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

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

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

Podsumowanie

e Insuline lizpro 200 jednostek/ml, w postaci roztworu do wstrzykiwan mozna podawaé¢ TYLKO
z uzyciem fabrycznie napelionego wstrzykiwacza Liprolog 200 jednostek/ml (KwikPen).

e Przeniesienie insuliny lizpro o wiekszym stezeniu 200 j./ml ze wstrzykiwacza Liprolog
200 jednostek/ml KwikPen do innych systeméw podajacych insuling moze spowodowaé
przedawkowanie i ciezkq hipoglikemie.

o  Wazne jest, aby poinformowaé 0 tym ryzyku pacjentdw stosujacych Liprolog 200 jednostek/ml
KwikPen i poinstruowa¢ ich, aby NIE przenosili insuliny w celu jej podania ze wstrzykiwacza
Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen do strzykawki lub pompy insulinowej.

e W przypadku przejscia z jednego stezenia produktu Liprolog na inny, nie nalezy zmieniaé
dawkowania — w okienku dawki na obu wstrzykiwaczach 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.

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

e Nalezy przekaza¢ komunikat przeznaczony dla pacjentdw dotyczacy Liprolog
200 jednostek/ml KwikPen wszystkim pacjentom, ktdrzy po raz pierwszy otrzymaja recepte.
Komunikat jest ré6wniez dostepny na stronie internetowej: www.lilly.pl

Dalsze informacje dotyczace zagadnien bezpieczenstwa oraz zalecenia
Komisja Europejska zatwierdzita produkt Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen do leczenia cukrzycy u oséb
dorostych, ktére wymagaja stosowania insuliny do utrzymania prawidtowej homeostazy glukozy.

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

Organ rejestrowy: Sad rejonowy dla m. st. Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
Numer KRS: 0000034645, Kapitat Zaktadowy: 10 023 734 PLN, NIP 526-10-12-594, Regon 010741154



Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen zawiera 600 jednostek insuliny lizpro w 3 ml roztworu do wstrzykiwan,
CO o0znacza, ze stgzenie jest dwa razy wicksze niz standardowej insuliny okotopositkowej o stezeniu
100 jednostek/ml. Maksymalna ilos¢ insuliny lizpro, jaka moze by¢ podana w jednym wstrzyknigciu z
uzyciem Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen to 60 jednostek.

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

e Zblte ostrzegawcze pole zawiera zapis: Stosowaé wylacznie W tym wstrzykiwaczu, inaczej moze
dojs¢ do cigzkiego przedawkowania.

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

e Kolor tta jest ciemnoszary w odroznieniu od biatego na opakowaniu Liprolog 100 jednostek/ml
KwikPen.

Ponizej zamieszczone sa rysunki nowego produktu Liprolog 200 jednostek/ml Kwikpen. Nalezy
poinstruowa¢ nowych pacjentow odnosnie cech produktu, wykorzystujac ponizsze rysunki.

Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen pudetko zewnetrzne.
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Liprolog 200 jednostek/ml Kwikpen posiada nastepujace cechy, ktére pomogg w odréznieniu tego produktu
od Liprolog 100 jednostek/ml KwikPen:

e Kolor wstrzykiwacza jest ciemnoszary.

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

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

Liprolog® 200
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Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uprzejmie przypominamy o koniecznosci zglaszania wszelkich dzialani niepozadanych oraz bledéw w
leczeniu potencjalnie zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen
za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 mozliwosciach kontaktu

Komunikat ten nie ma na celu przedstawienia petnej informacji dotyczacej ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen. Prosimy zapoznaé si¢ z pelnym opisem ryzyka
zawartym w zalaczonej charakterystyce produktu leczniczego.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych komunikatu lub w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Liprolog 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
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Z wyrazami szacunku,
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Zbigniew Kindracki, MD Bgdta Wcisto

CEE Diabetes Medical Affairs Lead ontry Manager

Eli Lilly Polska Sp. z 0.0. li Lilly Polska Sp. z o.0.
Zataczniki:

charakterystyka produktu leczniczego Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen
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