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Wazne informacje dotyczgce wlasciwego stosowania produktu
Humalog (insulina lizpro) 200 jednostek/ml KwikPen
w celu minimalizacji bledow w leczeniu

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Urzgdem Rejestracji Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, firma Eli Lilly and Company pragnie przekazaé Panstwu istotne informacje
dotyczace bezpieczenstwa stosowania insuliny lizpro, analogu insuliny okotopositkowej, ktéra
obecnie dostepna jest w stezeniu 200 j.m./ml (Humalog® 200 jednostek /ml KwikPen) w leczeniu
cukrzycy u dorostych.

Podsumowanie

Insuling lizpro 200 jednostek/ml, w postaci roztworu do wstrzykiwan mozna podawaé
TYLKO z uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza Humalog 200
jednostek/ml (KwikPen).

Przeniesienie insuliny lizpro o wigkszym stezeniu 200 j./ml ze wstrzykiwacza
Humalog 200 jednostek/ml KwikPen do innych systeméw podajacych insuline moze
spowodowa¢é przedawkowanie i cigzka hipoglikemie.

Wazine jest, aby poinformowa¢é o tym ryzyku pacjentéw stosujacych Humalog

200 jednostek/ml KwikPen i poinstruowa¢ ich, aby NIE przenosili insuliny w celu jej
podania ze wstrzykiwacza Humalog 200 jednostek/ml KwikPen do strzykawki lub
pompy insulinowej.

W przypadku przej$cia z jednego stezenia produktu Humalog na inny, nie nalezy
zmienia¢ dawkowania — w okienku dawki na obu wtrzykiwaczach bedzie widoczna
liczba jednostek insuliny lizpro do podania. Niepotrzebna zmiana dawki moze
spowodowa¢é podanie zbyt malej lub zbyt duzej dawki i w konsekwencji doprowadzi¢
do hiper- lub hipoglikemii.

W przypadku przepisania Humalog KwikPen nalezy upewni¢ si¢, ze wlasciwe stezenie
jest wyraznie napisane na recepcie.

Nalezy przekaza¢ zalaczony komunikat przeznaczony dla pacjentéw dotyczacy
Humalog 200 jednostek/ml KwikPen wszystkim pacjentom, ktérzy po raz pierwszy
otrzymaja recepte. Komunikat jest rowniez dostepny na stronie internetowej:
www. lilly.pl
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Dalsze informacje dotyczace zagadnien bezpieczenstwa oraz zalecenia

Komisja Europejska zatwierdzita produkt Humalog 200 jednostek/ml KwikPen do leczenia
cukrzycy u 0s6b dorostych, ktére wymagaja stosowania insuliny do utrzymania prawidlowe;j
homeostazy glukozy.

Zastosowanie produktu Humalog 200 jednostek/ml KwikPen powinno by¢ ograniczone do leczenia
pacjentéw wymagajacych dawek dobowych szybkodziatajacej insuliny wigkszych niz
20 jednostek.

Humalog 200 jednostek/ml KwikPen zawiera 600 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu do
wstrzykiwan, co oznacza, ze st¢zenie jest dwa razy wieksze niz standardowej insuliny
okotlopositkowej o stezeniu 100 jednostek /ml. Maksymalna ilo$¢ insuliny lizpro, jaka moze by¢
podana w jednym wstrzyknieciu z uzyciem Humalog 200 jednostek /ml KwikPen to 60 jednostek.

Pudetko z produktem Humalog 200 jednostek/ml KwikPen zawiera nastepujace cechy graficzne,
ktére pomoga odréznié to opakowanie od opakowania produktu Humalog 100 jednostek/ml
KwikPen:

e Zolte ostrzegawcze pole zawiera zapis: Stosowaé wylacznie ten wstrzykiwacz, inaczej
moze doj$¢ do cigezkiego przedawkowania.

e Stezenie produktu “200 jednostek/ml” jest napisane na zéttym polu.

e Kolor tla jest ciemnoszary w odréznieniu od bialego na opakowaniu Humalog
100 jednostek/ml KwikPen.

Ponizej zamieszczone s3 rysunki nowego produktu Humalog 200 jednostek/ml Kwikpen. Nalezy
poinstruowaé nowych pacjentéw odnosnie cech produktu, wykorzystujac ponizsze rysunki.

Humalog 200 jednostek/ml KwikPen pudetko zewnetrzne.

Humalog®
KwikPen™ units/mi

solution for injection n pre-filled pen
Subcutaneous tise

One mi solution contains 200 units of insulin lispra
(equivalent to 6.9 mg)

Read the package leaflet before use
Keep out of the sight and reach of children

5 pens of 3 ml. Component of a multipack,
can't be sold separately.

Use only in this pen or
severe overdose can resuit
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Humalog 200 jednostek/ml Kwikpen posiada nastgpujace cechy, ktére pomoga w odrdznieniu tego
produktu od Humalog 100 jednostek/ml KwikPen:

e Kolor wstrzykiwacza jest ciemnoszary.

e Etykieta na wstrzykiwaczu jest w kolorze bordowym i zawiera kratkowane pole.

e Stezenie produktu 200 jednostek/ml jest napisane na z6ttym polu.

3ml

Humalog® Iligall ﬂ 2
KwikPen' I l I I 7

solution tor injection

Humalog 200 jednostek/m! KwikPen

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Uprzejmie przypominamy o konieczno$ci zglaszania wszelkich dziatan niepozadanych oraz

bledow w leczeniu potencjalnie zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Humalog 200
jednostek/ml KwikPen za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

a takze bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Ul. Zwirki i Wigury 18 A, 02-092, Warszawa,
tel. 022 440 33 00, faks 022 440 35 56,

e-mail: pl_pharmacovigilance@lilly.com

Informacje o moiliwo$ciach kontaktu

Komunikat ten nie ma na celu przedstawienia pelnej informacji dotyczacej ryzyka zwiazanego ze
stosowaniem produktu Humalog 200 jednostek/ml KwikPen. Prosimy zapoznac si¢ z pelnym
opisem ryzyka zawartym w zalaczonej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych komunikatu ub w celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Humalog 200 jednostek /ml
KwikPen prosimy o kontakt z firma:

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., Ul. Zwirki i Wigury 18 A, 02-092 Warszawa

tel. 022 440 33 73, faks 022 440 35 52

Z wyrazami szacunku,
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Zbigniew Kindracki, MD Beata Wcislo

Poland Diabetes Medical Affairs Lead Business Unit Director, Diabetes
Eli Lilly Polska Sp. z o0.0. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Zataczniki:

Charakterystyka Produktu Leczniczego Humalog 200 jednostek/ml KwikPen
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