1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poétautomatycznym
napetionym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 200 jednostek insuliny lizpro* (co odpowiada 6,9 mg).

Kazdy poétautomatyczny napetniony wstrzykiwacz zawiera 600 jednostek insuliny lizpro w 3 ml
roztworu.

Kazdy KwikPen umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z doktadnoscia do 1 jednostki.
*wytwarzanej metoda rekombinacji DNA w komoérkach E. coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u oséb dorostych, ktére wymagajg stosowania insuliny do utrzymania prawidtowe;j
homeostazy glukozy. Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen jest rowniez wskazany do wstgpnej
stabilizacji cukrzycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz, indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Liprolog mozna podawac krdtko przed positkami. W razie potrzeby Liprolog mozna podawac¢ wkrotce
po positku.

Po podaniu podskoérnym Liprolog wykazuje szybki poczatek dzialania oraz krotszy czas dziatania

(2 do 5 godzin) w poréwnaniu z insuling rozpuszczalng. Ten szybki poczatek dziatania umozliwia
podawanie produktu Liprolog w iniekcji w bardzo niewielkim odstgpie od positku. Przebieg dziatania
kazdego rodzaju insuliny moze by¢ odmienny u ré6znych osob, a takze u tej samej osoby w réznych
sytuacjach. Niezaleznie od miejsca iniekcji zachowany jest szybszy poczatek dziatania leku

W porownaniu z rozpuszczalng insuling ludzkg. Czas dziatania produktu Liprolog zalezy od wielkosci
dawki, miejsca iniekcji, ukrwienia, temperatury i aktywnosci fizyczne;j.

Liprolog mozna stosowac¢ jednoczesnie z dlugo dziatajaca insuling lub z doustnymi lekami
pochodnymi sulfonylomocznika, jesli jest to zgodne z zaleceniami lekarza.



Liprolog KwikPen

Liprolog KwikPen jest dostepny w dwdch mocach. Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen (oraz
Liprolog 100 jednostek/ml KwikPen, patrz oddzielna ChPL) umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek
z doktadnoscia do 1 jednostki, w pojedynczym wstrzyknieciu. Liczba jednostek insuliny jest
widoczna w okienku dawkowania wstrzykiwacza bez wzgledu na moc. Nie nalezy przeliczaé
dawki podczas zmiany mocy produktu stosowanego przez pacjenta lub zmiany wstrzykiwacza na
wstrzykiwacz o innej doktadnosci dawkowania.

Zastosowanie produktu Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen powinno by¢ ograniczone do leczenia
pacjentdow z cukrzyca wymagajacych dawek dobowych szybkodziatajacej insuliny wigkszych niz
20 jednostek. Roztwdr insuliny lizpro zawierajacy 200 jednostek/ml nie powinien by¢ pobierany
ze wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego (KwikPen) ani mieszany z zadng inng insuling
(patrz punkt 4.4 oraz punkt 6.2).

Szczeg6lne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzong czynnos$cig nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W przypadku zaburzenia czynnosci watroby, ze wzgledu na ograniczenie zdolnosci watroby do
glukoneogenezy i ostabienie procesu rozktadu insuliny, zapotrzebowanie na insuling moze by¢
zmniejszone. Jednakze, u pacjentéw z przewlekltymi zaburzeniami czynno$ci watroby wzrost
opornos$ci na insuling moze spowodowac zwickszenie zapotrzebowania organizmu na insuling.

Sposdb podawania
Liprolog roztwor do wstrzykiwan nalezy podawac podskornie.

Podanie podskdrnie nalezy wykona¢ w gorng cze$¢ ramienia, udo, posladek lub brzuch. Nalezy
zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce bylo wykorzystywane nie czeéciej niz raz
W miesigcu.

Podczas podania podskornego nalezy upewnic sig, ze Liprolog nie jest wstrzykiwany do naczynia
krwiono$nego. Po iniekcji nie nalezy masowac miejsca wstrzyknigcia. Nalezy poinformowac

pacjentow o wlasciwym sposobie wykonywania iniekcji.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen roztwoér do wstrzykiwan przez
insulinowa pompe infuzyjna.

Produktu Liprolog 200 jednostek/ml KwikPen roztwor do wstrzykiwan nie nalezy podawa¢ dozylnie.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Hipoglikemia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmiana typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny

Zmiang typu lub marki stosowanej u pacjenta insuliny nalezy przeprowadza¢ pod $cistym nadzorem
lekarza. Zmiana mocy, marki (producenta), typu (krétkodziatajgca/rozpuszczalna, NPH/izofanowa,
itp.), pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody produkcji
(rekombinacja DNA lub insulina pochodzenia zwierzgcego) moze spowodowaé koniecznosé
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modyfikacji dawki. W przypadku stosowania szybkodziatajacych insulin kazdy pacjent przyjmujacy
réwniez insuling podstawowg musi zoptymalizowa¢ dawkowanie obu insulin, aby uzyska¢ kontrole
poziomu glukozy przez catg dobe, zwlaszcza w nocy lub na czczo.

Hipoglikemia lub hiperglikemia

Sytuacje, ktore moga spowodowac¢ zmiang lub ostabienie wczesnych objawow ostrzegawczych
hipoglikemii: dlugotrwata cukrzyca, intensywna insulinoterapia, neuropatia cukrzycowa,
przyjmowanie niektérych produktéw leczniczych, np. beta-adrenolitykow.

Niektorzy pacjenci, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzecego na insuling ludzka
wystgpita hipoglikemia zglaszali, Zze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byly stabiej
wyrazone lub zupetnie inne niz odczuwane w przypadku stosowania poprzedniej insuliny.
Niewyrownana hipoglikemia lub hiperglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $piaczki lub
zgonu.

Stosowanie nicodpowiednich dawek Iub przerwanie leczenia, zwlaszcza w przypadku cukrzycy
insulinozaleznej, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — standw, ktore potencjalnie
moga by¢ $Smiertelne.

Zapotrzebowanie na insuline lub modyfikacja dawki
Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych.

Modyfikacja dawki moze by¢ réwniez konieczna w przypadku, gdy pacjenci podejmujg bardziej
intensywny wysitek fizyczny lub zmieniaja sposob odzywiania. Cwiczenia wykonywane bezposrednio
po positku mogg zwigkszy¢ prawdopodobienstwo hipoglikemii. Nastepstwem farmakodynamiki
szybkodziatajacych analogow insuliny jest to, ze jesli wystapi hipoglikemia, moze ona pojawic si¢

W krétszym czasie po iniekcji niz w przypadku podania ludzkiej insuliny rozpuszczalne;j.

Jednoczesne stosowanie produktu Liprolog z pioglitazonem:

Zglaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu,
szczegodlnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka niewydolno$ci serca. Nalezy o tym pamigta¢ przed
zastosowaniem leczenia skojarzonego insuling Liprolog z pioglitazonem. W przypadku leczenia
skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentow nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe
niewydolnos$ci serca, zwickszenie masy ciata i obrzeki. Jesli wystgpi nasilenie objawow ze strony
uktadu krazenia, nalezy przerwa¢ stosowanie pioglitazonu.

Unikanie btedéw w leczeniu podczas stosowania insuliny lizpro (200 jednostek/ml) we wstrzykiwaczu
pétautomatycznym napelnionym:

Nie wolno przenosi¢ roztworu do wstrzykiwan insuliny lizpro zawierajacej 200 jednostek/ml z
wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego (KwikPen) do strzykawki. Oznaczenia jednostek
insuliny znajdujace si¢ na strzykawce nie pozwalajg na prawidlowe odmierzenie dawki.
Przedawkowanie moze spowodowac wystapienie cigzkiej hipoglikemii. Nie wolno przenosi¢ roztworu
do wstrzykiwan insuliny lizpro zawierajacej 200 jednostek/ml ze wstrzykiwacza potautomatycznego
napetionego (KwikPen) do innych systeméw podajacych insuling, w tym do insulinowej pompy
infuzyjnej.

Pacjentéw nalezy poinformowacé, ze przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ etykiete
insuliny, aby unikna¢ przypadkowego pomylenia dwoch réoznych mocy produktu Liprolog lub innych
insulin.

Pacjenci musza wzrokowo sprawdzic¢ ilos¢ wybranych jednostek w okienku dawkowania
wstrzykiwacza. Dlatego warunkiem samodzielnego wstrzykiwania produktu jest to, ze pacjent moze
odczyta¢ dawke insuliny w okienku wstrzykiwacza. Pacjentéw niewidomych lub stabowidzacych
nalezy poinstruowaé, aby zawsze korzystali z pomocy innej osoby, ktéra ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza insuliny.
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Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkeg, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zapotrzebowanie na insuling moze wzrosna¢ pod wplywem substancji o dziataniu
hiperglikemizujacym, takich jak doustne srodki antykoncepcyjne, kortykosteroidy lub hormony
tarczycy stosowane w terapii zastgpczej, danazol, selektywni agoni$ci receptorow
beta,-adrenergicznych (np. ritodryna, salbutamol, terbutalina).

Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmniejszy¢ pod wplywem substancji o dziataniu
hipoglikemizujgcym, jak np. doustne leki hipoglikemizujace, salicylany (np. kwas acetylosalicylowy),
sulfonamidy, niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory oksydazy monoaminowej, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), niektére inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopril,
enalapril), antagoni$ci receptora angiotensyny I, beta-adrenolityki, oktreotyd lub alkohol.

Nalezy skonsultowa¢ z lekarzem uzycie innych produktow leczniczych podczas stosowania Liprolog
200 jednostek/ml KwikPen (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dane uzyskane od licznej grupy kobiet stosujgcych lek w czasie cigzy nie wskazujg na szkodliwe

dziatanie insuliny lizpro na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu i noworodka.

U pacjentek leczonych insuling (cukrzyca insulinozalezna lub cukrzyca ci¢zarnych) szczeg6lnie
istotne jest utrzymanie wtasciwej kontroli przez caty okres cigzy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle
zmniejsza si¢ W pierwszym trymestrze cigzy oraz wzrasta w drugim i trzecim trymestrze. Pacjentkom
chorym na cukrzyce nalezy zaleci¢, aby poinformowaty lekarza o zaj$ciu w cigze lub planowaniu
cigzy. U kobiet w cigzy chorych na cukrzyce wazne jest Sciste monitorowanie poziomu glukozy, jak
rowniez ogdlnego stanu zdrowia.

Karmienie piersig
U pacjentek z cukrzyca, karmigcych piersig moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny
i stosowanej diety lub obu tych czynnikow.

Ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na skutek hipoglikemii moze by¢ obnizona u pacjenta zdolno$¢ koncentracji i reagowania. Moze to
by¢ zagrozeniem w sytuacjach, kiedy zdolnosci te maja szczegdlne znaczenie (np. podczas
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn).

Nalezy poinformowac pacjentéw, zeby zachowali ostroznos¢ w celu uniknigcia hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdow. Jest to szczegdlnie wazne u 0sob, ktore stabiej odczuwaja wezesne objawy
ostrzegawcze hipoglikemii lub nie sg ich catkowicie swiadome oraz u 0séb, u ktorych czgsto
wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zasadno$¢ prowadzenia pojazdu.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas stosowania insuliny lizpro u pacjentéw chorych na cukrzyce najcze$ciej wystepujgcym
dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty
przytomnosci, a w skrajnych przypadkach do $mierci. Czgsto$¢ wystgpowania hipoglikemii nie jest
podawana, poniewaz hipoglikemia jest zardéwno skutkiem podania dawki insuliny jak rowniez innych
czynnikéw, np. stosowanej diety i poziomu aktywnosci fizyczne;j.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane zgodnie
z terminologia MedDRA wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz zgodnie ze zmniejszajacg si¢
czestoscig wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1 000 do
<1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo
i narzadow MedDRA rzadko

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Miejscowa reakcja X
alergiczna

Ogolnoustrojowe X
objawy uczuleniowe

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Lipodystrofia | | | X | |

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Miejscowa reakcja alergiczna

Miegjscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzyknigcia
insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzgk i swedzenie. Objawy te ustepuja zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz
insulina, np. substancje draznigce wystepujace w Srodkach do odkazania skory lub stosowanie ztej
techniki wykonania iniekcji.

Ogolnoustrojowe objawy uczuleniowe

Ogolnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogoélnionej nadwrazliwosci na insuling
wystepuja rzadko, ale sg potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawow tych naleza: wysypka na
catym ciele, sptycenie oddechu, swiszczacy oddech, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi,
przyspieszone tetno i poty. W cigzkich przypadkach objawy uogoélnionej alergii moga stanowié
zagrozenie zycia.

Lipodystrofia
Niezbyt czgsto w miejscu iniekcji wystepuje lipodystrofia.

Obrzek
Podczas leczenia insuling zglaszano obrzgki, szczegolnie w przypadku gdy wczesniej obserwowana
niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nie istnieje jednoznaczna definicja przedawkowania insuliny, poniewaz st¢zenie glukozy w surowicy
krwi jest rezultatem ztozonych zaleznosci pomiedzy poziomem insuliny, dostepnoscia glukozy

I innymi procesami metabolicznymi. W wyniku nadmiernej aktywnosci insuliny w stosunku do
spozytego pokarmu i wydatkowanej energii moze wystapi¢ hipoglikemia.

Objawami hipoglikemii moga by¢: apatia, stan splatania, kotatanie serca, bol gtowy, poty, wymioty.

Lagodna hipoglikemia ustepuje po doustnym podaniu glukozy lub innych produktéw zawierajacych
cukier.

Wyréwnanie umiarkowanie nasilonej hipoglikemii polega na domigsniowym lub podskérnym podaniu
glukagonu, a nast¢pnie doustnym podaniu weglowodandw, kiedy stan pacjenta wystarczajaco si¢
poprawi. W przypadku braku reakcji pacjenta na glukagon, nalezy poda¢ dozylnie roztwor glukozy.

Jezeli pacjent jest w stanie $pigczki, nalezy poda¢ domig$niowo lub podskdrnie glukagon. W
przypadku, gdy glukagon nie jest dostepny lub gdy pacjent nie reaguje na podanie glukagonu, nalezy
podac¢ dozylnie roztwor glukozy. Natychmiast po odzyskaniu swiadomosci, pacjent powinien
otrzymac positek.

Moze by¢ konieczne dlugotrwate doustne podawanie weglowodanow i obserwacja pacjenta, poniewaz
hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie po krotkotrwatej poprawie kliniczne;j.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty szybkodziatajace. Kod ATC: A10AB04

Zasadniczym dziataniem insuliny lizpro jest regulowanie metabolizmu glukozy.

Ponadto, insuliny maja dzialanie anaboliczne i antykataboliczne, r6zne w zalezno$ci od rodzaju tkanki.
W tkance mig¢éniowej powoduja nasilenie syntezy glikogenu, kwasoéw ttuszczowych, glicerolu i bialek,
zwigkszenie wychwytu aminokwasow z jednoczesnym obnizeniem intensywnosci procesow
glikogenolizy, glukoneogenezy, ketogenezy, lipolizy, katabolizmu biatek i zuzycia aminokwasow.

Insulina lizpro wykazuje szybki poczatek dziatania (okoto 15 minut), dzigki czemu mozna jg podawaé
w krotkim czasie przed positkiem (0-15 minut przed positkiem) w odroznieniu od rozpuszczalnej
insuliny, ktora nalezy podawac na 30-45 minut przed positkiem. Insulina lizpro zaczyna dziata¢
szybko, a czas jej dziatania jest krotszy (2 do 5 godzin) w porownaniu z rozpuszczalng insuling.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentdéw z cukrzyca typu 1 i 2 wykazano zmniejszong
hiperglikemi¢ popositkowa po insulinie lizpro w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.
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Przebieg dziatania insuliny lizpro moze by¢ odmienny u ré6znych oséb, a takze u tej samej osoby
W réznych sytuacjach. Zalezy on od wielkosci dawki, miejsca iniekcji, ukrwienia, temperatury

I aktywnosci fizycznej. Ponizej przedstawiono typowy profil aktywnosci po wstrzyknigciu
podskornym.

Rycina 1:

— Insulina
lizpro

——— HumulinR

Dziatanie hipoglikemizujgce
/
g
P
/

Czas (godziny)

Powyzszy wykres (rycina 1) przedstawia wzgledne ilosci glukozy potrzebne w rdznych punktach
czasowych do utrzymania st¢zenia glukozy w petnej krwi na poziomie zblizonym do stezenia na czczo
1 shuzy jako wskaznik dziatania tych insulin (100 jednostek/ml) na metabolizm glukozy w zaleznosci
od czasu.

Odpowiedz farmakodynamiczna insuliny lizpro 200 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan byta
podobna do odpowiedzi obserwowanej dla insuliny lizpro 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
po pojedynczym wstrzyknieciu podskornym dawki 20 jednostek zdrowym ochotnikom, zgodnie

Z ponizsza rycing (rycina 2).

800
700 | ——— Insulina lizpro 200 jednostek/ml
601 T Insulina lizpro 100 jednostek/ml

Szybkosé

infuzji 500 |

glukozy

(mg/min) 400

200

100

Czas (godziny)

Rycina 2: Srednia arytmetyczna szybkosci infuzji glukozy w czasie po podskérnym podaniu
20 jednostek insuliny lizpro 200 jednostek/ml lub insuliny lizpro 100 jednostek/ml.



W badaniach klinicznych u pacjentéw z cukrzyca typu 2 stosujgcych maksymalne dawki preparatow
sulfonylomocznika wykazano, ze dodanie insuliny lizpro znamiennie obniza poziom HbA 1.

w poréwnaniu z samym sulfonylomocznikiem. Zmniejszenia poziomu HbA;. nalezy oczekiwaé
réwniez w przypadku stosowania innych preparatow insulinowych, np. insuliny rozpuszczalnej lub
izofanowej.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z cukrzyca typu 1 i 2 wykazano, ze czgsto$¢
wystepowania nocnej hipoglikemii jest mniejsza w przypadku stosowania insuliny lizpro niz

w przypadku stosowania rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. W niektérych badaniach zmniejszenie
czestosci nocnej hipoglikemii wystepowato ze zwigkszeniem czgstosci hipoglikemii w ciggu dnia.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby nie zmieniaja wptywu insuliny lizpro na metabolizm
glukozy. Obserwowano réznice dziatania glukodynamicznego insuliny lizpro i rozpuszczalnej insuliny
ludzkiej, mierzone metoda klamry glikemicznej (glucose clamp) u pacjentow z roznym stopniem
zaburzenia czynnosci nerek

Wykazano, ze insulina lizpro ma taka sama moc w przeliczeniu na mole, jak insulina ludzka, lecz jej
dziatanie jest szybsze i krocej trwa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka insuliny lizpro wskazuje, ze jest to zwigzek szybko wchtaniany i osigga najwigksze
stezenie we krwi po 30-70 minutach po podaniu podskérnym. Znaczenie kliniczne tych parametréw
najlepiej zrozumiec¢, analizujac krzywe metabolizmu glukozy (oméwione w punkcie 5.1).

Insulina lizpro ulega szybszemu wchitanianiu niz rozpuszczalna insulina ludzka u pacjentéw

z zaburzong czynnoscig nerek. Roznice farmakokinetyki insuliny lizpro i rozpuszczalnej insuliny
ludzkiej obserwowano w grupie chorych na cukrzyce typu 2, z rownoczesnym zaburzeniem czynnos$ci
nerek r6znego stopnia. Roznice te nie zalezaty od stanu czynno$ciowego nerek. Insulina lizpro ulega
szybszemu wchianianiu i wydalaniu w pordwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka takze u pacjentow
z zaburzong czynnoscig watroby.

Insulina lizpro 200 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan byta biorownowazna wobec insuliny lizpro
100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan po podaniu podskornym pojedynczej dawki 20 jednostek
zdrowym ochotnikom. Czas, po ktérym obserwowano maksymalne stezenie, byt rowniez podobny
pomigdzy obydwiema formulacjami.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W testach in vitro, w tym roéwniez w badaniach wigzania insuliny lizpro z receptorami insuliny

i W badaniach wptywu na komoérki w fazie wzrostu, uzyskano wyniki bardzo zblizone do wynikow
badan w ktorych stosowano insuling ludzkg. W badaniach wykazano takze, ze wskazniki dysocjacji
insuliny lizpro i insuliny ludzkiej po zwigzaniu z receptorem insuliny sg rownowazne. W badaniach
toksycznosci ostrej, trwajacych 11 12 miesiecy nie wykazano istotnego dziatania toksycznego.

W badaniach na zwierzgtach insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci, dziatania
embriotoksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

m-krezol
glicerol



trometamol

cynku tlenek

woda do wstrzykiwan

kwas solny i wodorotlenek sodu (moga by¢ stosowane w celu ustalenia pH).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z zadnymi innymi insulinami oraz jakimikolwiek
innymi produktami leczniczymi. Nie nalezy rozcienczaé¢ roztworu do wstrzykiwan.

6.3 OKres trwaloS$ci

Przed pierwszym uzyciem
3 lata

Po pierwszym uzyciu
28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamraza¢. Nie naraza¢ na nadmierne ciepto lub bezposrednie dziatanie §wiatta stonecznego.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywac¢ w lodowce (2 - 8°C).

Po pierwszym uzyciu
Przechowywac ponizej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodowce. Wstrzykiwacza nie nalezy
przechowywaé z zamocowang igla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wkiady ze szkta typu I, zamkniete korkami oraz ttokami wykonanymi z halobutylu, zabezpieczone
aluminiowymi ostonkami. Ttoki wktadow i (lub) szklane wktady mogty zosta¢ poddane dziataniu
dimetikonu lub emulsji silikonowe;j.

Wkitady 3 ml, zawierajgce 600 jednostek insuliny lizpro (200 jednostek/ml) sa wbudowane w
jednorazowy wstrzykiwacz o nazwie, ,,KwikPen”. Opakowanie nie zawiera igiet.

5 wstrzykiwaczy 3 ml
Opakowania zbiorcze zawierajace 10 (2 opakowania po 5) wstrzykiwaczy 3 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja dotyczaca uzywania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz moze by¢ uzywany tylko przez
jedna osobg, nawet gdy igla zostala zmieniona. Po kazdym wstrzyknieciu pacjent powinien wyrzucic

igle.

Roztwor Liprolog powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie nalezy stosowac¢ produktu Liprolog,
jesli roztwor jest metny, zageszczony, lekko zabarwiony, lub jesli widoczne sg w nim czastki state.



Stosowanie wstrzykiwacza jednorazowego uzytku

Przed zastosowaniem wstrzykiwacza KwikPen nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcja uzytkowania
zawarta w ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacz KwikPen nalezy stosowac zgodnie z instrukcja
uzytkowania.

Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza jesli jakakolwiek cze$¢ wstrzykiwacza wyglada na zepsutg lub
uszkodzona.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 sierpnia 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 1 sierpnia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28 marca 2019

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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