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Humalog (insulina lispro) 200 unitati/ml KwikPen

Informatii cu privire la utilizarea corecta pentru reducerea la minimum a

erorilor de medicatie

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Eli Lilly, prin reprezentanta sa din Romaénia,
doreste sda va informeze in legaturd cu urmatoarele aspecte de sigurantad asociate
tratamentului cu medicamentul Humalog (insulina lispro), un analog de insulina cu
actiune rapida, care este disponibil in prezent si n concentratia de 200 unitati/ml,
pentru tratamentul diabetului zaharat la adulti.

Rezumat

Insulina lispro 200 unititi/ml solutie injectabild trebuie administrata
DOAR utilizénd stiloul injector preumplut Humalog 200 unitéiti/ml
(KwikPen).

Transferul insulinei lispro cu cea mai mare concentratie de 200
unitati/ml din dispozitivul Humalog 200 unitati/ml KwikPen intr-un alt
sistem de administrare a insulinei poate duce la supradozare si
hipoglicemie severa.

Este important sa informati pacientii care utilizeaza Humalog 200
unitati/ml KwikPen despre acest risc si sa-i instruiti si NU transfere
insulina din dispozitivul Humalog 200 unitatiml KwikPen intr-o
seringa sau pompa de insulina pentru administrare.

Atunci cind schimbati concentratia de Humalog, doza nu necesita
conversie — fereastra de dozaj de pe ambele stilouri injectoare afiseaza
numirul de unitati de insulina lispro care trebuie injectatd. Un calcul
inutil de conversie a dozei poate avea ca rezultat o sub/supradozare si
poate provoca hiper/hipoglicemie.

Atunci cand prescrieti Humalog KwikPen va rugam sa va asigurati ca
pe reteta este scrisa clar concentratia corecta.

Vi rugam sa distribuiti fiecirui pacient, la prima prescriptie de
medicament Humalog 200 wnititi/ml KwikPen, “Formularul de
informare a pacientului”.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantia i recomandarile
respective

Medicamentul Humalog 200 unitati/ml KwikPen este autorizat prin procedura centralizatd si
indicat in tratamentul adultilor cu diabet zaharat, care necesitd insulind pentru pastrarea unei
homeostazii normale a glucozei.

Medicamentul Humalog 200 unitati/ml KwikPen ar trebui rezervat pacientilor cu diabet zaharat
care necesita doze zilnice de mai mult de 20 de unitéti de insulina rapida.

Humalog 200 unitati/ml KwikPen contine 600 unitati de insulind lispro in 3 ml de solutie
injectabila, ceea ce reprezinta o concentratie dubla fata de insulina prandiala standard de 100
unitati/ml. Cantitatea maxima de insulind lispro care poate fi administrata intr-o singura injectare
din dispozitivul Humalog 200 unitati/ml KwikPen este de 60 unitati.

Cutia medicamentului Humalog 200 unitati/ml KwikPen include urmatoarele caracteristici de
prezentare care va vor ajuta sa o diferentiati de cea pentru Humalog 100 unitati/ml KwikPen:

e Un cadran galben de avertizare cu urmatoarea propozitie: Utilizati numai n acest stilou
injector (pen) pentru a evita un supradozaj sever.

e Concentratia de ,,200 unititi/ml” este marcata intr-un cadran galben.

e Culoarea de fond este gri inchis, spre deosebire de fondul alb folosit pentru Humalog 100
unitati/ml KwikPen.

Imaginile cu ambalajul noului medicament Humalog 200 unitati/ml KwikPen sunt prezentate
mai jos. Va rugam sa informati pacientii considerati eligibili cu privire la caracteristicile de
prezentare ale medicamentului Humalog 200 unitati/ml folosindu-va de aceste imagini.

Ambalajul secundar (cutia) al medicamentului Humalog 200 unititi/ml KwikPen:

s

Humalog®pxele)

KwikPen™ unitati/ml

solutie irjectabila in stilou injector
(pen) preumplut

Insulind lispro

Administrare subcutanata

Fiecare ml cuntine insulina lispro 200 de unitati
(echivalent ¢'1 6,9 mg)

A se citi prospectul inainte de utilizare
A ru se lasa la vederea gi indemana copiilor
Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

5 x stilou 'niector (pen) a 3 ml.

&: Utifz4§ numai in acest stilou injector (pen)
pentru a evita un supradozaj sever.
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Stiloul injector preumplut Humalog 200 unitati/ml contine urmatoarele caracteristici de
prezentare care ajuta la diferentierea acestui stilou injector de cel al Humalog 100 unitati/ml
KwikPen:

e Culoarea stiloului injector este gri inchis.
e Eticheta acestui stilou injector are culoarea bordo si contine o caseta cadrilata.
e Concentratia de 200 unititi/ml este marcata intr-o caseta galbena.

Ambalajul primar Humalog 200 unitati/ml KwikPen

3ml
FTLEILIE 200 I|l|l|l ﬂ

i v units/ml
KwikPen™ I l l I
solution for injection

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Humalog (insulind lispro), citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediul “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa, trimisa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu Nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania.

Fax:+40 21 316.34.97

Tel: +40 757117259

e-mail: adr@anm.com

Totodatd, reactiile adverse suspectate, inclusiv erorile de medicatie, se pot raporta si catre
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmditoarele date de
contact:

Farm. Campean Diana

Regulatory Affairs Associate

Eli Lilly Roménia SRL

Mobil: 004 0741 55 99 33

Tel: 004 021 402 3030

Fax: 004 021 402 3053

Email: suciu_diana_ana@lilly.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie
de punere pe piata

Pentru intrebari cu privire la informatiile din aceasta comunicare sau la utilizarea in conditii de
eficienta si siguranta a medicamentului Humalog 200 unitati/ml KwikPen, va rugdm sa va
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adresati reprezentantei locale a Detinatorului de autorizatie de punere pe piatd la urmatoarele
date de contact:

Eli Lilly Romania SRL

Adresa Str Menuetului, nr 12, Bucharest Business Park, cladirea D, etaj 2, sector 1,

Bucuresti, 013713
Tel 004 021 402 3000
Fax 004 021 403 3001

Cu stima,

Farm. Campean Diana
Regulatory Affairs Associate
Eli Lilly Romania SRL
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