinderampull eller penna endast

anvéndas av en patient, &ven om kanylen pé doseringshjélpmedlet byts ut. Patientern ska kasta
kanylen efter varje injektion.

Liprolog Mix50 skall kontrolleras ofta och skall inte anvéindas om de innehéller klumpar eller om
fasta, vita partiklar fastnar pé botten eller viggarna i ampullen och ger ett frostigt utseende.

Férberedelse

Cylinderampuller eller KwikPen som innehaller Liprolog Mix50 skall rullas fram och tillbaka mellan
handflatorna 10 ganger och vdndas 180° 10 ganger omedelbart fore anvandning sa att insulinet
blandas ordentligt och blir jimnt grumlig eller mjolkaktig. Om innehéllet i ampullen inte féar rétt
utseende upprepas proceduren tills en jimn blandning erhélles. Ampullen innehéller en liten glaspérla

for att underlétta blandning.

Skaka inte kraftigt, d& kan det bildas skum vilket kan péverka doseringsnoggrannheten.
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Cylinderampull

Liprolog Mix50 ska anviindas i en flergings insulinpenna frén Lilly, eller BerliPen® areo 3, och ska
inte anvéndas med ndgon annan flergangspenna eftersom doseringsnoggrannheten inte har faststéllts
med andra pennor.

Tillverkarens instruktioner for varje enskild injektionspenna avseende hur man sitter i ampullen, féaster
kanylen och injicerar méste alltid {6ljas.

KwikPen

Bruksanvisningen som f6ljer med bipacksedeln ska ldsas noggrant fore anvéndning av
KwikPen. KwikPen ska anvéndas sa som beskrivs i manualen.

Pennan ska inte anvéindas om négon del ser trasig eller skadad ut.

Injektion

Vid anvindning av forfylld injektionspenna eller flergangspenna maéste tillverkarens instruktioner for
forberedelse och injektion av dosen alltid f6ljas. Féljande ar en generell beskrivning:

1. Tvitta hinderna

2. Vilj injektionsstille.

3. Tvitta huden enligt anvisning.

4, Grip tag i huden och stick in kanylen.

5. Dra ur kanylen och tryck latt péa injektionsstéllet ndgra sekunder. Massera ¢j.

6. Skruva av kanylen med hjilp av det yttre kanylskyddet och kasta den pa ett sékert sétt.
7. Variera injektionsstillet s att samma stélle inte anvénds mer &n cirka 1 gang per manad.
Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enlight gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

EU/1/01/195/020

EU/1/01/195/021

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 1 augusti 2001
Datum for férnyat godkdnnande: 1 augusti 2001
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehaller 200 enheter insulin lispro* (motsvarande 6,9 mg).

Varje forfylld injektionspenna innehaller 600 enheter insulin lispro i 3 ml 16sning.
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet.

* Producerat i E. coli genom rekombinant DNA ursprung.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 10sning.

Klar, farglos vattenldsning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av vuxna med diabetes mellitus som fordrar insulin for bibehallande av normal
glukoshomeostas. For initial stabilisering av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Doseringen dr individuell och bestdms av lakaren.

Liprolog kan ges strax fore maltid. Nér sa kravs kan Liprolog administreras strax efter maltid.

Liprolog givet subkutant verkar snabbt och har en kortare duration (2 till 5 timmar) &n 16sligt insulin.
Den snabbt insédttande effekten gor att en Liprolog-injektion kan ges i mycket nira anslutning till
maltid. Tid-effekt-kurvan kan variera betydligt mellan olika personer och vid olika tidpunkter hos
samma person. Liprolog har en snabbare inséttande effekt oavsett injektionsstélle jimfort med
kortverkande (regular) insulin. Durationen &r beroende pa dos, injektionsstille, blodgenomstromning,
temperatur och fysisk aktivitet.

Liprolog kan anvéndas tillsammans med ett langverkande insulin eller orala sulfonureider enligt
lakarens anvisning.

Liprolog KwikPen

Liprolog KwikPen finns i tva styrkor. Liprolog 200 enheter/ml KwikPen (och Liprolog 100 enheter/ml
KwikPen, se separat produktresumé) ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet i varje injektion. Antalet
insulinenheter visas i pennans doseringsfonster oavsett styrka och ingen dosomvandling ska ske
ndr en patient overfors till ny styrka eller injektionspenna med andra doseringssteg.

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen ska reserveras for behandling av patienter med diabetes som kréaver
dagliga doser pa mer dn 20 enheter snabbverkande insulin. Insulin lispro 16sning innehallande 200
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enheter/ml ska inte dras upp ur den forfyllda injektionspennan (KwikPen) eller blandas med nagot
annat insulin (se avsnitt 4.4 och avsnitt 6.2).

Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Vid forsamrad leverfunktion kan minskat insulinbehov foreligga beroende pé nedsatt férmaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Hos patienter med kronisk leverskada kan
emellertid en 6kning av insulinresistensen medfora ett 6kat insulinbehov.

Administreringssitt
Liprolog injektionsvitska, 16sning ska ges subkutant.

Subkutan administrering skall ges i dverarm, lar, skinkor eller buk. Injektionsstéllet skall alterneras s
att samma injektionsstélle inte anvdnds mer dn ca 1 gdng per manad, for att pa sétt minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Forsiktighet bor iakttas sé att injektion i blodkérl undvikes vid subkutan administrering.
Injektionsstéllet skall ej masseras efter injektion. Patienterna skall utbildas att anvénda rétt
injektionsteknik.

Anvind inte Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning i en insulininfusionspump.
Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning ska inte ges intravendst.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Byte av insulin eller insulinanalog

Byte av insulin eller insulinanalog skall ske med forsiktighet och endast under ldkarkontroll.
Forandringar av styrka, tillverkare, typ (Regular/16sligt, NPH/isofant, etc.), ursprung (animalt, humant,
humananalog) och/eller tillverkningsmetod (rDNA-teknik eller animal killa) kan krdva dosjustering.
Patienter som far snabbverkande insulin och dven ett basinsulin maste optimera dosen av bada
insulinerna for att erhalla glukoskontroll under hela dygnet, sarskilt under natten/vid fasta.

Hypoglykemi och hyperglykemi

De tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi kan bli annorlunda eller mindre uttalade om man haft
diabetes under lang tid, vid intensifierad insulinbehandling, vid diabetogen nervsjukdom eller vid
behandling med ldkemedel typ betablockerare.

Négra patienter, som fatt hypoglykemi efter 6vergéng fran insulin av animalt ursprung till
humaninsulin, har rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade
eller annorlunda 4n de som de fatt efter injektion med sitt tidigare insulin. Hypoglykemi eller
hyperglykemi som ej atgérdas kan leda till medvetsloshet, koma eller dodsfall.
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Felaktig dos eller avbruten behandling kan, speciellt for insulinberoende diabetiker, leda till
hyperglykemi och diabetisk ketoacidos; tillstand som kan leda till dodsfall.

Injektionsteknik
Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for

lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordréjd insulinabsorption och
forsdmrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dér dessa reaktioner forekommer. En
plotslig andring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter indring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behdvas.

Insulinbehov och dosjustering

Vid sjukdom eller emotionella storningar kan insulindosen behova okas.

Justering av dosen kan ocksé bli aktuell vid okad fysisk anstringning eller fordndrad diet. Fysiskt
arbete eller traning omedelbart efter maltid kan 6ka risken for hypoglykemi. En foljd av
farmakodynamiken hos snabbverkande insulinanaloger &r, att om hypoglykemi intraffar, kommer det
att ske tidigare efter injektionen dn jaimfort med kortverkande (regular) humaninsulin.

Kombinationsbehandling av Liprolog med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sérskilt hos
patienter som ér i riskzonen for att drabbas av hjértsvikt. Detta bor man ha i atanke da
kombinationsbehandling med pioglitazon och Liprolog ar aktuell. Om kombinationen anvénds skall
patienterna observeras med avseende pé tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon skall avbrytas om hjértstatus forsamras.

Att undvika felmedicinering vid bruk av insulin lispro (200 enheter/ml) i en f6rfylld penna:

Insulin lispro 16sning for injektion som innehéller 200 enheter/ml far inte dverforas fran den forfyllda
pennan, KwikPen, till en spruta. Markeringarna pa insulinsprutan miter inte dosen korrekt. Overdos
kan orsaka allvarlig hypoglykemi. Insulin lispro 16sning for injektion som innehéller 200 enheter/ml
far inte verforas frdn KwikPen till nagon annat doseringshjélpmedel for insulin, inklusive
insulininfusionspumpar.

Patienter ska instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
forvaxling mellan de tva olika styrkorna av Liprolog och mellan olika insulinlikemedel.

Patienterna maste visuellt verifiera de instillda enheterna pé dosréknaren i injektionspennan. Darfor
maste patienter som sjélva injicerar lakemedlet kunna l4sa av dosen pé injektionspennan. Patienter
som &r blinda eller synskadade maste instrueras att alltid ta hjélp av en annan person, som har god syn
och som har fatt tréning i att anvénda pennan.

Hjélpdmnen
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ldkemedlet &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Insulinbehovet kan 6ka vid samtidigt intag av ldkemedel med blodsockerhdjande effekt, t ex perorala
antikonceptionella medel, kortikosteroider, tyroideahormoner, danazol och
beta, receptorstimulerande medel (t ex ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan minska vid samtidigt intag av likemedel med blodsockersénkande effekt, t ex
perorala diabetesmedel, salicylater (t ex acetylsalicylsyra), sulfonamidantibiotika, vissa antidepressiva
medel (monoaminoxidashdmmare, selektiva serotoninaterupptagshammare), vissa ACE-hdmmare
(kaptopril, enalapril), angiotensin II-receptorblockerare, betareceptorblockerare, oktreotid, liksom vid
intag av alkohol.
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Lékare skall kontaktas fore samtidigt intag av andra ldkemedel forutom Liprolog 200 enheter/ml
KwikPen (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Data fran ett stort antal exponerade graviditeter tyder inte pa nagon skadlig effekt av insulin
lispro pé graviditet eller fosters/nyfodds hélsa.

Det ér vésentligt att upprétthéalla bra kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
graviditetsdiabetes) under graviditet. Insulinbehovet avtar vanligtvis under forsta trimestern och okar
under andra och tredje trimestrarna. Patienter med diabetes skall informeras om att de skall rddgora
med sin ldkare om de &r gravida eller planerar graviditet. Noggrann kontroll av glukos och
allmantillstand &r viktigt under graviditet.

Amning
Hos patienter som ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nédvéndig.

Fertilitet
Insulin lispro orsakade ingen nedséttning av fertiliteten i djurstudier (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Detta kan utgéra en
risk i situationer ndr denna férmaga ar av sédrskild vikt (t ex vid bilkdrning och anviandning av
maskiner).

Patienter skall radas att forsdka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sarskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kéinna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man dverviga ldmpligheten av bilkérning.

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofilen

Hypoglykemi &r den vanligaste biverkan av insulin lispro-behandling som en diabetespatient kan
drabbas av. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsldshet och i séllsynta fall vara fatal.
Ingen specifik frekvens har angivits for hypoglykemi, eftersom hypoglykemi ar en foljd av
insulindosen savil som av andra faktorer som t ex diet och motion.

Lista ver biverkningar i tabellform

Biverkningar fran kliniska provningar finns listade nedan som MedDRA-termer ordnade utifran
organklass och avtagande incidens (mycket vanliga: >1/10; vanliga: >1/100, <1/10; mindre vanliga:
>1/1,000, <1/100; séllsynta: >1/10,000, <1/1,000; mycket sdllsynta: <1/10,000), har rapporterats
(forekommer hos ett oként antal anvéndare).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande ordning, med de allvarligaste forst.

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Har
klassificering | vanliga vanliga sillsynta rapporterats
av
organsystem

Immunsystemet

Lokal allergi | | X |
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Systemisk X
allergi

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi X

Kutan X
amyloidos

Beskrivning av utvalda biverkningar

Lokal allergi

Lokal allergi &r vanlig. Rodnad, svullnad och klada kan upptréda pé injektionsstéllet. Detta forsvinner
vanligen inom négra dagar eller veckor. I vissa fall kan dessa symptom bero pé andra faktorer dn
insulinbehandlingen, som t ex hudrengoringsmedel eller dalig injektionsteknik.

Systemisk allergi
Systemisk allergi ar séllsynt men kan i allvarliga fall vara livshotande. Detta tillstdand kdnnetecknas av
utslag 6ver hela kroppen, andndd, vasande andning, blodtrycksfall, snabb puls eller svettning.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan utvecklas vid injektionsstillet och ddrmed fordéja insulin
upptaget.Kontinuerlig véxling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomrédet kan bidra till att
minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Odem
Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet da tidigare délig metabolisk kontroll
forbéttrats genom intensifierad insulinbehandling.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Glukoskoncentrationen i serum ér ett resultat av komplexa interaktioner mellan insulin- och
glukosnivaerna och andra metaboliska processer. Det finns darfor ingen specifik éverdos for insulin.
For hog insulinaktivitet i forhallande till fodointag och energiforbrukning kan orsaka hypoglykemi.

Symptomen vid hypoglykemi dr hagloshet, forvirring, hjértklappning, huvudvérk, svettning och
krakning.

Milda hypoglykemiska reaktioner hévs med peroral tillforsel av glukos, annat socker eller
sockerinnehallande livsmedel.

Mattligt svéra attacker av hypoglykemi kan hévas med intramuskulér eller subkutan injektion av
glukagon, f6ljt av oral tillforsel av kolhydrater da patientens tillstdnd forbéttrats tillrackligt. Patienter
som inte svarar pa glukagoninjektion, skall ges glukoslosning intravendost.

Om patienten ér djupt medvetslos skall glukagon ges intramuskulért eller subkutant. Om glukagon inte
finns till hands eller om patienten ¢ svarar pa glukagonbehandlingen skall glukosldsning ges

intravenodst. D4 patienten ater &r vid medvetande skall foda intas s& snart som mdjligt.

Det kan vara nddvéandigt med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan
aterkomma efter tillfrisknandet.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Insuliner och analoger for injektion, snabbverkande. ATC-kod: A10AB04.
Insulin lispro verkar genom att reglera glukosmetabolismen.

Dessutom har insuliner anabol och antikatabol effekt pa olika slags vdvnader. I muskelvdvnad sker en
okning av glykogen, fettsyror, glycerol, proteinsyntes och aminosyreupptag medan glykogenolys,
glukoneogenes, ketogenes, lipolys, proteinkatabolism och aminosyreproduktion avtar.

Insulin lispro har en snabbt inséttande effekt (ca 15 minuter) och kan darfor ges narmare maltid (inom
0 till 15 minuter) jamfort med 16sligt insulin (30 till 45 minuter fore maltid). Insulin lispro har
snabbare inséttande effekt och kortare duration (2 till 5 timmar) &n 16sligt insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade minskad postprandiell
hyperglykemi med insulin lispro jdmfort med kortverkande (regular) insulin.

Tid-effekt-kurvan for insulin lispro kan variera mellan olika individer och vid olika tidpunkter hos
samma individ beroende pé dos, injektionsstille, blodgenomstromning, temperatur och fysisk
aktivitet. Den typiska tid-effekt-kurvan av insulin lispro och Humulin Regular, efter subkutan
injektion illustreras nedan.

Figur 1:
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Diagrammet (figur 1) visar den relativa mangd glukos, métt Gver tiden, som krévs for att hélla den
totala blodsockernivan sé néra fastenivan som mojligt. Detta dr en indikator pa effekten av insulinerna
(100 enheter/ml) pa glukosmetabolismen mitt ver tiden.

De farmakodynamiska svaren av insulin lispro fér 200 enheter/ml for injektion liknar de som setts for

100 enheter/ml 16sning for injektion efter subkutan administrering av en singeldos pa 20 enheter hos
friska frivilliga sdsom visas i grafen nedan (figur 2).
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Figur 2: Medelhastigheten for glukosinfusion aritmetiskt 6ver tid efter subkutan administrering av 20
enheter insulin 200 enheter/ml eller insulin lispro 100 enheter/ml.

Studier av patienter med typ 2 diabetes som behandlas med maximal dos sulfonureider har visat att
tillagg av insulin lispro sanker HbAlc signifikant i jimforelse med enbart sulfonureider. Sankning av
HbA Ic forvéntas ocksa med andra insulinprodukter t ex kortverkande (regular) insulin och NPH-
insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade ett minskat antal episoder med
nattlig hypoglykemi med insulin lispro jaimfort med kortverkande (regular) insulin. I nagra studier sdgs
ett samband mellan minskad nattlig hypoglykemi och 6kat antal hypoglykemi-episoder under dagtid.

Insulin lispros effekt p& blodsockernivan péverkas inte av nedsatt njur- eller leverfunktion.
Skillnaderna i blodsockerreglerande effekt mellan insulin lispro och kortverkande (regular)
humaninsulin, mitt med glukosclampteknik, var oférédndrad vid en rad olika njurfunktionsnivaer.

Insulin lispro ar ekvipotent med humant insulin pa molér basis, men dess effekt kommer snabbare och
har en kortare duration.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin lispro absorberas snabbt och nér maximala plasmanivaer 30 till 70 minuter efter subkutan
injektion. Inverkan pa glukosmetabolismen, som beskrivits i diagrammet i punkt 5.1 ovan, ir ett
kliniskt mer relevant sétt att studera farmakokinetiken.

Insulin lispro bibehaller en snabbare absorption vid jamforelse med kortverkande (regular)
humaninsulin hos patienter med nedsatt njurfunktion. Hos patienter med typ 2 diabetes och olika
grader av njurpaverkan kvarstod vanligen skillnaderna i farmakokinetik mellan insulin lispro och
kortverkande (regular) humaninsulin och visade sig vara oberoende av njurfunktion. Insulin lispro
bibehaller en snabbare absorption och elimination jaimfort med kortverkande (regular) humaninsulin
hos patienter med nedsatt leverfunktion.
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Insulin lispro 200 enheter/ml 16sning for injektion var bioekvivalent mot insulin lispro 100 enheter/ml
16sning for injektion efter subkutan administrering av en singeldos pa 20 enheter till friska frivilliga.
Tiden till maximal koncentration uppnaddes var ocksa jémforbar mellan formuleringarna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Insulin lispro uppvisar in vitro samma mdnster som humaninsulin, vad avser bindningen till
insulinreceptorer och effekten pa viixande celler. Aven dissociationen fran insulinreceptorn har visats
sig vara densamma som for humaninsulin. Varken engangstillforsel eller upprepad dosering under 1
manad resp 12 ménader gav upphov till ndgra signifikanta toxicitetsfynd.

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning, embryotoxicitet eller teratogenicitet i
djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

m-kresol

Glycerol

Trometamol

Zinkoxid

Vatten for injektionsvitskor

Saltsyra och natriumhydroxid kan ha tillsatts for att justera pH.

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med négot annat insulin eller ndgot annat ladkemedel. Losningen for
injektion ska inte spédas.

6.3 Hallbarhet

Foére anvdndning
3 ar.

Naér pennan borjat anvindas
28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Foére anvdndning
Forvaras i kylskép (2°C-8°C).

Naér pennan bdrjat anvindas
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

6.5 Forpackningstyp och innehéll och utrustning for anvindning, administrering eller
implantation

Typ I glasampuller férsedda med halobutylpropp och kolv, samt aluminiumf{orslutning. Dimetikon
eller silikonemulsion kan eventuellt anvéndas for behandling av ampull och/eller kolv.
Cylinderampullerna, innehallande 3 ml, som innehéller 600 enheter insulin lispro (200 enheter/ml), &r
inneslutna i en injektionspenna, som kallas "KwikPen” avsedd for engangsbruk. Kanyler ingar ej.
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5 forfyllda pennor a 3 ml
Multipack innehéllande 10 forfyllda injektionspennor (2 forpackningar om 5) forfyllda pennor a 3 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvisningar for anvéndning och hantering
For att forebygga risken for overforing av sjukdomar ska varje penna endast anvéndas av en patient,

dven om kanylen pa doseringshjdlpmedlet byts ut. Patientern ska kasta kanylen efter varje injektion.

Liprologlosningen ska vara klar och férglos. Liprolog ska inte anvdndas om den ar grumlig,
segflytande eller svagt firgad eller om det finns partiklar i den.

Hantering av den forfyllda pennan
Lis bruksanvisningen som foljer med bipacksedeln noggrant innan du borjar anvéinda KwikPen.
KwikPen ska anvéndas s& som beskrivs i manualen.

Pennan ska inte anvéindas om négon del ser trasig eller skadad ut.

Ej anvint ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnande: 1 augusti 2001
Datum for fornyat godkénnande: 1 augusti 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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 (PR05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

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

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

Cylinderampuller

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

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

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

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

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

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

I lakemedlets tryckta bipacksedel skall namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta satsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begrinsningar 1dmnas ut mot recept.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att ldimna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan
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Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lémnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Injektionsflaska Forpackning med 1 och 2

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

1 injektionsflaska a 10 ml
2 injektionsflaskor a 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan och intravenos anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).
Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.
Injektionsflaskan som for tillféllet anvénds skall forvaras vid hogst 30°C och forbrukas inom 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING (utan Blue Box) del av en multipack - Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

Multipack: 5 injektionsflaskor a 10 ml. Del i en multipack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan och intravends anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).
Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.
Injektionsflaskan som for tillféllet anvénds skall forvaras vid hogst 30°C och forbrukas inom 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/009

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack — Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, l6sning

Multipack: 5 (5 forpackningar a 1) injektionsflaskor a 10 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan och intravends anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).
Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.
Injektionsflaskan som for tillféllet anvénds skall forvaras vid hogst 30°C och forbrukas inom 28 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/009

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

53



‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

‘ ETIKETT, FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska i injektionsflaska
insulin lispro
Subkutan och intravenos anvéndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml (3,5 mg/ml)

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Cylinderampuller Forpackning med 5 och 10

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska. Losning

5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Dessa cylinderampuller ir enbart avsedda att anvindas i en Lilly 3 ml injektionspenna eller BerliPen®
areo 3.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Cylinderampull som for tillfallet anvédnds skall forbrukas inom 28 dagar. Da cylinderampullen satts in
i en injektionspenna skall den férvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

(For att 6ppna, lyft hdr och drag.)
FORPACKNINGEN AR BRUTEN.

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

‘ ETIKETT, AMPULL

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska i cylinderampull
insulin lispro
Subkutan anvdndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Cylinderampuller Forpackningar med 5 och 10

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull
25 % insulin lispro och 75 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anviandarinformation.
Dessa cylinderampuller r enbart avsedda att anvéndas i en Lilly 3 ml injektionspenna eller BerliPen®
areo 3.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Cylinderampull som for tillfallet anvédnds skall forbrukas inom 28 dagar. Da cylinderampullen satts in
i en injektionspenna skall den férvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

(For att 6ppna, lyft hdr och drag.)
FORPACKNINGEN AR BRUTEN.

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix25

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT, AMPULL

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvitska i cylinderampull
25 % insulin lispro och 75 % insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvindning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml (3,5 mg/ml)

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - Cylinderampuller Férpackningar med 5 och 10

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i cylinderampull
50 % insulin lispro och 50 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

5 cylinderampuller a 3 ml
10 cylinderampuller a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvidndarinformation.
Dessa cylinderampuller r enbart avsedda att anvéndas i en Lilly 3 ml injektionspenna eller BerliPen®
areo 3.

8. UTGANGSDATUM

EXP

61



‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Cylinderampull som for tillfallet anvédnds skall forbrukas inom 28 dagar. Da cylinderampullen satts in
i en injektionspenna skall den férvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

(For att 6ppna, lyft hdr och drag.)
FORPACKNINGEN AR BRUTEN.

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix50

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

62



‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

‘ ETIKETT, AMPULL

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvétska i cylinderampull
50 % insulin lispro och 50 % insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvdndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - KwikPen Forpackning med 5

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en {forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvitskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

5 pennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/016

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Om forseglingen &r bruten kontakta apoteket.

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING (utan Blue box) del av multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en {forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvitskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Det av multipack, far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ¢j i1 kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/017

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Om forseglingen &r bruten kontakta apoteket.

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog KwikPen

67



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
Insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol som konserveringsmedel, vatten for
injektionsvitskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 férpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

68



| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/017

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog KwikPen

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT, INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska
insulin lispro
Subkutan anvdndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - KwikPen Forpackning med 5

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension i en forfylld penna
25 % insulin lispro och 75 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvatskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension.

5 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvidndarinformation.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/018

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Om forseglingen &r bruten kontakta apoteket.

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix25 KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING (utan Blue box) del i multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension i en forfylld penna
25 % insulin lispro och 75 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvatskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del i multipack, fér inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvidndarinformation.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ¢j i1 kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/019

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Om forseglingen &r bruten kontakta apoteket.

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix25 KwikPen
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension i en forfylld penna
25 % insulin lispro och 75 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvatskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension.
Multipack: 10 (2 férpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvéandarinformation.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/019

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix25 KwikPen

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT, INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvéatska
25 % insulin lispro och 75 % insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvdndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - KwikPen Forpackning med 5

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, suspension i en forfylld penna
50 % insulin lispro och 50 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.

5 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvidndarinformation.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillfallet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ¢j 1 kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/020

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

Om forseglingen &r bruten kontakta apoteket.

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix50 KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING (utan Blue box) del i multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, suspension i en forfylld penna
50 % insulin lispro och 50 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del i multipack, far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvidndarinformation.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillfallet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ¢j 1 kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/021

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

Om forseglingen &r bruten kontakta apoteket.

16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix50 KwikPen
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, suspension i en forfylld penna
50 % insulin lispro och 50 % insulin lispro protaminsuspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml suspension innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller protaminsulfat, glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och fenol som
konserveringsmedel, vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, suspension.

Multipack: 10 (2 forpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Blanda noggrant. Se bifogad anvidndarinformation.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillfallet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ¢j 1 kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/021

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog Mix50 KwikPen

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT, INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska
50 % insulin lispro och 50 % insulin lispro protaminsuspension
Subkutan anvdndning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 ml (3,5 mg/ml)

| 6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG KwikPen Forpackning med 5

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller 200 enheter insulin lispro (motsvarande 6,9 mg)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller glycerol, zinkoxid, trometamol, metakresol och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.

5 pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.
Om foérseglingen ar bruten, kontakta apotekspersonalen.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/028

13. BATCHNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog 200 enheter/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN

86



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG (utan blue box) del i multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml l6sning innehéller 200 enheter insulin lispro (motsvarande 6,9 mg)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, trometamol, metakresol och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del av multipack, far ej siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.
Om forseglingen &r bruten, kontakta apotekspersonalen.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

87



Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.
Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillfallet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ¢j 1 kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/029

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog 200 enheter/ml
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med blue box) multipack - KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehaller 200 enheter insulin lispro (motsvarande 6,9 mg)

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, trometamol, metakresol och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 forpackningar x 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast i denna penna, annars finns risk for allvarlig 6verdos.
Om forseglingen &r bruten, kontakta apotekspersonalen.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Injektionspennan som for
tillféllet anvands skall forvaras vid hogst 30°C, och ej i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/029

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog 200 enheter/ml

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog KwikPen 200 enheter/ml injektionsvétska
insulin lispro
Subkutan anvdndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

ANVANDS ENDAST I DENNA PENNA, ANNARS FINNS RISK FOR ALLVARLIG
OVERDOS.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — Junior KwikPen. Forpackning med 5.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.

5 pennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Pennan ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter.

Om forseglingen ar bruten, kontakta apotekspersonalen.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Kassera efter 28 dagar dven
om det finns kvar 16sning i pennan. Injektionspennan som for tillféllet anvands skall férvaras vid hogst
30°C, och ¢j i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/030

13. BATCHNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERFORPACKNING (utan Blue box) del av multipack — Junior KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 5 pennor a 3 ml. Del i multipack, fér inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anviindning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Pennan ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter.

Om forseglingen &r bruten, kontakta apotekspersonalen.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Kassera efter 28 dagar dven
om det finns kvar 16sning i pennan. Injektionspennan som for tillfallet anvénds skall forvaras vid hogst
30°C, och ¢j i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/031

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (med Blue box) multipack — Junior KwikPen

1. LAKEMEDLETS NAMN

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning i en forfylld penna
insulin lispro

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehéller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5mg).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller glycerol, zinkoxid, dinatriumfosfat 7H,O, m-kresol och vatten for injektionsvétskor.
Natriumhydroxid och/eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

Multipack: 10 (2 férpackningar a 5) pennor a 3 ml.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvéindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Pennan ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enheter.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas. Forvaras i skydd for stark virme och direkt solljus.

Injektionspennan som for tillfallet anvands skall forbrukas inom 28 dagar. Kassera efter 28 dagar dven
om det finns kvar 16sning i pennan. Injektionspennan som for tillfallet anvénds skall forvaras vid hogst
30°C, och ¢j i kylskap.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/01/195/031

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvitska
insulin lispro
Subkutan anvéindning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i injektionsflaska
insulin lispro

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Liprolog ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog
Hur du anvénder Liprolog

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN N

1. Vad Liprolog ir och vad det anvénds for

Liprolog anvénds for behandling av diabetes. Liprolog verkar snabbare dn normalt humaninsulin
eftersom insulinmolekylen har féréndrats en aning.

Du far diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrackligt mycket insulin. Liprolog ersitter ditt
eget insulin och anvénds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en léngre tid. Det verkar
mycket snabbt och under en kortare tid &n 19sligt insulin (2-5 timmar). Du skall normalt ta Liprolog
inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Liprolog tillsammans med ett langre verkande
humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anviandarinformation. Byt inte insulin om inte din ldkare
har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

Liprolog kan ges bade till barn och vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Liprolog

Anvind INTE Liprolog

om du tycker att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Léngre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor mangd av Liprolog).

- om du &r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppriaknade ldngre
fram i denna anvéndarinformation. Du bor noga hélla reda pa nér du skall dta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva
genom att testa ditt blodsocker ofta.
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o Vissa personer som har haft insulink&nningar efter byte frén djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkdnningar eller har svart att kinna igen dem, tala med din lakare om detta.

o Om du svarar JA pa ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?
- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer 4n vanligt?

o Maingden insulin som du behdver kan foréndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din lakare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tanker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan lander kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nér du 4r hemma.

. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjértsjukdom under ménga ér eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
sa snart som mojligt om du fér tecken pa hjértsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning
eller lokal svullnad (6dem).

Hudforindringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudforandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvénder Liprolog). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillféllet injicerar i ett
omrade med knutor. Likaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Andra likemedel och Liprolog
Ditt insulinbehov kan foérdndras om du tar
e p-piller,
kortison,
medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
¢ vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhdmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
e angiotensin [I-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och okar sedan under de aterstaende sex manaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nodvéndig. Radfraga din lékare.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsamras vid hypoglykemi. Tank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkdrning eller da du anviander
maskiner). Kontakta din ldkare angdende ldmpligheten av att kora bil om

o du ofta drabbas av hypoglykemi

o dina varningssignaler pa hypoglykemi &r forsvagade eller uteblir helt
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Liprolog innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog

Kontrollera alltid forpackningen och injektionsflaskans etikett sa att namn och insulintyp
stimmer nir du far den fran apoteket. Forsikra dig om att du fatt det Liprolog som din liikare
har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osiker.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog inom 15 minuter fére en maltid. Om du behdver kan du
injicera strax efter maltiden. Dosen bestdms av din ldkare som anpassar den individuellt for dig.
Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksa kan det vara en gradvis forandring 6ver flera veckor eller ménader.

o Injicera Liprolog under huden. Du skall injicera det i en muskel endast om din ldkare har sagt
det.

Forberedelse av Liprolog

o Liprolog &r redan 16st 1 vatten s& du behover inte blanda till det. Du far endast anvénda
det om det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglos och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

Injektion av Liprolog

o Tvitta hinderna.

o Rengor huden sé som du blivit anvisad, innan du injicerar. Rengér gummimembranet pa
flaskan, men ta inte bort membranet.

o Anviénd en ren, steril spruta och kanyl och stick igenom gummimembranet och sug upp den

mingd Liprolog du skall ha. Din likare eller diabetesskdterska kommer att visa dig hur du skall
gora. Dela inte kanyler eller sprutor med nigon annan.

. Injicera under huden s& som du blivit anvisad. Injicera ej direkt i ett blodkérl. Vanta 5 sekunder
efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, da &r du sdker pa att du fatt hela dosen.
Massera ¢j injektionsstéllet. Forsdkra dig om att du har en marginal pad minst 1 cm till férra
injektionsstillet och att du skiftar injektionsstélle s& som du blivit anvisad. Liprolog injektion
verkar snabbare dn kortverkande (regular) insulin oavsett injektionsstélle (6verarm, lar, skinka
eller buk).

. Din ldkare talar om for dig om du skall blanda Liprolog med nagot humaninsulin. Om du maste
injicera en blandning, sug forst upp Liprolog i sprutan och sedan det ldngre verkande insulinet.
Injicera 16sningen sa fort du har blandat den. Gor likadant varje gdng. Normalt skall inte
Liprolog blandas med nagot blandinsulin. Du skall aldrig blanda Liprolog med insulin som
producerats av andra tillverkare eller djurinsulin.

. Du skall inte injicera Liprolog intravendst. Injicera Liprolog enligt din lékares eller
diabetesskoterskas anvisningar. Endast din lékare kan ge Liprolog intravendst. Han gor detta
endast under sarskilda omstandigheter som operationer eller om du &r sjuk och dina
blodsockervarden ar for hoga.

Sa anvinds Liprolog i en infusionspump

. Endast vissa CE-maérkta insulinpumpar kan anvéndas for att infundera insulin lispro. Innan
insulin lispro infunderas bor tillverkarens instruktion ldsas igenom for att kontrollera att pumpen
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ifraga dr dandamalsenlig. Las och folj instruktionerna som du fatt tillsammans med

infusionspumpen.

o Kontrollera att du anvénder rétt reservoir och kateter for din pump.

. Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i bruksanvisningen som
medfoljer infusionssetet.

o I hindelse av en hypoglykemisk reaktion skall infusionen avbrytas tills reaktionen dr havd. Vid

upprepade eller allvarligt l4ga blodsockernivéer kontakta din lékare eller diabetesmottagning
och 6vervig behovet av att avbryta eller minska insulininfusionen.

o En daligt fungerande pump eller en tilltippning i infusionssetet kan orsaka en snabb stegring av
blodsockernivdn. Om man misstanker en storning i insulinflodet skall instruktionerna i
bruksanvisningen foljas och, om det bedoms som nddvéndigt, lakare eller diabetesmottagning
kontaktas.

o Vid anvindning i en insulinpump far Liprolog ej blandas med négot annat insulin.

Om du har tagit for stor mangd av Liprolog
Du kan fa lagt blodsocker om du tagit fér mycket Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkfinning), ta glukostabletter, socker eller en sot dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en ldtt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det f&
allvarliga konsekvenser och medféra huvudvérk, illaméende, krakningar, uttorkning, medvetsloshet,
koma och till och med dod (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

. Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog med dig.
. Bér alltid nagonting med dig som visar att du &r diabetiker.
. Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anviinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till

dig att gora det.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta mlékemedel orsaka biverkningar men alla anvédndare behover inte fa

dem.

Allmén allergi &r sdllsynt (=1/10000 till <1/1000). Symptomen é&r

. klada dver hela kroppen . blodtrycksfall
° andningssvarigheter ° hjartklappning
. vasande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din l&kare.
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Lokal allergi &r vanligt (>1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller ndgra veckor. Om du far nagot av dessa
symptom, tala med din lékare.

Lipodystrofi dr mindre vanligt (=>1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pd samma stélle
kan fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden
kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hidnda
att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sérskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid forandring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giéller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog eller annat insulin

att du hoppar over eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar)

att ditt behov av insulin har foréndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit véirre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

. trotthet . hjértklappning
. nervositet och skakningar . illamaende
. huvudviérk . kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dar du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptridda om

o du inte tagit ditt Liprolog eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller dr emotionellt stressad

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. sOmnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt frén andedrikten
. torst . illaméende eller krakningar

Allvarliga symptom &r tung andning och snabb puls. S0k medicinsk hjilp omedelbart.
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C. Vidsjukdom

Om du ir sjuk, sirskilt om du kinner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6]j anvisningarna
betrdaffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Liprolog ska forvaras

Innan du borjat anvidnda Liprolog skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j frysas. Flaskan som
for tillfallet anvéands skall forvaras i kylskap (2°C - 8°C) eller i rumstemperatur vid hogst 30°C och
kasseras efter 28 dagar. Utsitt den inte for stark varme eller solljus.

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven méanad.

Anvind inte detta likemedel om du ser att Iosningen ar fargad eller innehéller fasta partiklar. Du far
endast anvéinda det om det ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, losning i injektionsflaska

- Den aktiva substansen &r insulin lispro. Insulin lispro r tillverkat i laboratorium med hjélp av
rekombinant DNA-teknik. Det 4r en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro &r nira beslaktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkdrteln.

- Ovriga innehéllsémnen dr m-kresol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O, zinkoxid och vatten for
injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning &r en steril, klar och férglds vattenlosning som
innehéller 100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvétska (100 enheter/ml). Varje
injektionsflaska innehaller 1000 enheter (10 milliliter). Injektionsflaskorna finns i f6ljande
forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska, 2 injektionsflaskor och multipack med 5 x 1
injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare
Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska tillverkas av
. Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spain

Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nederldnderna.
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av

godkénnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunn Henepnann" 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 60 00

Deutschland

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

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

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: + 47 22 88 18 00

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

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

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 59224 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250



Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel éindrades senast {MM/AAAA}

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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

www.€ma.curopa.cu
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Bipacksedel: Information till anvindarenLiprolog 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i
cylinderampull
insulin lispro

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Liprolog ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog
Hur du anvéinder Liprolog

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU N

1. Vad Liprolog ir och vad det anvénds for

Liprolog anvénds for behandling av diabetes. Liprolog verkar snabbare &n normalt humaninsulin
eftersom insulinmolekylen har férdndrats en aning.

Du far diabetes om din bukspottkdrtel inte producerar tillrdckligt mycket insulin. Liprolog ersitter ditt
eget insulin och anvénds for att kontrollera glukosnivan i blodet under en langre tid. Det verkar
mycket snabbt och under en kortare tid &n 19sligt insulin (2-5 timmar). Du skall normalt ta Liprolog
inom 15 minuter fore eller efter en méltid.

Din lakare talar om for dig om du skall ta Liprolog tillsammans med ett 1angre verkande
humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anvéndarinformation. Byt inte insulin om inte din lékare
har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

Liprolog kan ges bade till barn och vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Liprolog

Anvind INTE Liprolog

om du tycker att en sé kallad insulinkéinning (lagt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor mangd av Liprolog).

- om du dr allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéallsémnen i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppriaknade ldngre
fram i denna anvéndarinformation. Du bor noga hélla reda pé nér du skall 4ta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva
genom att testa ditt blodsocker ofta.

. Vissa personer som har haft insulinkdnningar efter byte frén djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulink&nningar eller har svart att kinna igen dem, tala med din ldkare om detta.
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o Om du svarar JA pa ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din

diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?

- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer 4n vanligt?

o Maingden insulin som du behdver kan foréndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din lékare, apotekspersonal eller din diabetesskoterska om du ténker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldnder kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nér du 4r hemma.

o Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under méanga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
sd snart som majligt om du far tecken pa hjartsvikt sésom ovéantad andndd, snabb viktdkning
eller lokal svullnad (6dem).

Hudforindringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstille.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor (se ”Hur du
anvander Liprolog). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfdllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Andra liikkemedel och Liprolog
Ditt insulinbehov kan férdndras om du tar
e p-piller,
kortison,
medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
e vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhédmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
e angiotensin [I-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och okar sedan under de aterstaende sex manaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nddvéndig. Radfradga din lékare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsamras vid hypoglykemi. Tank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t ex vid bilkdrning eller da du anviander
maskiner). Kontakta din ldkare angdende ldmpligheten av att kora bil om

o du ofta drabbas av hypoglykemi

o dina varningssignaler pa hypoglykemi &r forsvagade eller uteblir helt

Liprolog innehéller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. likemedlet &r néstintill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvinder Liprolog

3 ml cylinderampull - fir endast anviindas i Lilly 3 ml injektionspenna eller BerliPen® areo 3.
Far ej anviindas i 1,5 ml injektionspenna.

Kontrollera alltid forpackningen och cylinderampullens etikett sa att namn och insulintyp
stimmer nir du fir den frin apoteket. Forsikra dig om att du fitt det Liprolog som din liikare
har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osdker. For att forebygga
risken for overforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvéndas av dig, &ven om kanylen pa
doseringshjalpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog inom 15 minuter fére en maltid. Om du behdver kan du
injicera strax efter maltiden. Dosen bestdms av din ldkare som anpassar den individuellt for dig.
Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksa kan det vara en gradvis forandring 6ver flera veckor eller ménader.

o Injicera Liprolog under huden. Du skall injicera det i en muskel endast om din lidkare har sagt
det.

Forberedelse av Liprolog

o Liprolog &r redan 16st i vatten s& du behover inte blanda till det. Du far endast anvénda
det om det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglds och inte innehélla fasta
partiklar. Kontrollera detta fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan

o Tvitta hinderna. Desinficera gummimembranet pa cylinderampullen.

. Liprolog cylinderampull fir endast anvindas i Lillys insulinpennor, eller BerliPen® areo
3. Kontrollera att Liprolog eller Lilly cylinderampuller nimns i bruksanvisningen som
foljer med pennan. 3 ml ampullen passar endast i en 3 ml penna.

o Folj instruktionerna som foljer med pennan. Placera cylinderampullen i pennan.

o Still in dosen pa 1 eller 2 enheter. Hall sedan pennan sa att kanylen pekar uppét och knacka létt
pa sidan sa att eventuella luftbubblor flyter upp. Hall kvar pennan sa att kanylen pekar uppét,
tryck pé injektionsknappen pé pennan. Fortsétt att trycka tills en droppe Liprolog syns langst ut
pa kanylspetsen. Det kan fortfarande finnas smé luftbubblor kvar i pennan. Dessa ér ofarliga,
men om luftbubblorna &r for stora kan dosen bli mindre exakt.

Injektion av Liprolog

. Tvitta injektionsstillet sa som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, da &r du sdker pa att du fatt hela dosen. Massera ¢j injektionsstéllet. Forsakra dig om
att du har minst 1 cm marginal till férra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstille som
du har blivit anvisad. Liprolog injektion verkar snabbare &n kortverkande (regular) insulin
oavsett injektionsstille (0verarm, lar, skinka eller buk).

o Du skall inte injicera Liprolog intravendst. Injicera Liprolog enligt din lékares eller
diabetesskoterskas anvisningar. Endast din lékare kan ge Liprolog intravenost. Han gor detta
endast under sirskilda omstandigheter som operationer eller om du &r sjuk och dina
blodsockervérden ar for hoga.

Efter injektion

. Sa snart du har avslutat injektionen skall kanylen avlagsnas, med hjilp av det yttre
kanylskyddet, fran pennan. P& sa sitt forblir 16sningen steril och lackage forhindras. Det hindrar
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aven att luft kommer in i pennan och att kanylen tipps igen. Dela aldrig kanyler eller penna
med nagon annan. Sitt pa skyddshatten pa pennan. Lét cylinderampullen sitta kvar i pennan.

Ytterligare injektioner

o Fore varje injektion, vrid fram 1 till 2 enheter och hall pennan sé att kanylen pekar uppat. Tryck
sedan pé injektionsknappen tills en droppe Liprolog kommer ut genom kanylen. Du kan se hur
mycket Liprolog som finns kvar i cylinderampullen genom att titta pa skalan pa sidan av
cylinderampullen. Avstdndet mellan varje streck pé skalan ér ca 20 enheter. Byt cylinderampull
om det inte finns tillrdckligt med insulin kvar till en hel dos.

Blanda aldrig annat insulin i en Liprolog cylinderampull. Nir cylinderampullen ir tom skall
den inte anviindas igen.

Sa anviinds Liprolog i en infusionspump

o Endast vissa CE-mérkta insulinpumpar kan anvéndas for att infundera insulin lispro. Innan
insulin lispro infunderas bor tillverkarens instruktion ldsas igenom for att kontrollera att pumpen
ifrdga dr dndamalsenlig. Lés och folj instruktionerna som du fatt tillsammans med

infusionspumpen.

o Kontrollera att du anvander ritt reservoir och kateter for din pump.

. Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i bruksanvisningen som
medfoljer infusionssetet.

o I hindelse av en hypoglykemisk reaktion skall infusionen avbrytas tills reaktionen &r hivd. Vid

upprepade eller allvarligt 1aga blodsockernivaer kontakta din ldkare eller diabetesmottagning
och 6vervig behovet av att avbryta eller minska insulininfusionen.

o En daligt fungerande pump eller en tilltippning i infusionssetet kan orsaka en snabb stegring av
blodsockernivdn. Om man misstanker en storning i insulinflodet skall instruktionerna i
bruksanvisningen foljas och, om det bedoms som nddvéndigt, lakare eller diabetesmottagning
kontaktas.

o Vid anvindning i en insulinpump far Liprolog ej blandas med négot annat insulin.

Om du har tagit for stor mangd av Liprolog
Du kan fa gt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkfinning), ta glukostabletter, socker eller en sot dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det f&
allvarliga konsekvenser och medfora huvudvérk, illaméende, krakningar, uttorkning, medvetsloshet,

koma och till och med dod (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

. Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog med dig, eller en reservpenna och
cylinderampull, om du skulle tappa eller skada dina ordinarie.
. Bér alltid nagonting med dig som visar att du ér diabetiker.

. Ha alltid socker med dig.
Om du slutar att anvinda Liprolog

Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till
dig att gora det.
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Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa

dem.

Allmén allergi &r sdllsynt (=1/10000 till <1/1000). Symptomen é&r

. klada dver hela kroppen . blodtrycksfall
. andningssvérigheter . hjértklappning
. vésande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din lakare.

Lokal allergi &r vanligt (=1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller ndgra veckor. Om du far nagot av dessa
symptom, tala med din ldkare.

Lipodystrofi d&r mindre vanligt (>1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pad samma stélle
kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden
kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hidnda
att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt niir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring 1 behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog eller annat insulin

att du hoppar over eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar)

att ditt behov av insulin har fordndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit virre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

° trétthet ° hjartklappning
° nervositet och skakningar ° illamaende
° huvudvark ° kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dar du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.
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B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptridda om

o du inte tagit ditt Liprolog eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du 4tit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller dr emotionellt stressad

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. sOmnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt frén andedrikten
. torst . illaméende eller krakningar

Allvarliga symptom &r tung andning och snabb puls. S0k medicinsk hjilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betraffande din sjukdom, tala med din lékare.

5. Hur Liprolog ska forvaras

Innan du borjat anvénda Liprolog skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far e¢j frysas.
Cylinderampullen som for tillfdllet anvands skall forvaras i rumstemperatur (15°C - 30°C) och
kasseras efter 28 dagar. Utsétt den inte fOr stark vérme eller solljus. Den cylinderampull eller penna
som for tillfallet anvands skall inte forvaras i kylskap. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
1 angiven manad.

Anvind inte detta ldkemedel om du ser att 10sningen ar fargad eller innehaller fasta partiklar. Du fér
endast anvéinda det om det ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull

- Den aktiva substansen ér insulin lispro. Insulin lispro é&r tillverkat i laboratorium med hjilp av
rekombinant DNA-teknik. Det dr en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro &r nira besldktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkorteln.

- Ovriga innehéllsimnen 4r m-kresol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O, zinkoxid och vatten for
injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning ar en steril, klar och farglos vattenldsning som
innehaller 100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsviétska (100 enheter/ml). Varje
cylinderampull innehaller 300 enheter (3 milliliter). Cylinderampullerna finns i féljande
forpackningsstorlekar: 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Liprolog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull tillverkas av

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

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

Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Nederldanderna.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkinnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunn Henepnann" 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 60 00

Deutschland

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

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

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 999

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.

Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

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

Romainia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.



Simi +354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}

Tel: +421 (2) 59224 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

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

www.€ma.curopa.cu
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull
insulin lispro

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Liprolog Mix25 ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog Mix25
Hur du anvinder Liprolog Mix25

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog Mix25 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Liprolog Mix25 ir och vad det anvinds for

Liprolog Mix25 anvinds for behandling av diabetes. Liprolog Mix25 dr en fardigblandad suspension.
Den aktiva substansen &r insulin lispro. 25 % av insulin lispro i Liprolog Mix25 &r uppldst i vatten, det
verkar snabbare &n normalt humaninsulin eftersom insulinmolekylen har férdndrats en aning. 75 % av
insulin lispro i Liprolog Mix25 finns i en suspension med protaminsulfat, vilket gor att effekten
forléangs.

Du fér diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrickligt mycket insulin. Liprolog Mix25
ersitter ditt eget insulin och anvinds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en langre tid.
Liprolog Mix25 verkar mycket snabbt och under langre tid &n 16sligt insulin. Du skall normalt ta
Liprolog Mix25 inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din lékare talar om for dig om du skall ta Liprolog Mix25 tillsammans med ett lingre verkande
humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anvéndarinformation. Byt inte insulin om inte din lékare
har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Liprolog Mix25

Anvind INTE Liprolog Mix25

om du tycker att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Léngre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulink&nning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor mdngd av Liprolog Mix25).

- om du &r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsdmnen i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

. Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppriaknade langre
fram i denna anvindarinformation. Du bor noga halla reda pa nér du skall &ta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva
genom att testa ditt blodsocker ofta.
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o Vissa personer som har haft insulink&nningar efter byte frén djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkdnningar eller har svart att kdnna igen dem, tala med din lakare om detta.

o Om du svarar JA pa ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?
- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer an vanligt?

o Maingden insulin som du behdver kan foréndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tanker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldander kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nér du 4r hemma.

. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjértsjukdom under ménga ér eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
sa snart som mojligt om du fér tecken pa hjértsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning
eller lokal svullnad (6dem).

Hudforindringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudforandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Liprolog Mix25). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet
injicerar i ett omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel.

Andra likemedel och Liprolog Mix25
Ditt insulinbehov kan foérdndras om du tar
e p-piller,
kortison,
medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
¢ vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhdmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
e angiotensin [I-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nodvéndig. Radfréga din lékare.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsforméga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkorning eller d& du anvinder
maskiner). Kontakta din ldkare angdende ldmpligheten av att kora bil om

. du ofta drabbas av hypoglykemi

o dina varningssignaler pa hypoglykemi ar forsvagade eller uteblir helt
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Liprolog Mix25 innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog Mix25

3 ml cylinderampull - fir endast anviindas i Lilly 3 ml injektionspenna eller BerliPen® areo 3.
Far ej anvindas i 1,5 ml injektionspenna.

Kontrollera alltid forpackningen och cylinderampullens etikett s att namn och insulintyp
stimmer nir du far den frin apoteket. Forsiikra dig om att du fatt det Liprolog Mix25 som din
likare har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog Mix25 enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker. For att
forebygga risken for dverforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvéndas av dig, &ven om kanylen pé
doseringshjilpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog Mix25 inom 15 minuter fore en méltid. Om du behover kan
du injicera strax efter maltiden. Dosen bestams av din ldkare som anpassar den individuellt for
dig. Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. Folj dem exakt och bestk din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksa kan det vara en gradvis forandring 6ver flera veckor eller ménader.

o Injicera Liprolog Mix25 under huden. Det fér inte injiceras pa nagot annat sitt. Liprolog Mix25
far under inga omsténdigheter injiceras intravenost.

Forberedelse av Liprolog Mix25

o Cylinderampuller som innehéller Liprolog Mix25 skall rullas fram och tillbaka mellan
handflatorna 10 ganger och vandas 180° 10 ganger omedelbart fore anviandning sé att insulinet
blandas ordentligt och blir jamnt grumligt eller mjolkaktigt. Om innehallet i ampullen inte far
ratt utseende upprepas proceduren tills en jamn blandning erhélls. Ampullen innehéller en liten
glaspérla for att underlatta blandning. Skaka inte kraftigt, da kan det bildas skum vilket kan
paverka doseringsnoggrannheten. Cylinderampullerna skall kontrolleras ofta och skall inte
anviandas om de innehéller klumpar eller om fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller viggarna
av ampullen och ger ett frostigt utseende. Kontrollera fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan

o Tvitta hinderna. Desinficera gummimembranet pa cylinderampullen.

. Liprolog Mix25 cylinderampull far endast anviindas i Lillys insulinpennor eller BerliPen®
areo 3. Kontrollera att Liprolog eller Lillys cylinderampuller nimns i bruksanvisningen
som foljer med pennan. 3 ml ampullen passar endast i en 3 ml penna.

Fo]j instruktionerna som foljer med pennan. Placera cylinderampullen i pennan.

. Still in dosen pa 1 eller 2 enheter. Hall sedan pennan sé att kanylen pekar uppat och knacka latt
pa sidan sa att eventuella luftbubblor flyter upp. Héll kvar pennan sa att kanylen pekar uppét,
tryck pé injektionsknappen pa pennan. Fortsétt att trycka tills en droppe Liprolog Mix25 syns
langst ut pa kanylspetsen. Det kan fortfarande finnas sma luftbubblor kvar i pennan. Dessa &r
ofarliga, men om luftbubblorna ar for stora kan dosen bli mindre exakt.

Injektion av Liprolog Mix25

. Tvitta injektionsstillet sd som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, da ar du sdker pé att du ftt hela dosen. Massera ¢j injektionsstillet. Forsékra dig om
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att du har minst 1 cm marginal till férra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstille som
du har blivit anvisad.

Efter injektion

o Sa snart du har avslutat injektionen skall kanylen avlégsnas, med hjélp av det yttre
kanylskyddet, fran pennan. Pa sa sitt forblir suspensionen steril och lackage forhindras. Det
hindrar dven att luft kommer in i pennan och att kanylen tdpps igen. Dela aldrig kanyler eller
penna med nigon annan. Sétt pd skyddshatten pa pennan. Lat cylinderampullen sitta kvar 1
pennan.

Ytterligare injektioner

o Fore varje injektion, vrid fram 1 till 2 enheter och héll pennan sa att kanylen pekar uppéat. Tryck
sedan pé injektionsknappen tills en droppe Liprolog Mix25 kommer ut genom kanylen. Du kan
se hur mycket Liprolog Mix25 som finns kvar i cylinderampullen genom att titta pa skalan pa
sidan av cylinderampullen. Avstdndet mellan varje streck pa skalan &r ca 20 enheter. Byt
cylinderampull om det inte finns tillrackligt med insulin kvar till en hel dos.

Blanda aldrig annat insulin i en Liprolog Mix25 cylinderampull. Niir cylinderampullen ir tom
skall den inte anvéndas igen.

Om du har tagit for stor méngd av Liprolog Mix25
Du kan fa 1agt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog Mix25. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkinning), ta glukostabletter, socker eller en s6t dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din lakare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbéttras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Liprolog Mix25
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix25. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det fa
allvarliga konsekvenser och medfora huvudvirk, illaméende, krdkningar, uttorkning, medvetsloshet,

koma och till och med dod (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog Mix25 med dig, eller en reservpenna och
cylinderampull, om du skulle tappa eller skada dina ordinarie.
o Bér alltid ndgonting med dig som visar att du ar diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anviinda Liprolog Mix25

Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix25. Byt inte insulin om inte din ldkare har
sagt till dig att gora det.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.
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Allmén allergi &r sdllsynt (>1/10000 till <1/1000). Symptomen &r

. klada dver hela kroppen . blodtrycksfall
. andningssvérigheter . hjértklappning
. vésande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din lakare.

Lokal allergi &r vanligt (=1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter ndgra dagar eller nagra veckor. Om du far négot av dessa
symptom, tala med din ldkare.

Lipodystrofi dr mindre vanligt (=1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pa samma stélle
kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden
kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hinda
att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sérskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbéttra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (lagt blodsocker) innebér att det inte &r tillridckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog Mix25 eller annat insulin

att du hoppar dver eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller 4r sjuk (speciellt vid diarré eller krédkningar)

att ditt behov av insulin har fordndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit vérre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

° trétthet ° hjartklappning
° nervositet och skakningar ° illamaende
° huvudvark ° kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dir du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (fér mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om

o du inte tagit ditt Liprolog Mix25 eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer dn vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad
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Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. somnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt fran andedrakten
. torst . illamaende eller krakningar

Allvarliga symptom é&r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illaméende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fdter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Liprolog Mix25 ska forvaras

Innan du bérjat anvdnda Liprolog Mix25 skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j frysas.
Cylinderampullen som for tillfdllet anvands skall forvaras i rumstemperatur (15°C - 30°C) och
kasseras efter 28 dagar. Utsétt den inte fOr stark vérme eller solljus. Den cylinderampull eller penna
som for tillfillet anvénds skall inte forvaras i kylskép. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser att klumpar eller fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller
viggarna i cylinderampullen och ger ett frostigt utseende. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i

cylinderampull

- Den aktiva substansen ér insulin lispro. Insulin lispro é&r tillverkat i laboratorium med hjilp av
rekombinant DNA-teknik. Det dr en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro &r nira besldktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkdrteln.

- Ovriga innehéllsimnen ir protaminsulfat, m-kresol, fenol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O,
zinkoxid och vatten for injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att
justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension &r en vit, steril suspension som innehéller
100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvétska (100 enheter/ml). 25 % av insulin lispro i
Liprolog Mix25 dr upplost i vatten. 75 % av insulin lispro i Liprolog Mix25 finns i en suspension med
protaminsulfat. Varje cylinderampull innehéller 300 enheter (3 milliliter). Cylinderampullerna finns i
foljande forpackningsstorlekar: 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare

Liprolog Mix25 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull tillverkas av
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

o Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.
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Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nederldnderna.
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av

godkénnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enu Jlunn 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 60 00

Deutschland

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

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

E)ArGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.

Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00

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

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

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

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 59224 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB



Tk +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

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
WWW.ema.europa.eu
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull
insulin lispro

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Liprolog Mix50 dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvéander Liprolog Mix50
Hur du anvénder Liprolog Mix50

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog Mix50 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Liprolog Mix50 ir och vad det anvinds for

Liprolog Mix50 anvinds for behandling av diabetes. LiprologMix50 ar en fardigblandad suspension.
Den aktiva substansen &r insulin lispro. 50 % av insulin lispro i Liprolog Mix50 &r uppldst i1 vatten, det
verkar snabbare &n normalt humaninsulin eftersom insulinmolekylen har férdndrats en aning. 50 % av
insulin lispro i Liprolog Mix50 finns i en suspension med protaminsulfat, vilket gor att effekten
forléangs.

Du far diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrickligt mycket insulin. Liprolog Mix50
ersitter ditt eget insulin och anvinds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en langre tid.
Liprolog Mix50 verkar mycket snabbt och under langre tid &n 16sligt insulin. Du skall normalt ta
Liprolog Mix50 inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din lékare talar om for dig om du skall ta Liprolog Mix50 tillsammans med ett lingre verkande
humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anvéndarinformation. Byt inte insulin om inte din lékare
har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Liprolog Mix50

Anvind INTE Liprolog MixS0

om du tycker att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Léngre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulink&nning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor mdngd av Liprolog Mix50).

- om du ar allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsdmnen i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppriaknade langre
fram i denna anvindarinformation. Du bor noga halla reda pa nér du skall &ta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockernivé
genom att testa ditt blodsocker ofta.
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o Vissa personer som har haft insulink&nningar efter byte frén djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkdnningar eller har svart att kdnna igen dem, tala med din lakare om detta.

o Om du svarar JA pa ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?
- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer 4n vanligt?

o Maingden insulin som du behdver kan foréndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tanker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan lander kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nér du 4r hemma.

. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjértsjukdom under ménga ér eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
sa snart som mojligt om du fér tecken pa hjértsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning
eller lokal svullnad (6dem).

Hudforindringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudforandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Liprolog Mix50). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet
injicerar i ett omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel.

Andra likemedel och Liprolog Mix50
Ditt insulinbehov kan foérdndras om du tar
e p-piller,
kortison,
medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
¢ vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhdmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
angiotensin [I-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nodvéndig. Radfréga din lékare.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsforméga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkorning eller d& du anvinder
maskiner). Kontakta din ldkare angdende ldmpligheten av att kora bil om

. du ofta drabbas av hypoglykemi

o dina varningssignaler pa hypoglykemi ar forsvagade eller uteblir helt
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Liprolog Mix50 innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ldkemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog Mix50

3 ml cylinderampull - fir endast anviindas i Lilly 3 ml injektionspenna eller BerliPen® areo 3.
Far ej anvindas i 1,5 ml injektionspenna.

Kontrollera alltid forpackningen och cylinderampullens etikett s att namn och insulintyp
staimmer nir du far den frin apoteket. Forsiikra dig om att du fatt det Liprolog Mix50 som din
likare har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog Mix50 enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker. For att
forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvidndas av dig, dven om
kanylen pé& doseringshjilpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog Mix50 inom 15 minuter fére en méltid. Om du behdver kan
du injicera strax efter maltiden. Dosen bestéims av din ldkare som anpassar den individuellt for
dig. Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. Folj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre én tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller ménader.

o Injicera Liprolog Mix50 under huden. Det far inte injiceras pa ndgot annat sitt. Liprolog Mix50
far under inga omstandigheter injiceras intravendst.

Forberedelse av Liprolog Mix50

o Cylinderampuller som innehaller Liprolog Mix50 skall rullas fram och tillbaka mellan
handflatorna 10 ganger och védndas 180° 10 ganger omedelbart fére anvindning sé att insulinet
blandas ordentligt och blir jamnt grumligt eller mjolkaktigt. Om innehallet i ampullen inte far
ritt utseende upprepas proceduren tills en jamn blandning erhélls. Ampullen innehéller en liten
glaspérla for att underlitta blandning. Skaka inte kraftigt, da kan det bildas skum vilket kan
paverka doseringsnoggrannheten. Cylinderampullerna skall kontrolleras ofta och skall inte
anvindas om de innehéller klumpar eller om fasta, vita partiklar fastnar pé botten eller viggarna
av ampullen och ger ett frostigt utseende. Kontrollera fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan

. Tvitta hinderna. Desinficera gugmmimembranet pa cylinderampullen.

. Liprolog Mix50 cylinderampull far endast anvindas i Lillys insulinpennor eller BerliPen®
areo 3. Kontrollera att Liprolog eller Lillys cylinderampuller nimns i bruksanvisningen
som foljer med pennan. 3 ml ampullen passar endast i en 3 ml penna.

. Fo]j instruktionerna som foljer med pennan. Placera cylinderampullen i pennan.

. Stéll in dosen pé 1 eller 2 enheter. Hall sedan pennan sé att kanylen pekar uppét och knacka létt
pa sidan sa att eventuella luftbubblor flyter upp. Hall kvar pennan sa att kanylen pekar uppat,
tryck pa injektionsknappen pé pennan. Fortsétt att trycka tills en droppe Liprolog Mix50 syns
langst ut pa kanylspetsen. Det kan fortfarande finnas smé luftbubblor kvar i pennan. Dessa ér
ofarliga, men om luftbubblorna &r for stora kan dosen bli mindre exakt.

Injektion av Liprolog MixS0

. Tvitta injektionsstillet s& som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vinta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, da ar du séker pa att du fatt hela dosen. Massera ¢j injektionsstéllet. Forsakra dig om
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att du har minst 1 cm marginal till férra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstille som
du har blivit anvisad.

Efter injektion

o Sa snart du har avslutat injektionen skall kanylen avlégsnas, med hjélp av det yttre
kanylskyddet, fran pennan. Pa sa sitt forblir suspensionen steril och lackage forhindras. Det
hindrar dven att luft kommer in i pennan och att kanylen tdpps igen. Dela aldrig kanyler eller
penna med nigon annan. Sétt pd skyddshatten pa pennan. Lat cylinderampullen sitta kvar 1
pennan.

Ytterligare injektioner

o Fore varje injektion, vrid fram 1 till 2 enheter och héll pennan sa att kanylen pekar uppéat. Tryck
sedan pé injektionsknappen tills en droppe Liprolog Mix50 kommer ut genom kanylen. Du kan
se hur mycket Liprolog Mix50 som finns kvar i cylinderampullen genom att titta pa skalan pa
sidan av cylinderampullen. Avstdndet mellan varje streck pa skalan &r ca 20 enheter. Byt
cylinderampull om det inte finns tillrdckligt med insulin kvar till en hel dos.

Blanda aldrig annat insulin i en Liprolog Mix50 cylinderampull. Niir cylinderampullen 4r tom
skall den inte anvéndas igen.

Om du har tagit for stor méingd av Liprolog Mix50
Du kan fa 1agt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog Mix50. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkinning), ta glukostabletter, socker eller en s6t dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din lakare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbéttras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Liprolog Mix50
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix50. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det fa
allvarliga konsekvenser och medfora huvudvirk, illaméende, krakningar, uttorkning, medvetslshet,

koma och till och med déd (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog Mix50 med dig, eller en reservpenna och
cylinderampull, om du skulle tappa eller skada dina ordinarie.
o Bér alltid ndgonting med dig som visar att du ér diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anviinda Liprolog Mix50

Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix50. Byt inte insulin om inte din ldkare har
sagt till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.
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Lokal allergi &r vanligt (>1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller ndgra veckor. Om du far nagot av dessa
symptom, tala med din lékare.

Allmén allergi &r sdllsynt (>1/10000 till <1/1000). Symptomen &r

. klada dver hela kroppen . blodtrycksfall
. andningssvérigheter . hjértklappning
. vésande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din lakare.

Lipodystrofi dr mindre vanligt (=1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pd samma stélle
kan fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden
kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hidnda
att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sérskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid forandring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte ar tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog Mix50 eller annat insulin

att du hoppar over eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar)

att ditt behov av insulin har foréndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit véirre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

° trétthet ° hjartklappning
° nervositet och skakningar ° illamaende
° huvudvark ° kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dar du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (fér mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptridda om

o du inte tagit ditt Liprolog Mix50 eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad
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Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. somnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt fran andedrakten
. torst . illamaende eller krakningar

Allvarliga symptom é&r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illaméende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fdter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Liprolog Mix50 ska forvaras

Innan du bérjat anvdnda Liprolog Mix50 skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j frysas.
Cylinderampullen som for tillfdllet anvands skall forvaras i rumstemperatur (15°C - 30°C) och
kasseras efter 28 dagar. Utsétt den inte fOr stark vérme eller solljus. Den cylinderampull eller penna
som for tillfillet anvénds skall inte forvaras i kylskép. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser att klumpar eller fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller
viggarna i cylinderampullen och ger ett frostigt utseende. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i

cylinderampull

- Den aktiva substansen ér insulin lispro. Insulin lispro é&r tillverkat i laboratorium med hjilp av
rekombinant DNA-teknik. Det dr en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro &r nira besldktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkdrteln.

- Ovriga innehéllsimnen ir protaminsulfat, m-kresol, fenol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O,
zinkoxid och vatten for injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att
justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension &r en vit, steril suspension som innehéller
100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvétska (100 enheter/ml). 50 % av insulin lispro i
Liprolog Mix50 ar upplost i vatten. 50 % av insulin lispro i Liprolog Mix50 finns i en suspension med
protaminsulfat. Varje cylinderampull innehéller 300 enheter (3 milliliter). Cylinderampullerna finns i
foljande forpackningsstorlekar: 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare

Liprolog Mix50 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull tillverkas av
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

o Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.
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Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ
Utrecht, Nederldnderna.
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av

godkénnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enu Jlunn 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 60 00

Deutschland

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

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

E)ArGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.

Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00

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

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

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

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 59224 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB



Tk +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

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
WWW.ema.europa.eu
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, losning i en forfylld penna
insulin lispro
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Liprolog KwikPen &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog KwikPen
Hur du anvinder Liprolog KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

NP

1. Vad Liprolog KwikPen ér och vad det anvinds for

Liprolog KwikPen anvénds for behandling av diabetes. Det verkar snabbare &n normalt humaninsulin
eftersom insulinmolekylen har foréndrats en aning.

Du far diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrickligt mycket insulin. Liprolog ersétter ditt
eget insulin och anvénds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en léngre tid. Det verkar
mycket snabbt och under en kortare tid &n 19sligt insulin (2-5 timmar). Du skall normalt ta Liprolog
inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall anvianda Liprolog KwikPen tillsammans med ett ldngre
verkande humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anviandarinformation. Byt inte insulin om inte
din l&kare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

Liprolog kan ges bade till barn och vuxna. KwikPen dr en forfylld injektionspenna for engangsbruk
som innehéller 3 ml (300 enheter, 100 enheter/ml) av insulin lispro. Varje KwikPen innehéller flera
insulindoser. Med KwikPen kan man stélla in 1 enhet &t gangen. Antalet enheter visas i
doseringsfonstret, kontrollera alltid dir innan du injicerar. Du kan ge fran 1-60 enheter i en
injektion. Om din dos idr 6ver 60 enheter, behover du ge ytterligare en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Liprolog KwikPen

Anvind INTE Liprolog KwikPen

om du tycker att en sé kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Léngre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor méngd av Liprolog).

- om du dr allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehallsémnen i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

o Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kinner av
varningssignalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppraknade langre
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fram i denna anvéndarinformation. Du bor noga hélla reda pa nar du skall dta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksa noga kontrollera din blodsockerniva
genom att testa ditt blodsocker ofta.

o Vissa personer som har haft insulinkédnningar efter byte fran djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkdnningar eller har svart att kdnna igen dem, tala med din lakare om detta.

o Om du svarar JA pa ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?
- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer 4n vanligt?

o Maingden insulin som du behover kan fordndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tanker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldander kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nir du dr hemma.

o Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjirtsjukdom under méanga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
sé snart som mdjligt om du far tecken pa hjértsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktdkning
eller lokal svullnad (6dem).

. Denna penna rekommenderas inte for blinda eller synskadade personer sévida de inte far hjilp
av ndgon som har trinats i att anvénda pennan.

Hudférandringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstille.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Liprolog KwikPen). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du for tillfillet
injicerar i ett omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel.

Andra likemedel och Liprolog
Ditt insulinbehov kan fordndras om du tar
e p-piller,
e kortison,
e medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashimmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
e vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhadmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
e angiotensin Il-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och okar sedan under de aterstaende sex manaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nddvandig. Radfraga din lakare.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dér du kan utsétta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkorning eller d& du anvénder
maskiner). Kontakta din lékare angaende lampligheten av att kdra bil om

du ofta drabbas av hypoglykemi
dina varningssignaler pa hypoglykemi dr forsvagade eller uteblir helt

Liprolog KwikPen innehéller natriumDetta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23
mg) per dos, dvs. ldkemedlet dr néstintill "natriumfritt”.

3.

Hur du anvinder Liprolog KwikPen

Kontrollera alltid forpackningen och den forfyllda pennans etikett sa att namn och insulintyp
stimmer nir du fir den frin apoteket. Forsikra dig om att du fitt den Liprolog KwikPen som
din likare har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog KwikPen enligt 1dkarens anvisningar. Radfréga lakare om du ar oséker. For att
forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvédndas av dig, 4&ven om
kanylen pa doseringshjdlpmedIet byts ut.

Doseringsanvisning

Normalt skall du injicera Liprolog inom 15 minuter fére en maltid. Om du behdver kan du
injicera strax efter méltiden. Dosen bestdms av din likare som anpassar den individuellt for dig.
Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre én tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksé kan det vara en gradvis forandring 6ver flera veckor eller ménader.

Liprolog KwikPen &r endast lamplig for injektion under huden. Tala med din ldkare om du
maste injicera insulin pa nagot annat sétt.

Forberedelse av Liprolog KwikPen

Liprolog &r redan 16st i vatten s& du behdver inte blanda till det. Du far endast anvénda det om
det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglos och inte innehalla fasta partiklar.
Kontrollera detta fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan (se bruksanvisningen)

Tvitta hinderna.

Lis bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa féljande:

Anvind en ren kanyl (kanyler ingér inte i forpackningen).

Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas
sma luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa &r ofarliga men om luftbubblorna ar for stora
kan de paverka insulindosen.

Injektion med Liprolog KwikPen

Tvitta injektionsstillet sa som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, dé 4r du séker pé att du fétt hela dosen. Massera ej injektionsstillet. Forsdkra dig om
att du har minst 1 cm marginal till forra injektionsstillet och att du skiftar injektionsstélle som
du har blivit anvisad. Liprolog injektion verkar snabbare &n kortverkande (regular) insulin
oavsett injektionsstille (0verarm, 1ér, skinka eller buk).

Du skall inte injicera Liprolog intravenost. Injicera Liprolog enligt din lidkares eller
diabetesskoterskas anvisningar. Endast din ldkare kan ge Liprolog intravendst. Han gor detta
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endast under sarskilda omstdndigheter som operationer eller om du ar sjuk och dina
blodsockervarden ar for hoga.

Efter injektion

. Skruva av kanylen med hjalp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter avslutad injektion. Pa
sa satt forblir 16sningen steril och lackage forhindras. Det hindrar dven att luft kommer in i
pennan och att kanylen tdpps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna med niagon
annan. Sitt pa skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du anvédnder pennan maste du anvidnda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fore varje
injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sé att kanylen
pekar nedat. Skalan pa ampullen visar ungefar hur ménga enheter som finns kvar.

o Blanda aldrig annat insulin i din engéngspenna. Nér pennan 4r tom skall den inte anvédndas igen.
Kasta den pa ett sdkert sdtt. Apotekspersonal eller din diabetesskoterska kan tala om hur.

Sa anvinds Liprolog i en infusionspump

o KwikPen dr endast 1amplig for injektion under huden. Anvind inte pennan for att ge Liprolog
pa ndgot annat sétt. Det finns andra former av Liprolog 100 enheter/ml tillgdngligt om det finns
behov av det. Tala med din ldkare om det ar aktuellt for dig.

Om du har tagit for stor méiingd av Liprolog
Du kan fa 1agt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkinning), ta glukostabletter, socker eller en st dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.

Om du har glomt att anviinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det fa
allvarliga konsekvenser och medféra huvudvérk, illaméende, krdkningar, uttorkning, medvetsloshet,

koma och till och med dod (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

o Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog med dig, eller en reservpenna och
cylinderampull, om du skulle tappa eller skada din Liprolog KwikPen.

o Bér alltid ndgonting med dig som visar att du ar diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anviinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till
dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Allmén allergi &r sdllsynt (>1/10000 till <1/1000). Symptomen &r

. klada dver hela kroppen . blodtrycksfall
. andningssvarigheter . hjartklappning
. vasande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din l&kare.

Lokal allergi &r vanligt (>1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller ndgra veckor. Om du far nagot av dessa
symptom, tala med din lékare.

Lipodystrofi d&r mindre vanligt (>1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pad samma stélle
kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden
kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hidnda
att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A. Hypoglykemi

Hypoglykemi (Iagt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog eller annat insulin

att du hoppar &ver eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krédkningar)

att ditt behov av insulin har fordndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit vérre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

. trotthet . hjértklappning
. nervositet och skakningar . illamaende
. huvudviérk . kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dir du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos
Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om

o du inte tagit ditt Liprolog eller annat insulin

o du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt
. du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

° du har feber, infektion eller dr emotionellt stressad
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Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. somnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt fran andedrakten
. torst . illamaende eller krakningar

Allvarliga symptom é&r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjéilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illaméende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fdter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Liprolog KwikPen ska forvaras

Innan du bérjat anvanda Liprolog KwikPen skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j frysas. Den
penna som du for tillfallet anvénder skall forvaras i rumstemperatur (15°C - 30°C) och kasseras efter
28 dagar. Utsétt den inte for stark varme eller solljus. Den KwikPen som for tillfallet anvénds skall
inte forvaras i kylskap. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser att losningen &r fiargad eller innehéller fasta partiklar. Du far
endast anvéinda den om losningen ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning

- Den aktiva substansen é&r insulin lispro. Insulin lispro &r tillverkat i laboratorium med hjélp av
rekombinant DNA-teknik. Det dr en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro ar néra besldktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkorteln.

- Ovriga innehéllsimnen 4r m-kresol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O, zinkoxid och vatten for
injektionsvitskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning &r en steril, klar och farglés vattenlosning
som innehéller 100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvétska (100 enheter/ml). Varje
penna innehaller 300 enheter (3 milliliter). Liprolog KwikPen finns i féljande forpackningsstorlekar: 5
pennor och multipack med 2 x 5 pennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas. Liprolog i Liprolog KwikPen &r samma Liprolog som finns i separata
cylinderampuller. I Liprolog KwikPen har cylinderampullen helt enkelt byggts in i pennan. Nér
pennan &r tom kan den inte anvindas igen.

Innehavare av godkinnande for forséaljning och tillverkare

Liprolog 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, 16sning tillverkas av

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.
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Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Nederldanderna.

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn 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 60 00

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

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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

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

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (2) 59224 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250



Kvbmpog 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

Denna bipacksedel éindrades senast {MM/AAAA}
BRUKSANVISNING
Se bruksanvisningstext ldngre fram.

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
WWW.ema.europa.eu
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Liprolog Mix25 KwikPen 100 enheter/ml injektionsviitska, suspension i en forfylld penna
insulin lispro
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Liprolog Mix25 KwikPen &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog Mix25 KwikPen
Hur du anvinder Liprolog Mix25 KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog Mix25 KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Liprolog Mix25 KwikPen ér och vad det anvinds for

Liprolog Mix25 KwikPen anvinds for behandling av diabetes. Det dr en férdigblandad suspension.
Den aktiva substansen ér insulin lispro. 25 % av insulin lispro i Liprolog Mix25 KwikPen &r uppldst i
vatten, det verkar snabbare dn normalt humaninsulin eftersom insulinmolekylen har forédndrats en
aning. 75 % av insulin lispro i Liprolog Mix25 KwikPen finns i en suspension med protaminsulfat,
vilket gor att effekten forldngs.

Du far diabetes om din bukspottkoértel inte producerar tillrickligt mycket insulin. Liprolog Mix25
ersitter ditt eget insulin och anvinds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en lidngre tid.
Liprolog Mix25 verkar mycket snabbt och under langre tid &n 16sligt insulin. Du skall normalt ta
Liprolog Mix25 inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Liprolog Mix25 KwikPen tillsammans med ett lingre
verkande humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anviandarinformation. Byt inte insulin om inte
din ldkare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

KwikPen &r en forfylld penna for engangsbruk som innehaller 3 ml (300 enheter, 100 enheter/ml) av
insulin lispro. Varje KwikPen innehéller flera insulindoser. Med KwikPen kan man stélla in 1 enhet &t
gingen. Antalet enheter visas i doseringsfonstret, kontrollera alltid dir innan du injicerar. Du
kan ge fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos dr 6ver 60 enheter, behéver du ge ytterligare
en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Liprolog Mix25 KwikPen

Anvind INTE Liprolog Mix25 KwikPen

om du tycker att en sé kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor mangd av Liprolog Mix25).

- om du &r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

o Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppraknade ldngre
fram i denna anvindarinformation. Du bor noga halla reda pa nér du skall &ta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockernivé
genom att testa ditt blodsocker ofta.

o Vissa personer som har haft insulink&nningar efter byte frén djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulink&nningar eller har svart att kdnna igen dem, tala med din ldkare om detta.

. Om du svarar JA pa nigon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?
- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer &n vanligt?

. Maingden insulin som du behdver kan foréndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tianker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldnder kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nir du 4r hemma.

. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under méanga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
s snart som majligt om du far tecken pa hjartsvikt sésom ovéantad andndd, snabb viktdkning
eller lokal svullnad (6dem).

. Denna penna rekommenderas inte for blinda eller synskadade personer savida de inte far hjilp
av nagon som har trénats i att anvéinda pennan.

Hudforiandringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor (se ”Hur du
anvéinder Liprolog Mix25 KwikPen). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstéille om du for
tillféllet injicerar i ett omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och
att justera din insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Andra likemedel och Liprolog Mix25
Ditt insulinbehov kan foérdndras om du tar
e p-piller,
kortison,
medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
e vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhédmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
e angiotensin [I-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nddvéndig. Radfréga din lékare.

Korféormaga och anvindning av maskiner

143



Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dédr du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t ex vid bilkérning eller da du anvander
maskiner). Kontakta din lékare angaende lampligheten av att kdra bil om

e du ofta drabbas av hypoglykemi

e dina varningssignaler pa hypoglykemi ar férsvagade eller uteblir helt

Liprolog Mix25 KwikPen innehéller natriumDetta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium
(23 mg) per dos, dvs.ldkemedlet dr néstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog Mix25 KwikPen

Kontrollera alltid forpackningen och den forfyllda pennans etikett s att namn och insulintyp
stimmer nir du far den fran apoteket. Forsikra dig om att du fatt den Liprolog Mix25
KwikPen som din lidkare har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog Mix25 KwikPen enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.
For att forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvéndas av dig,
dven om kanylen pa doseringshjdlpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog Mix25 inom 15 minuter fore en méltid. Om du behdver kan
du injicera strax efter méltiden. Dosen bestdms av din ldkare som anpassar den individuellt for
dig. Dessa instruktioner ar personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre én tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksé kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller ménader.

e iprolog Mix25 KwikPen &r endast 1dmplig for injektion under huden. Tala med din ldkare om du

maste injicera insulin pa nagot annat sétt.

Forberedelse av Liprolog Mix25 KwikPen

o Pennan skall rullas fram och tillbaka mellan handflatorna 10 génger och vindas 180° 10 génger
omedelbart fore anvindning s att insulinet blandas ordentligt och blir jimnt grumligt eller
mjolkaktigt. Om innehéllet i ampullen inte fir rétt utseende upprepas proceduren tills en jimn
blandning erhalls. Ampullen innehéller en liten glaspérla for att underlétta blandning. Skaka inte
kraftigt, da kan det bildas skum vilket kan paverka doseringsnoggrannheten.
Cylinderampullerna skall kontrolleras ofta och skall inte anvindas om de innehaller klumpar
eller om fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller viggarna av ampullen och ger ett frostigt
utseende. Kontrollera fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan (se bruksanvisningen)

o Tvitta hinderna.

o Las bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

. Anvind en ren kanyl (kanyler ingér inte i forpackningen).

. Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas

sma luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa ér ofarliga men om luftbubblorna ar for stora
kan de paverka insulindosen.

Injektion med Liprolog Mix25 KwikPen

. Tvitta injektionsstillet sa som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, dé 4r du séker pé att du fétt hela dosen. Massera ej injektionsstillet. Forsdkra dig om

144



att du har minst 1 cm marginal till forra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstélle som
du har blivit anvisad.

Efter injektion

. Skruva av kanylen med hjilp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter avslutad injektion. Pa
sa satt forblir suspensionen steril och ldckage forhindras. Det hindrar dven att luft kommer in i
pennan och att kanylen tidpps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna med nagon
annan. Sitt pa skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du anvédnder pennan maste du anvidnda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fore varje
injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sé att kanylen
pekar uppét. Skalan pa ampullen visar ungefar hur manga enheter som finns kvar.

o Blanda aldrig annat insulin i din engéngspenna. Nér pennan 4r tom skall den inte anvédndas igen.
Kasta den pa ett sdkert sitt. Apotekspersonal eller din diabetesskoterska kan tala om hur.

Om du har tagit for stor mangd av Liprolog Mix25
Du kan fa l1agt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog Mix25. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ir lagt (svag insulinkiinning), ta glukostabletter, socker eller en st dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berédtta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Liprolog Mix25
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix25. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det f&
allvarliga konsekvenser och medfora huvudvirk, illaméende, krakningar, uttorkning, medvetsloshet,

koma och till och med dod (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

. Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog Mix25 med dig, eller en reservpenna och
cylinderampull, om du skulle tappa eller skada din Liprolog Mix25 KwikPen.
. Bir alltid ndgonting med dig som visar att du ar diabetiker.

. Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anvinda Liprolog Mix25

Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix25. Byt inte insulin om inte din ldkare har
sagt till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allmén allergi &r sdllsynt (=1/10000 till <1/1000). Symptomen é&r

° klada dver hela kroppen ° blodtrycksfall
° andningssvarigheter ° hjartklappning
. vasande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din l&kare.
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Lokal allergi &r vanligt (>1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller ndgra veckor. Om du far nagot av dessa
symptom, tala med din lékare.

Lipodystrofi dr mindre vanligt (=1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pd samma stélle
kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden
kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hinda
att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for
varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbéttra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A. Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte &r tillrackligt med socker i1 blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog Mix25 eller annat insulin

att du hoppar dver eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller 4r sjuk (speciellt vid diarré eller krékningar)

att ditt behov av insulin har fordndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit vérre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

. trotthet . hjértklappning
. nervositet och skakningar . illamaende
. huvudviérk . kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dir du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om

o du inte tagit ditt Liprolog Mix25 eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad
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Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. somnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt fran andedrakten
. torst . illamaende eller krakningar

Allvarliga symptom é&r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjéilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illaméende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fdter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Liprolog Mix25 KwikPen ska forvaras

Innan du bérjat anvidnda Liprolog Mix25 KwikPen skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j
frysas. Den penna som du for tillfallet anvander skall férvaras i rumstemperatur (15°C - 30°C) och
kasseras efter 28 dagar. Utsétt den inte fOr stark vérme eller solljus. Den KwikPen som for tillfallet
anvénds skall inte forvaras i kylské&p. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser att klumpar eller fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller
viggarna i cylinderampullen och ger ett frostigt utseende. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension

- Den aktiva substansen é&r insulin lispro. Insulin lispro &r tillverkat i laboratorium med hjélp av
rekombinant DNA-teknik. Det dr en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro ar néra besldktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkorteln.

- Ovriga innehéllsimnen dr protaminsulfat, m-kresol, fenol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O,
zinkoxid och vatten for injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att
justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog Mix25 00 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, suspension 4r en vit, steril suspension som
innehaller 100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvitska (100 enheter/ml). 25 % av
insulin lispro i Liprolog Mix25 ar upplost i vatten. 75 % av insulin lispro i Liprolog Mix25 finns i en
suspension med protaminsulfat. Varje penna innehéller 300 enheter (3 milliliter). Liprolog Mix25
KwikPen finns i foljande forpackningsstorlekar: 5 pennor och multipack med 2 x 5 pennor. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Liprolog Mix25 i pennan dr samma
Liprolog Mix25 som finns i separata cylinderampuller. I Liprolog Mix25 KwikPen har
cylinderampullen helt enkelt byggts in i pennan. Nér pennan &r tom kan den inte anvédndas igen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Liprolog Mix25 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension tillverkas av
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.
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. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Nederldnderna.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av

godkinnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn 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 60 00

Deutschland

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

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

E)ArGoa

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.

TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: + 4722 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
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000



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

island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}

BRUKSANVISNING

Se bruksanvisningstext ldngre fram.

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 (2) 59224 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

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

www.cma.curopa.cu
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Liprolog Mix50 KwikPen 100 enheter/ml injektionsviitska, suspension i en forfylld penna
insulin lispro
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Liprolog Mix50 KwikPen &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog Mix50 KwikPen
Hur du anvinder Liprolog Mix50 KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog Mix50 KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Liprolog Mix50 KwikPen ér och vad det anvinds for

Liprolog Mix50 KwikPen anvinds for behandling av diabetes. Det dr en férdigblandad suspension.
Den aktiva substansen ér insulin lispro. 50 % av insulin lispro i Liprolog Mix50 KwikPen &r uppldst i
vatten, det verkar snabbare dn normalt humaninsulin eftersom insulinmolekylen har forédndrats en
aning. 50 % av insulin lispro i Liprolog Mix50 Pen finns i en suspension med protaminsulfat, vilket
gor att effekten forlangs.

Du far diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillriackligt mycket insulin. Liprolog Mix50
ersitter ditt eget insulin och anvinds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en liangre tid.
Liprolog Mix50 verkar mycket snabbt och under langre tid &n 16sligt insulin. Du skall normalt ta
Liprolog Mix50 inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall ta Liprolog Mix50 KwikPen tillsammans med ett langre
verkande humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anviandarinformation. Byt inte insulin om inte
din ldkare har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

KwikPen &r en forfylld penna for engangsbruk som innehaller 3 ml (300 enheter, 100 enheter/ml) av
insulin lispro. Varje KwikPen innehéller flera insulindoser. Med KwikPen kan man stélla in 1 enhet &t
gingen. Antalet enheter visas i doseringsfonstret, kontrollera alltid dir innan du injicerar. Du
kan ge fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos dr 6ver 60 enheter, behéver du ge ytterligare
en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Liprolog Mix50 KwikPen

Anvind INTE Liprolog Mix50 KwikPen

- om du tycker att en sé kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning (se
avsnitt 3: Om du har tagit for stor mangd av Liprolog Mix50).

- om du &r allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

o Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppraknade ldngre
fram i denna anvindarinformation. Du bor noga halla reda pa nér du skall &ta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockernivé
genom att testa ditt blodsocker ofta.

o Vissa personer som har haft insulink&nningar efter byte frén djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulink&nningar eller har svart att kdnna igen dem, tala med din ldkare om detta.

. Om du svarar JA pa nigon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?
- Har du problem med lever eller njurar?
- Trénar du mer &n vanligt?

. Maingden insulin som du behdver kan foréndras vid alkoholintag.

o Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tianker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldnder kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider &n nir du r hemma.

. Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under méanga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare
s snart som majligt om du far tecken pa hjartsvikt sésom ovéantad andndd, snabb viktdkning
eller lokal svullnad (6dem).

. Denna penna rekommenderas inte for blinda eller synskadade personer savida de inte far hjilp
av nagon som har trénats i att anvéinda pennan.

Hudforiandringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor (se ”Hur du
anvinder Liprolog Mix50 KwikPen). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du for
tillféllet injicerar i ett omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och
att justera din insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Andra liikemedel och Liprolog Mix50
Ditt insulinbehov kan foérdndras om du tar
e p-piller,
kortison,
medel for skoldkortelsjukdom,
tabletter for behandling av diabetes,
acetylsalicylsyra,
sulfaantibiotika,
oktreotid,
beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,
vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),
danazol,
e vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhédmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
e angiotensin [I-receptorblockerare.

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nodvéndig. Radfraga din lékare.
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Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkorning eller d& du anvénder
maskiner). Kontakta din lékare angaende lampligheten av att kdra bil om

e du ofta drabbas av hypoglykemi

e dina varningssignaler pd hypoglykemi ér forsvagade eller uteblir helt

Liprolog Mix50 KwikPen innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. likemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog Mix50 KwikPen

Kontrollera alltid forpackningen och den forfyllda pennans etikett s att namn och insulintyp
stimmer nir du fiar den frin apoteket. Forsikra dig om att du fitt den Liprolog Mix50
KwikPen som din lédkare har ordinerat.

Anvind alltid Liprolog Mix50 KwikPen enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ar osiker.
For att forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvéndas av dig,
dven om kanylen pa doseringshjdlpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog Mix50 inom 15 minuter fore en méltid. Om du behdver kan
du injicera strax efter maltiden. Dosen bestédms av din ldkare som anpassar den individuellt for
dig. Dessa instruktioner dr personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksa kan det vara en gradvis forandring 6ver flera veckor eller ménader.

e Liprolog Mix50 KwikPen &r endast 1amplig for injektion under huden. Tala med din lékare om du

maste injicera insulin pa nagot annat sétt.

Forberedelse av Liprolog Mix50 KwikPen

o Pennan skall rullas fram och tillbaka mellan handflatorna 10 ganger och viandas 180° 10 géanger
omedelbart fore anviandning sé att insulinet blandas ordentligt och blir jimnt grumligt eller
mjolkaktigt. Om innehéllet i ampullen inte far rétt utseende upprepas proceduren tills en jimn
blandning erhalls. Ampullen innehéller en liten glaspérla for att underlétta blandning. Skaka inte
kraftigt, da kan det bildas skum vilket kan paverka doseringsnoggrannheten.
Cylinderampullerna skall kontrolleras ofta och skall inte anvdndas om de innehaller klumpar
eller om fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller viggarna av ampullen och ger ett frostigt
utseende. Kontrollera fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan (se bruksanvisningen)

J Tvitta handerna.

. Las bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Ténk pa foljande:
Anvind en ren kanyl (kanyler ingér inte i forpackningen).

. Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas
smé luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa &r ofarliga men om luftbubblorna &r for stora
kan de paverka insulindosen.

Injektion med Liprolog Mix50 KwikPen

. Tvitta injektionsstéllet s som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, da ar du sdker pa att du fatt hela dosen. Massera ¢j injektionsstéllet. Forsékra dig om

152



att du har minst 1 cm marginal till forra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstélle som
du har blivit anvisad.

Efter injektion

. Skruva av kanylen med hjilp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter avslutad injektion. Pa
sa satt forblir suspensionen steril och ldckage forhindras. Det hindrar dven att luft kommer in i
pennan och att kanylen tidpps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna med nagon
annan. Sitt pa skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner
e Varje gang du anviander pennan méaste du anvianda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fore varje
injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sé att kanylen
pekar uppét. Skalan pa ampullen visar ungefar hur manga enheter som finns kvar.
e Blanda aldrig annat insulin i din engéngspenna. Nér pennan &r tom skall den inte anvéndas igen.
Kasta den pa ett sdkert sitt. Apotekspersonal eller din diabetesskoterska kan tala om hur.

Om du har tagit for stor mangd av Liprolog Mix50
Du kan fa l1agt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog Mix50. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ir lagt (svag insulinkiinning), ta glukostabletter, socker eller en st dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt Gverdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berédtta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Liprolog Mix50
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix50. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det f&
allvarliga konsekvenser och medfora huvudvirk, illaméende, krakningar, uttorkning, medvetsloshet,

koma och till och med dod (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).

Tre enkla tips for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi:

. Ha alltid en reservspruta och reservflaska Liprolog Mix50 med dig, eller en reservpenna och
cylinderampull, om du skulle tappa eller skada din Liprolog Mix50 Pen.
. Bir alltid ndgonting med dig som visar att du ar diabetiker.

. Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anvinda Liprolog Mix50

Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog Mix50. Byt inte insulin om inte din ldkare har
sagt till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.
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Allmén allergi &r sdllsynt (>1/10000 till <1/1000). Symptomen &r

. klada dver hela kroppen . blodtrycksfall
. andningssvérigheter . hjértklappning
. vésande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, tala genast med din lakare.

Lokal allergi &r vanligt (=1/100 till <1/10). Vissa personer far rodnad, svullnad eller klada vid
injektionsstillet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller ndgra veckor. Om du far nagot av dessa
symptom, tala med din ldkare.

Lipodystrofi mindre vanligt (>1/1000 till <1/100). Om du injicerar insulin for ofta pad samma stélle kan
fettvdvnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi). Knutor under huden kan
ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos). Det kan hénda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor. Byt injektionsstélle for varje
injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt niir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (1agt blodsocker) innebar att det inte ar tillrackligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog Mix50 eller annat insulin

att du hoppar over eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar)

att ditt behov av insulin har foréndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit véirre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten.

De forsta symptomen pé lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

° trétthet ° hjartklappning
° nervositet och skakningar ° illamaende
° huvudvark ° kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkérning, dar du
kan utsitta dig sjilv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

B. Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (fér mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptridda om

o du inte tagit ditt Liprolog Mix50 eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad
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Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar

. somnighet . ingen aptit
. ansiktsrodnad . fruktlukt fran andedrakten
. torst . illamaende eller krakningar

Allvarliga symptom é&r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du &r sjuk, sirskilt om du kénner dig illaméende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fdter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Liprolog Mix50 KwikPen ska forvaras

Innan du borjat anvidnda Liprolog Mix50 KwikPen skall det forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ¢j
frysas. Den penna som du for tillfallet anvander skall férvaras i rumstemperatur (15°C - 30°C) och
kasseras efter 28 dagar. Utsétt den inte fOr stark vérme eller solljus. Den KwikPen som for tillfallet
anvénds skall inte forvaras i kylské&p. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser att klumpar eller fasta, vita partiklar fastnar pa botten eller
viggarna i cylinderampullen och ger ett frostigt utseende. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension

- Den aktiva substansen é&r insulin lispro. Insulin lispro &r tillverkat i laboratorium med hjélp av
rekombinant DNA-teknik. Det dr en forandrad form av humaninsulin och skiljer sig darfor fran
andra human- och djurinsuliner. Insulin lispro dr néra besldktat med humaninsulin, ett naturligt
hormon som produceras i bukspottkorteln.

- Ovriga innehéllsimnen ir protaminsulfat, m-kresol, fenol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O,
zinkoxid och vatten for injektionsvétskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att
justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvétska, suspension &r en vit, steril suspension som
innehaller 100 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvitska (100 enheter/ml). 50 % av
insulin lispro i Liprolog Mix50 ar upplost i vatten. 50 % av insulin lispro i Liprolog Mix50 finns i en
suspension med protaminsulfat. Varje penna innehaller 300 enheter (3 milliliter).

Liprolog Mix50 KwikPen finns i f6ljande forpackningsstorlekar: 5 pennor och multipack med 2 x 5
pennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. Liprolog Mix50 i
pennan dr samma Liprolog Mix50 som finns i separata cylinderampuller. I Liprolog Mix50 KwikPen
har cylinderampullen helt enkelt byggts in i pennan. Nér pennan ér tom kan den inte anvéndas igen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Liprolog Mix50 100 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, suspension tillverkas av
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.
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. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.

Marknadsfoéringstillstandet innehas av Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ

Utrecht, Nederldnderna.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av

godkinnandet for forséljning:
Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn 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 60 00

Deutschland

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

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

E)ALGoa
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited.

Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

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

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (2) 59224 111

Suomi/Finland
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.AParstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}
BRUKSANVISNING
Se bruksanvisningstext ldngre fram.

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
WWW.ema.europa.eu
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BRUKSANVISNING
KwikPen forfylld insulinpenna
100 enheter/ml

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lis bruksanvisningen innan du borjar ta ditt insulin och varje géng du far en ny KwikPen. Det kan ha
tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din kontakt med sjukvérdspersonal om din
sjukdom eller behandling.

KwikPen (“pennan”) dr en forfylld engangspenna som innehaller 3 ml (300 enheter, 100 enheter/ml)
insulin. Du kan injicera flera doser med en penna. Varje doseringssteg ar 1 enhet. Du kan injicera frén
1-60 enheter i en injektion. Om din dos dverstiger 60 enheter kommer du att behéva fler én en
injektion. Kolven flyttas endast framat med smaé steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den
ror sig. Nér kolven nar botten av ampullen har du anvént alla 300 enheterna i pennan.

Dela inte injektionspenna med nigon annan, iven om kanylen har bytts ut. Ateranviind inte
gamla kanyler och dela inte kanyler med andra. Du kan 6verfora en infektion eller fa en
infektion.

Denna penna rekommenderas inte att anvdndas av blinda eller synskadade personer, sévida de inte far

hjélp av en person som trédnats i att anvinda pennan pa korrekt sétt.

KwikPen pennans delar

Skyddshatt Ampullhéllare Etikett Dosindikator
o Doserings-
Hatt-  Gummi- Kolv Penn- Doserings-

klamma forslutning kropp fonster

Kanylens delar
(kanyler foljer ej med pennan)

Pappersflik
] N\
(==Y — <
| | \
Yttre Inre Kanyl

kanylskydd kanylskydd
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Hur du kiinner igen din KwikPen:

. Liprolog Liprolog
Liprolog Mix25 Mix50
16sning suspension suspension (mjolk-
(mjo6lkaktigt insulin) aktigt insulin)
Pennans farg: Bla Bla Bl4&7
Doseringsknapp: é @ 6
Vinroéd Gul Rod
Etiketter: Vit med vinrott falt Vit med gult falt Vit med rott falt
Foljande behovs for din injektion:
. KwikPen innehéllande insulin
o Kanyl som éar lamplig for KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler
rekommenderas).

o Bomullsudd
Kanyler och bomullssudd &r inte inkluderade.

Forberedelse av KwikPen
° Tvitta hdnderna med tval och vatten

Kontrollera etiketten pa pennan for att forsdkra dig om att du anvéander rétt sorts insulin. Det dr
sarskilt viktigt om du anvénder mer &n en typ av insulin.

o Anvind inte pennan efter det utgadngsdatum som &r tryckt pa etiketten. Efter att du borjat
anvinda pennan ska den kastas efter den anvéndningstid som é&r specificerad i bipacksedeln.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att forhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentdppt.
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Steg 1:

. Drag skyddshatten rakt ut.
- Ta inte bort pennans etikett.
. Torka av gummiforslutningen med en bomullssudd.

Steg 2:
(Endast for LIPROLOG suspensioner mjolkaktigt insulin)
. Rulla pennan forsiktigt 10 ganger.

OCH
. Vind pennan 10 ganger.

Det ér viktigt att insulinet blir blandat sé att du far rétt dos.
Insulinet bor se jamnt blandat ut.

Steg 3:
. Kontrollera insulinets utseende.
— LIPROLOG losning ska vara klar och farglos. Anvind inte om den &dr grumlig, fargad eller
innehéller partiklar eller klumpar.
- LIPROLOG suspensioner- mjdlkaktigt insulin — bor vara vita efter blandning. Anvind
inte om de 4r klara eller innehaller klumpar eller partiklar.
Steg 4:

. Ta en ny kanyl.
. Riv av pappersfliken fran det yttre kanylskyddet.

Steg S: ~
. Satt kanylen rakt pa penna och skriva tills den sitter
fast ordenligt. M wl
)
Steg 6:

. Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort det.
. Ta avdet inre kanylskyddet och kasta det.

4=
) =~

Behall Sléng
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Kontroll av insulinflodet

Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

. Kontroll av insulinflddet innebér att luft fran kanyl och ampull, som kan samlas vid normal
anvandning, avldgsnas och sékerstiller att pennan fungerar som den ska

. Om insulinflodet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 7:

. For att kontrollera insulinflodet; still in 2 enheter genom att
vrida pa doseringsknappen.

Steg 8:

. Hall pennan sa att kanylen pekar uppét. Knacka létt pa
ampullhéllaren, sé att eventuella luftbubblor samlas hogst
upp i ampullen.

Steg 9:

. Med kanylen pekande uppét, tryck in
doseringsknappen helt tills det tar stopp och “0”
syns i doseringsfonstret. Hall doseringsknappen
intryckt och rikna sakta till 5.

Du bor se att det kommer insulin fran
kanylspetsen.

- Om du inte ser nagot insulin, upprepa
flodeskontrollen, men inte mer én 4
ganger.

- Om du fortfarande inte ser nagot insulin,
byt kanyl och upprepa flodeskontrollen.

Smaé luftbubblor dr normal och kommer inge att
paverka dosen.

Stilla in dosen

* Dukan injicera fran 1-60 enheter i en injektion.
*  Om din dos dverstiger 60 enheter behover du ta ytterligare en injektion.

— Om du behover hjélp att bestimma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din ldkare eller
diabetesskoterska.

— Du ska anvénda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflodet fére varje injektion.
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Steg 10:

. Vrid doseringsknappen till det antal
enheter som du ska injicera.
Doseringsindikatorn visar din dos.

- Varje doseringssteg ar 1 enhet.

- Doseringsknappen klickar nér
du vrider den.

—  Stéll INTE in dosen genom att ﬂgz' E ]
rakna antalet klick eftersom det

finns risk att du stéller in fel
p =
0S.
- Dosen kan justeras genom att
vrida pa doseringsknappen (Exempel:
fram eller tillbaka tills 12 enheter visas i
doseringsindikatorn visar rétt doseringsfonstret)

dos.

- Jamna siffror visas i
doseringsfonstret.

- Udda siffror, efter nummer 1,
visas som raka streck.

. Kontrollera alltid siffran i
doseringsfonstret, for att forvissa E I
dig om att du har stillt in ritt dos. (Exempel: .
25 enheter visas i
doseringsfonstret)
o Det gér inte att stélla in en storre dos dn det antal enheter som aterstér i pennan.

Om du ska injicera fler enheter &n de som finns kvar i pennan, kan du antingen:
- injicera den del av dosen som aterstar i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna,

eller

- injicera hela dosen med en ny penna.

. Det dr normalt att det blir en liten méngd insulin kvar i pennan som du inte kan injicera.

Injektion

o Fo]j instruktionerna for hygienisk injektionsteknik som du har blivit anvisad av din
lakare/diabetesskoterska.

o Byt injektionsstille vid varje injektion.

° Forsok inte att andra dosen medan du injicerar.
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Steg 11:
. Vilj injektionsstille.

Insulinet injiceras under huden
(subkutant) pa magen, skinkorna, laren
eller 6verarmarna.

. Torka av huden med en bomullssudd,
och 14t din hud torka innan du injicerar
din dos.

Steg 12:

. Stick in kanylen i huden.
. Tryck pa doseringsknappen tills den &r

helt intryckt.
. Fortsitt halla in =
doseringsknappen och
rikna sakta till 5 innan
du tar bort kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer INTE att fa
insulinet genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 13:
. Dra ut kanylen ur huden.

- En droppe insulin pa
kanylspetsen dr normalt. Det
paverkar inte dosen.

. Kontrollera siffran i doseringsfonstret

- Om du ser “0” i doseringsfonstret
har du fatt hela dosen som du
stallde in.

— Om du inte ser “0” i
doseringsfonstret still inte in
dosen igen. Stick in kanylen i
huden och avsluta injektionen.

— Om du fortfarande inte tror att
du fatt hela dosen som du stillde
in fore injektionen, borja inte
om igen eller ta inte ytterligare
en injektion. Mit ditt blodsocker
som du blivit instruerad av din
lakare/diabetesskoterska.

- Om du normalt behover 2
injekioner for att fa ful dos, se till
att du tar den andra injektionen.
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Kolven flyttas endast framat med smaé steg vid
varje injektion och du kanske inte ser att den
ror sig.

Om du ser blod pa huden nir du tar ut kanylen
frén huden, kan du trycka en bit gasviv eller
en bomullssudd létt mot injektionsstéllet. Gnid
inte injektionsstéllet.

Efter injektionen

Steg 14:

Sitt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 15:

. Skruva av kanylen och kasta den s& som
beskrivs nedan (se Kassering av
pennor och kanyler).

. Forvara inte pennan med kanylen
monterad, insulin kan ldcka ut, kanylen
kan bli igentéppt och det kan bildas
luftbubblor i ampullen.

Steg 16:

. Satt tillbaka skyddshatten genom att se :}
till att hattklamman 4r i rak linje med (— |@ =]

dosindikatorn och tryck rakt in.

B

Kassering av pennor och kanyler

Lagg anvinda kanyler i en behéllare for vassa foremal eller en forslutningsbar 1dda av
hardplast. Kasta inte kanylerna i hushallsavfallet.

Ateranviind inte behallaren for riskavfall.

Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta pennan och
avfallsbehéllaren med kanyler dir du bor.

Anvisningarna for kassering av kanylerna ersitter inte instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer som &r yrkesverksamma inom hilso- och sjukvérden eller av
sjukvardsenheter.
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Forvaring av pennan

Oanvinda pennor

. Forvara oanvanda pennor i kylskap vid 2° C-8° C.
. Fér inte frysas. Anvind inte pennan om den varit frusen.
o Oanvinda pennor kan anvindas till utgangsdatum som é&r tryckt pa etiketten, om pennan har

forvarats 1 kylskap.

Penna i bruk

o Forvara den penna som du anvander i rumstemperatur vid hogst 30° C och i skydd for damm,
mat och vitska, virme och ljus.
. Kasta den penna som du anvénder efter tiden som é&r specificerad i bipacksedeln, d&ven om

pennan fortfarande innehaller insulin.

Allmén information om séker och effektiv anvindning av pennan.

. Forvara din penna och kanylerna utom syn- och rickhall fér barn.

o Anvind inte pennan om den &r trasig eller skadad.

. Ha alltid en extra penna med dig ifall den penna skulle férsvinna eller bli skadad.

Felsokning

. Om du inte kan ta bort skyddshatten, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt
ut.

. Om det dr svart att trycka in doseringsknappen:
- Om man trycker in doseringsknappen l&ngsammare kan det gé léttare att injicera.
- Naélen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflodet.
- Det kan ha fastnat damm, mat eller vitska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se
till att du fér en ny penna. Du kan behova ett recept fran din lékare eller diabetesskoterska.

Kontakta din 1dkare/diabetesskoterska om du har fragor eller problem med din KwikPen.

Denna bruksanvisning blev senast reviderad:
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, losning i en forfylld penna
insulin lispro
En KwikPen ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta léikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Liprolog 200 enheter/ml KwikPen &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Liprolog 200 enheter/ml KwikPen
Hur du anvinder Liprolog 200 enheter/ml KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog 200 enheter/ml KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR L=

1. Vad Liprolog 200 enheter/ml KwikPen ér och vad det anvinds for

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen anvinds for behandling av diabetes. Liprolog verkar snabbare &n
normalt humaninsulin eftersom insulin lispro har féréndrats en aning i jamforelse med humaninsulin.
Insulin lispro ar néra besldktat med humaninsulin, ett naturligt hormon som produceras i
bukspottkorteln.

Du far diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrdckligt mycket insulin. Liprolog ersatter ditt
eget insulin och anvénds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en léngre tid. Det verkar
mycket snabbt och under en kortare tid &n 198sligt insulin (2-5 timmar). Du skall normalt ta Liprolog
inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall anvinda Liprolog 200 enheter/ml KwikPen tillsammans med
ett langre verkande humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anvindarinformation. Byt inte insulin
om inte din ldkare har sagt till dig att gora det.

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen ér till for behandling av patienter med diabetes som kraver dagliga
doser pa mer dn 20 enheter snabbverkande insulin.

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen &r en forfylld penna for engangsbruk som innehéller 3 ml (600
enheter, 200 enheter/ml) av insulin lispro. Varje KwikPen innehéller flera insulindoser. Med KwikPen
kan man stilla in 1 enhet at gangen. Antalet enheter visas i doseringsfonstret, kontrollera alltid
dér innan du injicerar. Du kan ge fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos éir 6ver 60 enheter,
behover du ge ytterligare en injektion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Liprolog 200 enheter/ml KwikPen
Anvind INTE Liprolog 200 enheter/ml KwikPen

- om du ir allergisk mot insulin lispro eller ndgot av 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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- om du tycker att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning. (se
avsnitt 3: Om du har tagt for stor miangd av Liprolog).

Varningar och forsiktighet

Liprolog 200 enheter/ml l6sning for injektion i din forfyllda penna (KwikPen) fir
ENDAST injiceras frin den forfyllda pennan. Overfor inte insulin lispro fran din Liprolog
200 enheter/ml KwikPen till en spruta. Markeringarna pa insulinsprutan méter inte dosen
korrekt. Du kan f4 en allvarlig 6verdos, vilket orsakar 1agt blodsocker och kan vara livshotande.
Overfor inte insulin frn din Liprolog 200 enheter/ml KwikPen till nigot annat
doseringshjilpmedel for insulin som insulininfusionspumpar.

Blanda INTE Liprolog 200 enheter/ml 16sning for injektion in din forfyllda penna
(KwikPen) med négot annat insulin eller annat liikemedel. Liprolog 200 enheter/ml ska inte
spadas.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kénner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppriaknade i avsnitt
4 1 denna anvéndarinformation. Du bor noga hélla reda pé nér du skall dta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva
genom att testa ditt blodsocker ofta.

Vissa personer som har haft insulinkdnningar efter byte fran djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkénningar eller har svart att kinna igen dem, tala med din ldkare om detta.

Om du svarar JA pa ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska

- Har du nyligen blivit sjuk?

- Har du problem med lever eller njurar?

- Trénar du mer an vanligt?

Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskoterska om du tdnker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldnder kan innebéra att du méste ta dina injektioner och &ta pa
andra tider &n nér du dr hemma.

Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjirtsjukdom under méinga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare s&
snart som mdjligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovéntad andnod, snabb viktokning eller
lokal svullnad (6dem).

Denna penna rekommenderas inte for blinda eller synskadade personer savida de inte far hjilp
av nagon som har trénats i att anvénda pennan.

Hudfoérindringar vid injektionsstillet

For att forhindra hudforéandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstille.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Liprolog 200 enheter/ml KwikPen). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du
for tillféllet injicerar i ett omrade med knutor. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare
och att justera din insulindos eller dos av andra diabetesldkemedel.

Andra likemedel och Liprolog 200 enheter/ml KwikPen
Ditt insulinbehov kan férdndras om du tar

p-piller,

kortison,

medel for skoldkortelsjukdom,

tabletter for behandling av diabetes (t ex metformin, akarbos, sulfonylureider, pioglitazon,
empagliflozin, DPP 4-hdmmare sdsom sitagliptin eller saxagliptin),

acetylsalicylsyra,

sulfaantibiotika,

somatostatinanaloger (sdsom oktreotid, som anvénds for att behandla ett ovanligt tillstdnd d&
du tillverkar f6r mycket tillvixthormon),
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e Dbeta-stimulerare sdsom salbutamol eller terbutalin for att behandla astma, eller ritodrin som
anvands for att stoppa fortidig fodsel,

e betablockerare - for att behandla hogt blodtryck, eller

e vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshammare),

e danazol (likemedel som péverkar dgglossningen),

e vissa angiotensinomvandlande (ACE) himmare, som anvénds for att behandla vissa
hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck (t ex kaptopril, enalapril) och

e speciella ladkemedel for att behandla hogt blodtryck, njurskada p.g.a. diabetes och vissa
hjartproblem (angiotensin Il-receptorblockerare).

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra ldkemedel.
Liprolog med alkohol

Ditt blodsockervirde kan antingen stiga eller falla om du dricker alkohol. Det innebar att ditt
insulinbehov kan foréndras.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta minaderna av graviditeten och okar sedan under de aterstiende sex manaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nddvindig. Radfraga din ldkare.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsforméga kan forsdmras vid hypoglykemi. Téank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkorning eller d& du anvénder
maskiner). Kontakta din ldkare angédende lampligheten av att kora bil om:

e du ofta drabbas av hypoglykemi

e dina varningssignaler pa hypoglykemi ar férsvagade eller uteblir helt

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen innehéaller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs.lakemedlet ar néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog 200 enheter/ml KwikPen

Kontrollera alltid forpackningen och den forfyllda pennans etikett s att namn och insulintyp
stimmer nir du fir den frin apoteket. Forsikra dig om att du fitt den Liprolog 200 enheter/ml
KwikPen som din léikare har ordinerat.

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare om du &r osédker. For att
forebygga risken for dverforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvédndas av dig, &ven om
kanylen pa doseringshjdlpmedIlet byts ut.

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen ér till for patienter som tar mer &dn 20 enheter snabbverkande insulin
per dag.

Overfor inte insulin lispro frin din Liprolog 200 enheter/ml KwikPen till en spruta.
Markeringarna pa insulinsprutan miter inte dosen korrekt. Du kan fa en allvarlig 6verdos,
vilket orsakar lagt blodsocker och kan vara livshotande.

Anvind inte Liprolog 200 enheter/ml KwikPen 16sning for injektion i en insulininfusionspump.

Doseringsanvisning

o Normalt skall du injicera Liprolog inom 15 minuter fére en maltid. Om du behdver kan du
injicera strax efter maltiden. Dosen bestdms av din lékare som anpassar den individuellt for dig.
Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. F6lj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.
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Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre &n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksa kan det vara en gradvis forandring 6ver flera veckor eller ménader.

Injicera Liprolog under huden (subkutant).

Forberedelse av Liprolog 200 enheter/ml KwikPen

Liprolog ér redan 19st i vatten sa du behdver inte blanda till det. Du far endast anvénda det om
det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglds och inte innehalla fasta partiklar.
Kontrollera detta fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan (se bruksanvisningen)

Tvitta hinderna.

Las bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

Anvind en ren kanyl (kanyler ingér inte i1 férpackningen).

Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas
sma luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa ér ofarliga men om luftbubblorna ar {or stora
kan de paverka insulindosen.

Injektion med Liprolog

Tviétta injektionsstillet sa som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Vinta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar ut kanylen, dé ar du séker pa att
du fatt hela dosen. Massera ej injektionsstéllet. Forsidkra dig om att du har minst 1 cm marginal
till forra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstéille som du har blivit anvisad. Liprolog
injektion verkar snabbare dn kortverkande (regular) insulin oavsett injektionsstille (6verarm, lar,
skinka eller buk).

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen 16sning for injektion ska inte injiceras direkt in i ett blodkarl
(intravenost).

Efter injektion

Skruva av kanylen med hjilp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter avslutad injektion. Pa
sa sétt forblir 16sningen steril och ldckage forhindras. Det hindrar dven att luft kommer in i
pennan och att kanylen tipps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna med nagon
annan. Sitt pd skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner

Varje géng du anvénder pennan méste du anvénda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fore varje
injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sé att kanylen
pekar uppét.

Nér pennan &r tom skall den inte anvandas igen. Kasta den pa ett sdkert sétt. Apotekspersonal
eller din diabetesskoterska kan tala om hur.

Om du har tagit for stor méingd av Liprolog
Du kan fa 14gt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkénning), ta glukostabletter, socker eller en s6t dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en l4tt 6verdos av insulin med denna behandling. Om du blir sémre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.
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Om du har glomt att anviinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det f&
allvarliga konsekvenser och medféra huvudvérk, illaméaende, krakningar, uttorkning, medvetsloshet,
koma och till och med déd (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tre enkla knep for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi &r:

. Ha alltid med dig en reservpenna om du skulle tappa eller skada din KwikPen.
o Bir alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anvinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till
dig att gora det.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarlig allergi &r séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer). Symptomen &r

° klada dver hela kroppen ° blodtrycksfall
° andningssvarigheter ° hjartklappning
. vasande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, kontakta genast din lakare.

Lokal allergi ar vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer). Vissa personer far rodnad,
svullnad eller klada vid injektionsstéllet. Detta upphor i regel efter nadgra dagar eller nagra veckor. Om
du fér nagot av dessa symptom, tala med din 1ékare.

Lipodystrofi mindre vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer). Om du injicerar insulin
for ofta pé samma stélle kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas
(lipohypertrofi). Knutor under huden kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstille for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring 1 behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.
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Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (lagt blodsocker) innebér att det inte &r tillridckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog eller annat insulin

att du hoppar 6ver eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar)

att ditt behov av insulin har foréndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit véirre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten (se avsnitt 2).

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:

° trétthet ° hjartklappning
° nervositet och skakningar ° illamaende
° huvudvark ° kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymptomen undvik situationer, sasom bilkérning, dér
du kan utsétta dig sjélv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (fér mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om:

o du inte tagit ditt Liprolog eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar:

. somnighet . ingen aptit
° ansiktsrodnad ° fruktlukt fran andedrakten
° torst ° illamaende eller krdkningar

Allvarliga symptom &r tung andning och snabb puls. S0k medicinsk hjilp omedelbart.

Vid sjukdom )
Om du é&r sjuk, sérskilt om du kénner dig illaméende eller kréks, kan ditt insulinbehov féréndras. Aven
om du inte dter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betraffande din sjukdom, tala med din lékare.

5. Hur Liprolog 200 enheter/ml KwikPen ska forvaras

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Innan du borjar anvinda Liprolog 200 enheter/ml KwikPen skall det forvaras i kylskép (2°C - 8°C).
Fér ej frysas.
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Den penna som du for tillféllet anvénder skall forvaras i rumstemperatur (15°C-30°C) och kasseras
efter 28 dagar. Utsitt den inte for stark vérme eller solljus. Den KwikPen som for tillfdllet anvénds
skall inte forvaras i kylskap. Forvara inte pennan med kanylen pasatt.

Anvind inte detta likemedel om du ser att 10sningen ar fargad eller innehaller fasta partiklar. Du fér
endast anvinda den om 16sningen ser ut som vatten. Kontrollera detta fére varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning

- Den aktiva substansen ér insulin lispro. En ml 16sning innhaller 200 enheter (E) insulin lispro.
En forfylld penna (3 ml) innehaller 600 enheter (E) insulin lispro.

- Ovriga innehallsimnen &r metakresol, glycerol, trometamol, zinkoxid och vatten for
injektionsvitskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, 16sning ar en steril, klar och férglos vattenldsning
som innehéller 200 enheter insulin lispro i varje milliliter injektionsvétska (200 enheter/ml). Varje
Liprolog 200 enheter/ml KwikPen innehéller 600 enheter (3 milliliter). Liprolog 200 enheter/ml
KwikPen finns i foljande forpackningsstorlekar: 5 forfyllda pennor eller multipack med 2 x 5 forfyllda
pennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. I KwikPen har
cylinderampullen helt enkelt byggts in i pennan. Nér pennan ar tom kan den inte anvéndas igen.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italien.
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos ombudet f6r innehavaren av

godkénnandet for forséljning:
Belgique/Belgié/Belgien

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

Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

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

Deutschland

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

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

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi +354 540 8000

Ttalia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

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

Nederland

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

Eli Lilly Norge A.S.

TIf: +47 22 88 18 00

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

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

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

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250



Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Denna bipacksedel indrades senast {MM/AAAA}
BRUKSANVISNING
Se bruksanvisningstext langre fram.

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BRUKSANVISNING
Liprolog 200 enheter/ml KwikPen injektionsvitska, losning i en forfylld penna

insulin lispro

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

ANVAND ENDAST DENNA
& PENNA, ANNARS FINNS RISK
FOR ALLVARLIG OVERDOS

Lés bruksanvisningen innan du borjar anvdnda Liprolog 200 enheter/ml KwikPen och varje gang du
far en ny Liprolog 200 enheter/ml KwikPen. Det kan ha tillkommit ny information. Denna information
ersdtter inte din kontakt med sjukvardspersonal om din sjukdom eller behandling.

Liprolog 200 enheter/ml KwikPen (“pennan”) ar en forfylld engangspenna som innehaller 3 ml

(600 enheter, 200 enheter/ml) insulin lispro 16sning for injektion. Du kan injicera flera doser med en
penna. Varje doseringssteg dr 1 enhet.Du kan injicera fran 1-60 enheter i en injektion. Om din dos
overstiger 60 enheter kommer du att behova fler én en injektion. Kolven flyttas endast framat med
sma steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den ror sig. Nar kolven nér botten av ampullen
har du anvint alla 600 enheterna i pennan.

Denna penna ir konstruerad for att kunna ger flera doser in andra pennor du anvint tidigare.
Still in dosen som du blivit instruerad av din diabetesskoterska eller Likare.

Liprolog KwikPen finns tillgéinglig i tva styrkor, 100 enheter/ml och 200 enheter/ml. Injicera
ENDAST Liprolog 200 enheter/ml med din penna. Overfor INTE insulin fran din penna till
annat doseringshjilpmedel for insulin. Sprutor och insulinpumpar doserar inte insulin 200
enheter/ml korrekt. Det kan resultera i en allvarlig 6verdos som orsakar mycket ligt blodsocker
och kan vara livshotande.

Dela inte injektionspenna med nigon annan, iven om kanylen har byts ut. Ateranvind inte
gamla kanyler och dela inte kanyler med andra.Du kan éverfora en infektion eller fa en

infektion.

Denna penna rekommenderas inte att anvdndas av blinda eller synskadade personer, sévida de inte far
hjdlp av en person som trénats i att anvdnda pennan pa korrekt sétt.
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KwikPen pennans delar

Skyddshatt Ampullhallare Etikett

Dosindikator

/

| ALAND ENDAST
DENNA PENNA,
) /L\, ANNARS FINNS RISK .ﬂ
FOR ALLVARLIG —|

Hatt-

/ OVERDOS |
Gummi- ]

klimma forslutning Kdlv Pennkropp
Kanylens delar Doseringsknapp
(kanyler foljer ej med pennan) med vinrod ring
Kanyl
I
Yttre Inre Pappersflik
kanylskydd kanylskydd
Hur man kinner igen Liprolog 200 enheter/ml KwikPen:
- Pennans farg: Morkgra
- Doseringsknapp: Morkgré med vinrdd ring langst ut
- Etiketter: Vinrdd, 200 enheter/ml” i gul ruta

Gul varning pa ampullhallaren

Foljande behovs for din injektion:

o Liprolog 200 enheter/ml KwikPen

o Kanyl som éar lamplig for KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler
rekommenderas).

o Bomullssudd

Kanyler och bomullssudd &r inte inkluderade.

Forberedelse av KwikPen

Dos-

Doserings- erings-
fonster

knapp

. Tvitta hinderna med tval och vatten

o Kontrollera etiketten pa pennan for att forsékra dig om att du anvénder rétt sorts insulin. Det dr
sarskilt viktigt om du anvinder mer 4n en typ av insulin.

o Anvind inte pennan efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa etiketten eller i mer 4n 28 dagar
efter att du forsta gangen anvinde pennan.

. Anvind alltid en ny kanyl vid varje injektion for att férhindra infektioner och forhindra att
kanylen blir igentéppt.
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Steg 1:

Drag skyddshatten rakt ut.
. Ta inte bort pennans etikett.

Torka av gummiforslutningen med en
bomullssudd.

Losningen ska vara klar och férglos. Anvind
inte om den &r grumlig, firgad eller innehaller
partiklar eller klumpar.

\
4=

. =

/

AN AN T AP AN AA
AINVAIND TINUAST DIVINIVA

A PENNA, ANNARS FINNS RISK

FOR ALLVARLIG OVERDOS

Steg 2:

Ta en ny kanyl.

Riv av pappersfliken fran det yttre
kanylskyddet.

Steg 3:
Satt kanylen rakt pa pennan och skruva tills den
sitter fast ordentligt.

Steg 4:

Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort
det.

Ta av det inre kanylskyddet och kasta det.

i
) — -

Behall * Sling

i
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Kontroll av insulinflodet

Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

. Kontroll av insulinflédet innebér att luft fran kanyl och ampull, som kan samlas vid normal
anvindning, avlagsnas och sikerstéller att pennan fungerar som den ska.

. Om insulinflodet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 5:
For att kontrollera insulinflodet: stéll in 2
enheter genom att vrida pa doseringsknappen

Steg 6:

Hall pennan sé att kanylen pekar uppat.
Knacka latt pa ampullhéllaren, sa att eventuella
luftbubblor samlas hdgst upp i ampullen.

Steg 7:

Med kanylen pekande uppat, tryck in

doseringsknappen helt tills det tar stopp och “0”

syns i doseringsfonstret. Hall doseringsknappen

intryckt och rikna sakta till 5.

. Du bér se att det kommer insulin fran
kanylspetsen.

- Om du inte ser nagot insulin, upprepa

flodeskontrollen, men inte mer &n 8 ganger.

- Om du fortfarande inte ser nagot

insulin, byt kanyl och upprepa flédeskontrollen. ™

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
péaverka dosen. .9
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Stilla in dosen
Pennan har konstruerats si att den ger den dos som man ser i doseringsfonstret. Stéll in din
vanliga dos sasom du instruerats av din diabetesskoterska eller likare.

* Dukan injicera fran 1-60 enheter i en injektion.
*  Om din dos 6verstiger 60 enheter behdver du ta ytterligare en injektion.

— Om du behover hjélp att bestimma hur du ska dela upp din dos bor du tala med din ldkare eller
diabetesskoterska.
— Du ska anvénda ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflodet fére varje injektion.

Steg 8:

Vrid doseringsknappen till det antal enheter som f

du ska injicera. Doseringsindikatorn visar din

dos.

. Varje doseringssteg dr 1 enhet.

o Doseringsknappen klickar nér du vrider \
den.

o Still INTE in dosen genom att rdkna ]
antalet klick eftersom det finns risk att du
stéller in fel dos. = [ ]

, , ]

o Dosen kan justeras genom att vrida pé R

doseringsknappen fram eller tillbaka tills

doseringsindikatorn visar ritt dos.

. Jamna siffror visas i doseringsfonstret. (Exempel: 12 enheter visas)
° Udda siffror, efter nummer 1, visas som

raka streck. =71 ]
Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret, 1—;% __64 ]
for att forvissa dig om att du har stillt in ritt /=
dos.

(Exempel: 25 enheter visas)

. Det gar inte att stélla in en storre dos 4n det antal enheter som &terstar i pennan.
Om du ska injicera fler enheter dn de som finns kvar i pennan, kan du antingen:

- injicera den del av dosen som aterstar i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna,
eller

- injicera hela dosen med en ny penna.

Injektion
. Folj instruktionerna for hygienisk injektionsteknik som du har blivit anvisad av din
lakare/diabetesskoterska.

Byt injektionsstille vid varje injektion.
Forsok inte att &ndra dosen medan du injicerar.
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Steg 9:
Vilj injektionsstille.

Liprolog 200 enheter/ml 16sning {or injektion
injiceras under huden (subkutant) pa magen,
skinkorna, 6verarmarna eller laren.

Torka av huden med en bomullssudd, och 14t din
hud torka innan du injicerar din dos.

Steg 10:
Stick in kanylen i huden.

Tryck pa doseringsknappen tills den &r helt
intryckt.

Forsitt halla in doseringsknappen
och rikna sakta till 5 innan du tar
bort kanylen.

Forsok inte injicera insulin genom
att vrida pa doseringsknappen. Du
kommer INTE att fa insulinet
genom att vrida pa
doseringsknappen.

Steg 11:
Dra ut kanylen ur huden.

e En droppe insulin pa kanylspetsen ar
normalt. Det paverkar inte dosen.

Kontrollera siffran i doseringsfonstret

e Om du ser “0” i doseringsfonstret har du
fatt hela dosen som du stéllde in.

e  Om du inte ser “0” i doseringsfonstret
stdll inte in dosen igen. Stick in kanylen
i huden och avsluta injektionen.

e Om du fortfarande inte tror att du fatt
hela dosen som du stéllde in fore
injektionen, bdrja inte om igen eller ta
inte ytterligare en injektion. Mt ditt
blodsocker som du blivit instruerad av
din ldkare/diabetesskoterska.

Kolven flyttas endast framat med smaé steg vid
varje injektion och du kanske inte ser att den ror

sig.
Om du ser blod pa huden nér du tar ut kanylen
fran hudeb, kan du trycka en bit gasviv eller en

bomullssudd l4tt mot injektionsstillet. Gnid inte
injektionsstillet.
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Efter injektionen

Steg 12:
Satt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 13:
Skruva av kanylen och kasta den sé beskrivs
nedan (se Kassering av pennor och kanyler).

Forvara inte pennan med kanylen monterad,
insulin kan lécka ut, kanylen kan bli igentéppt
och det kan bildas luftbubblor i ampullen.

Steg 14:
Sétt tillbaka skyddshatten genom att se till att
hattkldmman &r i rak linje med dosindikatorn

och tryck rakt in. > |fe=] ==

Kassering av pennor och kanyler

o Lagg anvinda kanyler i en behéllare for vassa foremal eller en forslutningsbar lada av
hardplast. Kasta inte kanylerna i hushallsavfallet.

. Ateranvind inte behallaren for riskavfall.

o Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskoterska hur du ska gora for att kasta pennan och
avfallsbehéllaren med kanyler dir du bor.

o Anvisningarna for kassering av kanylerna ersitter inte instruktioner som givits av lokala

beslutsfattare, av personer som &r yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden eller av

sjukvardsenheter.

Forvaring av pennan

Oanvéinda pennor

. Forvara oanvinda pennor i kylskap vid 2° C-8° C.
. Liprolog 200 enheter/ml far inte frysas. Anvind inte pennan om den varit frusen.
. Oanvinda pennor kan anvéndas till utgdngsdatum som é&r tryckt pa etiketten, om pennan har

forvarats i kylskap.

Penna i bruk

. Forvara den penna som du anvinder i rumstemperatur (vid hogst 30° C) och i skydd f6r damm,
mat och vitska, virme och ljus.

o Kasta den penna som du anvénder ska kastas efter 28 dagar, &ven om den fortfarande innehaller
insulin.

Allméin information om siker och effektiv anvindning av pennan.
. Forvara din penna och kanylerna utom syn- och rickhall fér barn.




o Anvénd inte pennan om den &r trasig eller skadad.

o Ha alltid en extra penna med dig ifall den penna skulle forsvinna eller bli skadad.

Felsokning

. Om du inte kan ta bort skyddshatten, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt
ut.

. Om det dr svart att trycka in doseringsknappen:

- Om man trycker in doseringsknappen langsammare kan det gé ldttare att injicera.
- Nalen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflddet.
- Det kan ha fastnat damm, mat eller vitska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se
till att du fér en ny penna. Du kan behdva ett recept fran din ldkare eller diabetesskoterska.
. Overfor inte insulin frin pennan till en spruta eller en insulinpump. Det kan orsaka allvarlig
overdos.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska om du har fragor eller problem med din Liprolog 200
enheter/ml KwikPen.

Denna bruksanvisning blev senast reviderad:
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsviitska, 1osning i en forfylld penna
insulin lispro
En Junior KwikPen ger 0,5-30 enheter i steg om 0,5 enhet.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Liprolog Junior KwikPen ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Liprolog Junior KwikPen
Hur du anvinder Liprolog Junior KwikPen

Eventuella biverkningar

Hur Liprolog Junior KwikPen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IR e e

1. Vad Liprolog Junior KwikPen ir och vad det anvinds for

Liprolog Junior KwikPen anvénds for behandling av diabetes. Liprolog verkar snabbare &n normalt
humaninsulin eftersom insulin lispro har foréndrats en aning i jimforelse med humaninsulin. Insulin
lispro ér néra besldktat med humaninsulin, ett naturligt hormon som produceras i bukspottkorteln.

Du far diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrdckligt mycket insulin. Liprolog ersitter ditt
eget insulin och anvénds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en léngre tid. Det verkar
mycket snabbt och under en kortare tid &n 19sligt insulin (2-5 timmar). Du skall normalt ta Liprolog
inom 15 minuter fore eller efter en maltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall anvinda Liprolog tillsammans med ett lingre verkande
humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anviandarinformation. Byt inte insulin om inte din ldkare
har sagt till dig att gora det.

Liprolog kan ges béde till barn och vuxna.

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen &r en forfylld penna for engangsbruk som innehéller 3 ml
(300 enheter, 100 enheter/ml) av insulin lispro. Varje KwikPen innehéller flera insulindoser. Med
KwikPen kan man stilla in halva enheter (0,5 enheter) at gdngen. Antalet enheter visas i
doseringsfonstret, kontrollera alltid dir innan du injicerar. Du kan ge frdn 0,5-30 enheter i en
injektion. Om din dos ér 6ver 30 enheter, behover du ge ytterligare en injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Liprolog Junior KwikPen
Anvind INTE Liprolog Juniro KwikPen

- om du &r allergisk mot insulin lispro eller ngot av 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6).
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- om du tycker att en sa kallad insulinkénning (lagt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulinkdnning. (se
avsnitt 3: Om du har tagt for stor miangd av Liprolog).

Varningar och forsiktighet

Blanda INTE Liprolog 100 enheter/ml losning for injektion i en forfylld penna (KwikPen)
med nagot annat insulin eller annat likemedel.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kinner av
varningssignalerna nér ditt blodsocker blir for lagt. Varningssignaler finns uppriknade i avsnitt
4 1 denna anvéandarinformation. Du bor noga haélla reda pa nér du skall dta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockerniva
genom att testa ditt blodsocker ofta.

Vissa personer som har haft insulinkdnningar efter byte fran djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkénningar eller har svart att kinna igen dem, tala med din ldkare om detta.

Om du svarar JA pa négon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska

- Har du nyligen blivit sjuk?

- Har du problem med lever eller njurar?

- Trénar du mer an vanligt?

Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskoterska om du tdnker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan l&nder kan innebéra att du maste ta dina injektioner och dta pa
andra tider 4n nér du dr hemma.

Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under manga ér eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare sa
snart som mojligt om du far tecken pé hjértsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller
lokal svullnad (6dem).

Denna penna rekommenderas inte for blinda eller synskadade personer sévida de inte far hjalp
av nagon som har trénats i att anvénda pennan.

Hudférandringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudfordndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstille.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvander Liprolog Junior KwikPen). Kontakta lakaren innan du byter injektionsstélle om du for
tillfallet injicerar i ett omrdde med knutor. Lékaren kan rdda dig att kontrollera blodsockret oftare och
att justera din insulindos eller dos av andra diabetesliakemedel.

Andra likemedel och Liprolog Junior KwikPen
Ditt insulinbehov kan foérdndras om du tar

p-piller,

kortison,

medel for skoldkortelsjukdom,

tabletter for behandling av diabetes (t ex metformin, akarbos, sulfonureider, pioglitazon,
empagliflozin, DPP 4-hdmmare sdsom sitagliptin eller saxagliptin),

acetylsalicylsyra,

sulfaantibiotika,

somatostatinanaloger (sdsom oktreotid, som anvénds for att behandla ett ovanligt tillstand dé
du tillverkar f6r mycket tillvixthormon),

beta,-stimulerare sdsom salbutamol eller terbutalin for att behandla astma, eller ritodrin som
anvands for att stoppa fortidig fodsel,

betablockerare - for att behandla hogt blodtryck, eller

vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshammare),

danazol (lakemedel som paverkar dgglossningen),

vissa angiotensinomvandlande (ACE) hdmmare, som anvénds for att behandla vissa
hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck (t ex kaptopril, enalapril) och
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e sidrskilda likemedel for att behandla hogt blodtryck, njurskada p.g.a. diabetes och vissa
hjartproblem (angiotensin II-receptorblockerare).

Tala om for din lékare om du tar, nyligen har tagit eller kommer ta andra ldkemedel.
Liprolog med alkohol

Ditt blodsockervirde kan antingen stiga eller falla om du dricker alkohol. Det innebar att ditt
insulinbehov kan foréndras.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta ménaderna av graviditeten och okar sedan under de aterstiende sex manaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nddvéndig. Radfraga din lékare.

Korformiaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsémras vid hypoglykemi. Ténk pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjilv eller andra for risker (t ex vid bilkorning eller d& du anvinder
maskiner). Kontakta din ldkare angédende lampligheten av att kora bil om:

e du ofta drabbas av hypoglykemi

e dina varningssignaler pa hypoglykemi ar forsvagade eller uteblir helt

Liprolog Junior KwikPen innehaller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs.lakemedlet ar néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Liprolog Junior KwikPen

Kontrollera alltid forpackningen och den forfyllda pennans etikett s att namn och insulintyp
stimmer nir du fir den fran apoteket. Forsikra dig om att du fitt den Liprolog 100 enheter/ml
Junior KwikPen som din liikare har ordinerat.

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osdker. For att
forebygga risken for overforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvédndas av dig, &ven om
kanylen pé doseringshjidlpmedlet byts ut.

Doseringsanvisning

o Antalet halva enheter (0,5 enheter) visas i doseringsfonstret pa pennan. De halva enheterna (0,5
enheter) visas som linjer mellan siffrorna.

o Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att forvissa dig om att du stéllt in ratt dos.

. Normalt skall du injicera Liprolog inom 15 minuter fére en maltid. Om du behdver kan du

injicera strax efter maltiden. Dosen bestdms av din likare som anpassar den individuellt for dig.
Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. Folj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

. Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Liprologprodukt)
behover du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig vid den forsta injektionen
eller ocksa kan det vara en gradvis foréndring over flera veckor eller manader.

Liprolog KwikPen &r endast 1amplig for injektion under huden. Tala med din lékare om du maste

injicera insulin pa nagot annat sitt.

Forberedelse av Liprolog Junior KwikPen

. Liprolog ar redan 19st i vatten sa du behdver inte blanda till det. Du far endast anvénda det om
det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglos och inte innehalla fasta partiklar.
Kontrollera detta fore varje injektion.
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Forberedelse av injektionspennan (se bruksanvisningen)

. Tvitta hinderna.

o Lis bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Tank pa foljande:

o Anvénd en ren kanyl (kanyler ingar inte i forpackningen).

o Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas

smé luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa ér ofarliga men om luftbubblorna &r for stora
kan de paverka insulindosen.

Injektion med Liprolog KwikPen

. Tvétta injektionsstillet sa som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkérl. Vénta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut kanylen, da &r du sdker pa att du fatt hela dosen. Massera ¢j injektionsstéllet. Forsdkra dig om
att du har minst 1 cm marginal till forra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstille som
du har blivit anvisad. Liprolog injektion verkar snabbare &n kortverkande (regular) insulin
oavsett injektionsstille (Overarm, lar, skinka eller buk).

o Du skall inte injicera Liprolog intravendst. Injicera Liprolog enligt din ldkares eller
diabetesskoterskas anvisningar. Endast din ldkare kan ge Liprolog intravenost. Han gor detta
endast under sirskilda omstdndigheter som operationer eller om du dr sjuk och dina
blodsockervérden &r for hoga.

Efter injektion

. Skruva av kanylen med hjalp av det yttre kanylskyddet omedelbart efter avslutad injektion. Pa
sé satt forblir 16sningen steril och ldckage forhindras. Det hindrar dven att luft kommer in i
pennan och att kanylen tdpps igen. Dela aldrig kanyler eller injektionspenna med nigon
annan. Sitt pa skyddshatten pa pennan.

Ytterligare injektioner

. Varje gang du anvédnder pennan méiste du anvidnda en ny kanyl. Ta bort luftbubblor fore varje
injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla pennan sé att kanylen
pekar uppét. Skalan pa ampullen visar ungefdr hur manga enheter som finns kvar.

. Nér pennan &r tom skall den inte anvindas igen. Kasta den pa ett sikert sitt. Apotekspersonal
eller din diabetesskoterska kan tala om hur.

Sa anvinds Liprolog i en infusionspump

. Junior KwikPen dr endast lamplig for injektion under huden. Anvénd inte pennan for att ge
Liprolog pa nagot annat satt. Det finns andra former av Liprolog 100 enheter/ml tillgdngligt om
det finns behov av det. Tala med din ldkare om det &r aktuellt for dig.

Om du har tagit for stor méingd av Liprolog
Du kan fa gt blodsocker om du tagit for mycket Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkiinning), ta glukostabletter, socker eller en st dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkdnning eller en litt 6verdos av insulin med denna behandling. Om du blir sdmre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din ldkare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbittras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.
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Om du har glomt att anviinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det f&
allvarliga konsekvenser och medféra huvudvérk, illaméaende, krakningar, uttorkning, medvetsloshet,
koma och till och med déd (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tre enkla knep for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi &r:

o Ha alltid med dig en reservpenna om du skulle tappa eller skada din KwikPen.
o Bér alltid ndgonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anviinda Liprolog
Du kan fa hogt blodsocker om du tagit for lite Liprolog. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt till
dig att gora det.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarlig allergi ar séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare). Symptomen ar

° klada dver hela kroppen ° blodtrycksfall
° andningssvarigheter ° hjartklappning
. vasande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi, kontakta genast din lakare.

Lokal allergi ar vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare). Vissa personer far rodnad,
svullnad eller klada vid injektionsstéllet. Detta upphor i regel efter nadgra dagar eller nagra veckor. Om
du fér nagot av dessa symptom, tala med din 1ékare.

Lipodystrofi &r mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare). Om du injicerar
insulin for ofta pd samma stélle kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas
(lipohypertrofi). Knutor under huden kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstille for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt nir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring i behandlingen for att forbattra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.
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Vanliga problem vid diabetes

Hypoglykemi

Hypoglykemi (lagt blodsocker) innebér att det inte &r tillridckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Liprolog eller annat insulin

att du hoppar 6ver eller senareldgger maltider eller dndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hart precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller ar sjuk (speciellt vid diarré eller krdkningar)

att ditt behov av insulin har foréndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit véirre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten (se avsnitt 2).

De forsta symptomen pa lag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér:

° trétthet ° hjartklappning
° nervositet och skakningar ° illamaende
° huvudvark ° kallsvettning

Om du inte &r sdker pa att kdnna igen varningssymptomen undvik situationer, sasom bilkorning, dér
du kan utsétta dig sjélv eller andra for risker p g a hypoglykemi.

Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) innebar att din kropp inte har tillrackligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptrida om:

o du inte tagit ditt Liprolog eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din ldkare sagt

du atit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De ar:

. somnighet . ingen aptit
° ansiktsrodnad ° fruktlukt fran andedrakten
° torst ° illamaende eller krdkningar

Allvarliga symptom &r tung andning och snabb puls. S0k medicinsk hjilp omedelbart.

Vid sjukdom )
Om du é&r sjuk, sérskilt om du kénner dig illaméende eller kréks, kan ditt insulinbehov féréndras. Aven
om du inte dter normalt behover du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f61j anvisningarna
betraffande din sjukdom, tala med din lékare.

5. Hur Liprolog Junior KwikPen ska forvaras

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte Liprolog Junior KwikPen efter utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Innan du borjar anvinda detta 1dkemedel skall det forvaras i kylskép (2°C - 8°C). Far e¢j frysas.
Den penna som du for tillfallet anvénder skall forvaras i rumstemperatur (15°C-30°C) och kasseras
efter 28 dagar. Utsitt den inte for stark varme eller solljus. Den Junior KwikPen som for tillfallet

anvinds skall inte forvaras i kylskap. Forvara inte pennan med kanylen pésatt.
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Anvind inte detta ldkemedel om du ser att I6sningen ar fargad eller innehéller fasta partiklar. Du far
endast anvinda den om l9sningen ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvéands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvitska, losning

- Den aktiva substansen &r insulin lispro. En ml 16sning innhéller 100 enheter (E) insulin lispro.
En forfylld penna (3 ml) innehaller 300 enheter (E) insulin lispro.

- Ovriga innehéllsimnen ar metakresol, glycerol, dinatriumfosfat 7 H,O, zinkoxid och vatten for
injektionsvitskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsvétska, 16sning ar en steril, klar och farglos
vattenldsning som innehaller 100 enheter insulin lispro 1 varje milliliter injektionsvitska (100
enheter/ml). Varje Liprolog 100 enheter/ml KwikPen innehaller 300 enheter (3 milliliter). Liprolog
Junior KwikPen finns i foljande forpackningsstorlekar: 5 forfyllda pennor eller multipack med 2 x 5
forfyllda pennor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. I Junior
KwikPen har cylinderampullen helt enkelt byggts in i pennan. Nér pennan &r tom kan den inte
anvéndas igen. Junior KwikPen é&r bla. Doseringsknappen dr bld med upphdjda spér i énden och pé
sidan. Etiketten dr vit med ett orange streck och gratt band. Varje Junior KwikPen ger 0,5-30 enheter i
steg om 0,5 enheter.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nederldnderna.

Tillverkare
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet fér innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.
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Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E)\\Gda Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 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.o.

Simi +354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast {MM/YYYY}.

BRUKSANVISNING

Se bruksanvisningstext ldngre fram.

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BRUKSANVISNING
Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen injektionsviitska, 16sning i en forfylld penna

insulin lispro

LAS INSTRUKTIONERNA INNAN PENNAN TAS I BRUK

Lis bruksanvisningen innan du borjar anvinda Liprolog Junior KwikPen och varje gang du far en ny
Liprolog Junior KwikPen. Det kan ha tillkommit ny information. Denna information ersétter inte din
kontakt med sjukvardspersonal om din sjukdom eller behandling.

Liprolog 100 enheter/ml Junior KwikPen (“pennan”) ér en forfylld engadngspenna som innehaller 3 ml
(300 enheter, 100 enheter/ml) insulin lispro 16sning for injektion. Du kan injicera flera doser med en
penna.

o Léakare eller din diabetesskdterska kommer att tala om hur manga enheter du ska dosera och hur
du ska injicera den ordinerade insulindosen.

o Varje doseringssteg ar en halv enhet (0,5 enheter). Du kan injicera fran 0,5 enhet — 30 enheter i
en injektion.

o Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att forséikra dig om att du stillt in ratt dos.

o Om din dos overstiger 30 enheter kommer du att behdva fler &n en injektion.

. Kolven flyttas endast framat med sméi steg vid varje injektion och du kanske inte ser att den ror

sig. Néar kolven nar botten av ampullen har du anvént alla 300 enheterna i pennan.
Dela inte injektionspenna med nigon annan, iven om kanylen har bytts ut. Ateranviind inte
gamla kanyler och dela inte kanyler med andra. Du kan 6verfora en infektion eller fa en
infektion.

Denna penna rekommenderas inte att anvdndas av blinda eller synskadade personer, sédvida de inte far
hjilp av en person som trénats i att anvinda pennan pa korrekt sétt.
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Liprolog Junior KwikPen pennans delar

Skyddshatt Ampullhéllare Etikett Dosindikator

Hatt- Gummi- Kolv Pennkropp Doserings-  Dos-

kldmma forslutning fonster  erings-
knapp

Kanylens delar Doseringsknapp
(kanyler foljer ej med pennan) Bl med upphdjda spar
i inden och pa sidan
Pappersflik
— — %
| | \
Yttre Inre Kanyl
kanylskydd kanylskydd
* Pennans firg: Bla

* Doseringsknapp: Bla med upphojda spér i &nden och pa sidan
» Etikett: Vit med orange streck och gratt band

» Liprolog Junior KwikPen

» Kanyl som ér lamplig for KwikPen (BD [Becton, Dickinson and Company] kanyler
rekommenderas)

» Alkoholsudd
Kanyler och alkoholsudd é&r inte inkluderade.

» Tvitta handerna med tval och vatten.

* Kontrollera etiketten pa pennan for att forsékra dig om att du anvander rétt sorts insulin. Det &r
sarskilt viktigt om du anvénder mer &n en typ av insulin

* Anvind inte pennan efter det utgangsdatum som &r tryckt pa etiketten eller i mer &dn 28 dagar efter
att du forsta gdngen anvinde pennan.

* Anvénd alltid en ny kanyl vid varje injektion for att forhindra infektioner och forhindra att kanylen
blir igentappt.
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Steg 1:
* Drag skyddshatten rakt ut.

— Ta inte bort pennans etikett. [

*  Torka av gummiforslutningen med en
bomullssudd.

Liprolog ska vara klar och farglos. Anvind inte om
den ér grumlig, férgad eller innehaller partiklar eller
klumpar.

Steg 2:
* Taen ny kanyl.

* Riv av pappersfliken fran det yttre kanylskyddet.

Steg 3:

» Satt kanylen rakt pa pennan och skruva tills den
sitter fast ordentligt.

Steg 4:

* Ta av det yttre kanylskyddet. Kasta inte bort
det.

* Ta av det inre kanylskyddet och kasta det

Kontroll av insulinflodet

Kontrollera insulinflodet fore varje injektion.

» Kontroll av insulinflodet innebér att luft fran kanyl och ampull, som kan samlas vid normal
anvindning avldgsnas. Det &r viktigt att kontrollera insulinflodet for att sékerstéilla att pennan
fungerar som den ska.

* Om insulinflddet inte kontrolleras fore varje injektion kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Steg 5:
» For att kontrollera insulinflédet: stdll in 2 enheter Ve
genom att vrida pa doseringsknappen.

Steg 6:

* HAIl pennan sa att kanylen pekar uppat.
Knacka latt pd ampullhallaren, s att eventuella
luftbubblor samlas hogst upp i ampullen.
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Steg 7:

* Med kanylen pekande uppat, tryck in
doseringsknappen helt tills det tar stopp och “0”
syns i doseringsfonstret. Hall doseringsknappen
intryckt och rikna sakta till 5.

Du bor se att det kommer insulin fran kanylspetsen.

— Om du inte ser ndgot insulin, upprepa
flodeskontrollen, men inte mer &n 4 ganger.

— Om du fortfarande inte ser nagot insulin,
byt kanyl och upprepa flodeskontrollen.

Sma luftbubblor dr normala och kommer inte att
paverka dosen.

]
Em

Stilla in dosen

. Du kan injicera fran en halv enhet (0,5 enhet) till 30 enheter i en injektion.
Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret for att forsiakra dig om att du stéllt in ritt dos.

*  Om din dos 6verstiger 30 enheter behdver du ta ytterligare en injektion.
—  Talamed din lékare eller diabetesskoterska om hur du ska ta din dos.
— Anvind en ny kanyl och upprepa kontroll av insulinflddet fore varje injektion.

— Om du vanligen behover mer @n 30 enheter bor du diskutera med din ldkare eller
diabetesskoterska om en annan LIPROLOG KwikPen skulle vara battre for dig.
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Steg 8:

*  Vrid doseringsknappen till det antal enheter som P
du ska injicera. Doseringsindikatorn visar din
dos.

— Varje doseringssteg &r en halv enhet (0,5
enhet).

—  Doseringsknappen klickar nér du vrider den.

— Still INTE in dosen genom att rdkna antalet
klick eftersom det finns risk att du stéller in
fel dos.

— Dosen kan justeras genom att vrida pa
doseringsknappen fram eller tillbaka tills
doseringsindikatorn visar ritt dos.

— Hela enheter visas i doseringsfonstret. Exempel: 4 enheter

visas i
doseringsfonstret
— Halva enheter visas som raka streck.
* Kontrollera alltid siffran i doseringsfonstret, —1 /éo
for att forvissa dig om att du har stillt in ritt At )
dos. | 2

Exempel: 10 Y2 (10,5)
enheter visas i
doseringsfonstret

*  Det gér inte att stélla in en storre dos dn det antal enheter som &terstar i pennan.
*  Om du ska injicera fler enheter dn de som finns kvar i pennan, kan du antingen:

— injicera den del av dosen som aterstar i pennan och injicera resten av dosen med en ny penna
eller

— injicera hela dosen med en ny penna.

*  Det dr normalt att en liten méngd insulin stannar kvar i pennan.

Injektion

* F0lj instruktionerna for hygienisk injektionsteknik som du har blivit anvisad av din lékare/
diabetesskoterska.

* Byt injektionsstélle vid varje injektion.

* Forsok inte att 4ndra dosen medan du injicerar.
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Steg 9:
* Vilj injektionsstille.

Liprolog injiceras under huden
(subkutant) pd magen, skinkorna,
Overarmarna eller laren.

e Torka av huden med en bomullssudd, och
lat din hud torka innan du injicerar din
dos.

Steg 10:
» Stick in kanylen i huden.

»  Tryck péa doseringsknappen tills den &r

helt intryckt.

* Fortsitt halla in
doseringsknappen och rikna
sakta till 5 innan du tar bort
kanylen.

Forsok inte injicera insulin

genom att vrida pa
doseringsknappen. Du kommer
INTE att {4 insulinet genom att
vrida pa doseringsknappen.

Steg 11:
e Dra ut kanylen ur huden.

—  En droppe insulin pa kanylspetsen dr normalt.
Det paverkar inte dosen.

* Kontrollera siffran i doseringsfonstret

- Om du ser “0” i doseringsfonstret har du fatt
hela dosen som du stillde in.

- Om duinte ser “0” 1 doseringsfonstret still
inte in dosen igen. Stick in kanylen i huden
och avsluta injektionen.

- Om du fortfarande inte tror att du fatt hela
dosen som du stillde in fore injektionen, borja
inte om igen eller ta inte ytterligare en
injektion. Mét ditt blodsocker som du blivit
instruerad av din ldkare/diabetesskGterska.

Kolven flyttas endast framat med sma steg vid varje
injektion och du kanske inte ser att den ror sig.

Om du ser blod pa huden nér du tar ut kanylen frén
huden, kan du trycka en bit gasvév eller en
bomullssudd l4tt mot injektionsstéllet. Gnid inte
injektionsstillet.
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Efter injektionen

Steg 12:
»  Sétt forsiktigt pa det yttre kanylskyddet.

Steg 13:
»  Skruva av kanylen och kasta den sa beskrivs
nedan (se Kassering av pennor och kanyler).

* Forvara inte pennan med kanylen monterad,
insulin kan lécka ut, kanylen kan bli igentéppt
och det kan bildas luftbubblor i ampullen.

Steg 14:

+  Sitt tillbaka skyddshatten genom att se till att :}
hattklamman &r i rak linje med dosindikatorn . > e T[B
och tryck rakt in. —

Kassering av pennor och kanyler

* Léagg anvinda kanyler i en behallare for vassa foremal eller en forslutningsbar 1ada av hardplast.
Kasta inte kanylerna i hushallsavfallet.

«  Ateranvind inte behallaren for riskavfall.

» Fraga apotekspersonalen eller din diabetesskdterska hur du ska gora for att kasta pennor och
avfallsbehéllaren med kanyler dir du bor.

* Anvisningarna for kassering av kanylerna ersétter inte instruktioner som givits av lokala
beslutsfattare, av personer som &r yrkesverksamma inom hilso- och sjukvérden eller av
sjukvardsenheter.

Forvaring av pennan
Oanviinda pennor

* Forvara oanvéanda pennor i kylskap vid 2° C-8° C.
* Liprolog far inte frysas. Anvénd inte pennan om den varit frusen.

* Oanvinda pennor kan anvéndas till utgangsdatum som éar tryckt pa etiketten, om pennan har
forvarats 1 kylskap.

Penna i bruk
* Forvara den penna som du anvénder i rumstemperatur (vid hogst 30° C) och i skydd for damm,
mat och vitska, virme och ljus.

* Kasta den penna som du anvénder ska kastas efter 28 dagar, d&ven om den fortfarande innehaller
insulin.

Allmén information om séiker och effektiv anvindning av pennan.
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* Forvara din penna och kanylerna utom syn- och rickhéll for barn.
* Anvind inte pennan om den &r trasig eller skadad.

* Ha alltid en extra penna med dig ifall den penna skulle férsvinna eller bli skadad.

Felsokning
e Om du inte kan ta bort skyddshatten, vrid den forsiktigt fram och tillbaka och dra den sedan rakt
ut.

e Om det ar svart att trycka in doseringsknappen:
— Om man trycker in doseringsknappen l&ngsammare kan det ga léttare att injicera.
— Nalen kan vara blockerad. Sitt pa en ny kanyl och kontrollera insulinflddet..

— Det kan ha fastnat damm, mat eller vétska pa insidan av pennan. Kassera pennan och se till att
du fér en ny penna. Du kan behdva ett nytt recept fran din lékare eller diabetesskoterska.

Kontakta din ldkare/diabetesskoterska om du har fragor eller problem med din Liprolog 100
enheter/ml Junior KwikPen.

Denna bruksanvisning blev senast reviderad:
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