NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Humulin® N KwikPen™ 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje
(humani insulin)

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Humulin N KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Humulin N KwikPen
Kako uporabljati zdravilo Humulin N KwikPen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Humulin N KwikPen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

1. Kaj je zdravilo Humulin N KwikPen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Humulin N KwikPen vsebuje zdravilno u¢inkovino humani insulin in ga
uporabljamo za zdravljenje sladkorne bolezni. Ce vasa trebusna slinavka ne izlo¢a dovolj
insulina za uravnavanje ravni glukoze v krvi (krvni sladkor), se pojavi sladkorna bolezen.
Zdravilo Humulin N se uporablja za dolgoro¢no uravnavanje glukoze. Podalj$ano delovanje
je omogoceno z vkljuéitvijo protaminijevega sulfata v suspenzijo.

Zdravnik vam bo morda poleg zdravila Humulin N KwikPen predpisal tudi insulin s hitrim
delovanjem. Vsaka vrsta insulina ima svoje navodilo za bolnika, kjer si lahko preberete o
njem. Insulina ne smete menjati, razen ¢e vam to predpiSe zdravnik. V primeru zamenjave
insulina bodite zelo previdni. Vsaka vrsta insulina ima na ovojnini in peresniku druga¢no
barvo in drugacen simbol, zato jih je med sabo lahko lo¢iti.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Humulin N KwikPen
Zdravilo Humulin N v napolnjenem injekcijskem peresniku je primerno samo za
injiciranje tik pod koZo. Pogovorite se z zdravnikom, e si morate insulin injicirati na
drug nacin.

Ne uporabljajte zdravila Humulin N KwikPen:

o ¢e mislite, da se za¢enja hipoglikemija (nizek krvni sladkor). V nadaljevanju teh

navodil boste nasli nasvete za odpravo blage hipoglikemije (glejte razdelek A v
poglavju 4).
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o ¢e ste alergi¢ni na humani insulin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred za¢etkom uporabe zdravila Humulin N KwikPen se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

o Ce ste z dosedanjim zdravljenjem z insulinom dobro uravnavali ravni sladkorja v krvi,
morda pri ¢ezmernem znizanju krvnega sladkorja ne boste zacutili opozorilnih znakov.
Opozorilni znaki so nasteti v nadaljevanju teh navodil. Skrbno morate uskladiti ¢as
obrokov, pogostnost in obseg telesnih aktivnosti. Ves ¢as natancno spremljajte raven
sladkorja v krvi s pogostim preverjanjem glukoze v krvi.

o Nekaj bolnikov, pri katerih se je po prehodu z Zivalskega insulina na humanega
pojavila hipoglikemija (nizek krvni sladkor), je poroc¢alo, da so bili pri njih zgodnji
opozorilni znaki manj opazni ali pa drugaéni kot prej. Ce imate hipoglikemije pogosto,
ali ¢e opozorilne znake hipoglikemije le s tezavo prepoznate, se o tem, prosimo,
pogovorite s svojim zdravnikom.

o Ce je vas odgovor na katero koli od naslednjih vprasanj DA, morate o tem obvestiti
svojo medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti, zdravnika ali farmacevta.

- Ali ste morda nedavno zboleli?
- Imate tezave z ledvicami ali jetri?
- Ali ste telesno bolj aktivni kot obi¢ajno?

. Koli¢ina potrebnega insulina se lahko spremeni tudi, ¢e pijete alkoholne pijace.

Svojo medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti, zdravnika ali farmacevta obvestite
tudi, ¢e nacrtujete potovanje v tujino. Zaradi asovne razlike med drzavami boste
morda morali na potovanjih jesti obroke in si injicirati insulin ob drugih urah dneva,
kakor ¢e bi bili doma.

o Pri nekaterih bolnikih z dolgotrajno sladkorno boleznijo tipa 2 in boleznijo srca ali
predhodno kapjo, ki so se zdravili s pioglitazonom in insulinom, je prislo do razvoja
srénega popuiéanja. Ce oblutite znake srénega popuscanja, npr. nenavadno kratka
sapa, hitro pridobivanje telesne mase ali lokalizirano otekanje (edem), nemudoma
obvestite svojega zdravnika.

Kozne spremembe na mestu injiciranja:

Mesto injiciranja je treba menjavati, da se preprecijo kozne spremembe, kot so podkozne
zatrdline. Insulin morda ne bo u€inkoval zelo dobro, ¢e ga injicirate v predel z zatrdlino
(glejte Kako uporabljati zdravilo Humulin N KwikPen). Obrnite se na zdravnika, Ce si
zdravilo trenutno injicirate v predel z zatrdlino, preden si ga zacnete injicirati v drug predel.
Zdravnik vam bo morda narocil, da si skrbneje preverjate sladkor v krvi in da si prilagodite
odmerek insulina ali drugih antidiabeti¢nih zdravil.

Druga zdravila in zdravilo Humulin N KwikPen
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zacCeli jemati katero koli drugo zdravilo.

Vase potrebe po insulinu se lahko spremenijo, ¢e jemljete kar koli od naslednjega:
— steroide,
— nadomestno terapijo s §¢itnicnimi hormoni,
— peroralne antidiabetike (hipoglikemi¢na zdravila),
— acetilsalicilno kislino,
— rastni hormon,
— oktreotid, lanreotid,
— stimulatorje receptorjev beta, (na primer ritodrin, salbutamol ali terbutalin),
— beta blokatorje,
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— tiazide ali nekatere antidepresive (zaviralce monoaminooksidaze),

— danazol,

— nekatere zaviralce angiotenzinske konvertaze (ACE) (na primer kaptopril, enalapril)
ali blokatorje receptorjev angiotenzina II.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Koli¢ina insulina, ki ga potrebujete, obi¢ajno v prvih treh mesecih nosecnosti upade, v
naslednjih Sestih mesecih pa se poveca. Ce dojite, boste morda morali spremeniti svoj
odmerek insulina ali prehrano.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ob hipoglikemiji (nizkem krvnem sladkorju) lahko upadeta sposobnost koncentracije in
reakcijska sposobnost. Na to moznost ne smete pozabiti v okolis¢inah, ko bi lahko ogrozili
lastno varnost in varnost drugih (npr. pri voznji avtomobila ali pri delu s stroji). Z
medicinsko sestro v diabetoloski ambulanti ali zdravnikom se morate pogovoriti, ali je za vas
sploh priporocljivo, da vozite motorno vozilo, ¢e imate:

o pogoste hipoglikemije,

o manj izrazite opozorilne znake hipoglikemije ali ¢e teh sploh ni.

Zdravilo Humulin N vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Humulin N KwikPen

Ko vam v lekarni izdajo zdravilo, vedno takoj preverite oznake na pakiranju in na
napolnjenem injekcijskem peresniku, da preverite ime in vrsto insulina. Poskrbite, da
dobite zdravilo Humulin N KwikPen, ki vam ga je predpisal zdravnik.

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Da bi preprecili mozen prenos
bolezni, morate vsak napolnjen injekcijski peresnik uporabljati samo vi, tudi ¢e zamenjate
iglo.

Odmerjanje

. Zdravilo Humulin N se navadno injicira kot osnovni insulin. Va$§ zdravnik vam je
povedal, natan¢no koliko zdravila potrebujete, kdaj ga uporabite in kako pogosto si ga
morate injicirati. Ta navodila veljajo izklju¢no za vas. Natancno jih upostevajte in
redno obiskujte diabetolosko ambulanto.

o Pri prehodu na drugo vrsto insulina (na primer prehod z Zivalskega na humani insulin)
boste morda potrebovali ve¢ ali manj insulina kot prej. To lahko velja le za prvo
injekcijo ali pa bo §lo za postopno spremembo, ki bo trajala ve¢ tednov ali celo
mesecev.

o Zdravilo Humulin N v napolnjenem injekcijskem peresniku je primerno samo za
injiciranje tik pod kozo. Pogovorite se z zdravnikom, ¢e si morate insulin injicirati na
drug nacin.

Priprava zdravila Humulin N KwikPen

o Peresnik KwikPen je treba tik pred uporabo desetkrat zavrteti med dlanmi in desetkrat
obrniti za 180°, da ponovno suspendirate insulin, dokler ni enakomerno motnega ali
mleénega videza. Ce ni takega videza, ponavljajte zgoraj opisani postopek, dokler
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sestavine niso zmesane. Vlozki v peresniku vsebujejo majhno stekleno kroglico, ki je v
pomo¢ pri mesanju. Ne stresajte mocno, ker lahko to povzroci penjenje, ki lahko ovira
pravilno odmerjanje odmerka. Vlozke v peresniku morate pogosto pregledovati in jih
ne smete uporabiti, ¢e so navzoci strdki snovi ali ¢e se trdni beli delci drzijo dna ali
stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsaki¢ preverite.

Priprava injekcijskega peresnika KwikPen za uporabo (Prosimo glejte Priro¢nik za
uporabo)
o Najprej si umijte roke.
o Preberite navodila za uporabo vasega napolnjenega injekcijskega peresnika za insulin
in jih natan¢no upostevajte. Tukaj je nekaj pomembnih opozoril.
- Uporabite ¢isto iglo. (Igle niso priloZene.)
- Pred vsako uporabo svoj injekcijski peresnik KwikPen pripravite. Tako preverite, da
izteka insulin, in odstranite zracne mehurcke iz injekcijskega peresnika KwikPen.
Nekaj majhnih zra¢nih mehurckov lahko ostane v injekcijskem peresniku KwikPen,
saj so neskodljivi, ¢e pa so preveliki, lahko to spremeni odmerek insulina.

Injiciranje zdravila Humulin N

o Pred injiciranjem kozo ocistite v skladu z navodili. Injicirajte pod kozo, kot so vas
naudili. Ne injicirajte neposredno v veno. Po injiciranju pustite iglo v kozi $e pet
sekund, da boste zagotovo prejeli celoten odmerek zdravila. Mesta injiciranja ne smete
drgniti. Pazite na to, da bo naslednje mesto injiciranja vsaj 1 cm oddaljeno od
prejSnjega in da jih boste ves ¢as menjavali, v skladu z navodili.

Po injiciranju

o Ko kon¢ate injiciranje, odvijte iglo z injekcijskega peresnika KwikPen s pomocjo
zunanjega pokrovcka igle. Tako bo insulin ostal sterilen in ne bo uhajal iz injekcijskega
peresnika KwikPen, preprecili pa boste tudi vstop zraka v injekcijski peresnik KwikPen
in zamasitev igle. Svojih igel ne delite z drugimi. Injekcijski peresnik KwikPen
pokrijte s pokrovckom.

Naslednja injiciranja

o Ob vsaki uporabi injekcijskega peresnika KwikPen morate uporabiti novo iglo. Pred
vsakim injiciranjem odstranite morebitne zracne mehurcke. Koliko insulina je Se
ostalo, lahko vidite, ¢e injekcijski peresnik KwikPen obrnete z iglo navzdol. Merilo na
vlozku kaze, priblizno koliko enot je Se ostalo v injekcijskem peresniku.

o V injekcijski peresnik za enkratno uporabo ne smete primesati drugega insulina. Ko
injekcijski peresnik KwikPen izpraznite, ga ne smete ponovno uporabiti. Prosimo,
zavrzite ga na ustrezen na¢in — farmacevt ali medicinska sestra iz diabetoloske
ambulante vam bosta povedala, kako to storiti.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Humulin N, kot bi smeli
Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Humulin N, kot bi smeli, vam lahko krvni sladkor
¢ezmerno upade. Preverjajte nivo krvnega sladkorja (glejte razdelek A v poglavju 4).

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Humulin N KwikPen

Ce ste uporabili manj§i odmerek zdravila Humulin N, kot ga potrebujete, vam lahko krvni
sladkor naraste. Preverjajte nivo krvnega sladkorja. Ne injicirajte dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Humulin N KwikPen

Ce ste uporabili manj§i odmerek zdravila Humulin N, kot ga potrebujete, vam lahko krvni
sladkor preve¢ naraste. Ne menjajte svojega insulina, ¢e vam ni tako svetoval vas zdravnik.

JAZMP - 1B/167 — 12.8.2020 5



Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4., Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Humani insulin lahko povzroci hipoglikemijo (nizek krvni sladkor). Ve¢ informacij o
hipoglikemiji se nahaja v spodnjem podpoglavju »PogostejSe teZave zaradi sladkorne
bolezni«.

Mozni nezeleni uéinki

Sistemska alergijska reakcija je zelo redek nezelen ucinek (pojavi se pri man;j kot 1 od
10.000 bolnikov).
Simptomi so naslednji:

e padec krvnega tlaka,

e izpuscaj po vsem telesu,

o tezko dihanje,

e piskanje v pljucih,

e hitro bitje srca,

® znojenje.

Ce menite, da se je zaradi jemanja zdravila Humulin N pri vas pojavila taka alergijska
reakcija na insulin, o tem nemudoma obvestite svojega zdravnika.

Lokalna alergijska reakcija je pogost nezelen ucinek (pojavi se pri manj kot 1 od 10
bolnikov). Pri nekaterih ljudeh se na mestu injiciranja insulina pojavijo rdecina, oteklina ali
srbenje, kar obi¢ajno mine v nekaj dneh do nekaj tednih. Ce tako reakcijo opazite pri sebi,
povejte svojemu zdravniku.

KozZne spremembe na mestu injiciranja:

Ce si insulin prepogosto injicirate na isto mesto, se mas¢obno tkivo lahko skr¢i (lipoatrofija)
ali zadebeli (lipohipertrofija) (lahko se pojavi pri najvec 1 od 100 bolnikov). Podkozne
zatrdline lahko nastanejo tudi zaradi kopicenja beljakovine, imenovane amiloid (kozna
amiloidoza; pogostnost njenega pojavljanja ni znana). Insulin morda ne bo u¢inkoval zelo
dobro, Ce ga injicirate v predel z zatrdlino. Pri vsakem injiciranju zamenjajte mesto
injiciranja, da preprecite tovrstne kozne spremembe.

Porocali so o edemu (npr. otekanje rok, gleznjev; zastajanje tekocine), predvsem na zacetku
zdravljenja z insulinom ali ob spremembi zdravljenja, namenjeni boljSemu nadzoru sladkorja
v krvi.

PogostejSe tezave zaradi sladkorne bolezni
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (nizek krvni sladkor) pomeni, da v krvi ni dovolj sladkorja. Do tega lahko
pride, ce:

. vzamete preve¢ zdravila Humulin N ali insulina kake druge vrste;

. izpustite kak obrok, jeste kasneje kot obicajno ali spremenite prehrano;

. ste telesno prevec aktivni ali preve¢ delate tik pred obrokom ali po njem;
. imate okuzbo ali zbolite (Se posebej driska ali bruhanje);
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. se pri vas spremenijo potrebe po insulinu; ali
. imate tezave z ledvicami ali jetri in se stanje poslabsa.

Na raven sladkorja v vasi krvi lahko vplivajo alkohol in nekatera zdravila.

Prvi simptomi nizkega krvnega sladkorja se obicajno pojavijo hitro in vkljucujejo naslednje:

. utrujenost, . hitro bitje srca,
. zivénost ali psihi¢no preobcutljivost, slabost,
. glavobol, . hladen znoj.

Ce niste prepri¢ani, da boste zagotovo prepoznali opozorilne simptome, se izogibajte
okolis¢inam, npr. voznji avtomobila, v katerih bi zaradi hipoglikemije ogrozili sebe ali druge.

Zdravila Humulin N ne uporabite, ¢e mislite, da se zacenja hipoglikemija (nizek krvni
sladkor).

Ce vam upade krvni sladkor, pojejte nekaj tablet glukoze, malo sladkorja ali popijte sladkano
pijaco. Potem pojejte Se sadje, kekse ali sendvié, kot vam je svetoval va$ zdravnik, in
pocivajte. Pogosto vam bo tako uspelo odpraviti blago hipoglikemijo ali manjSe preveliko
odmerjanje insulina. Ce pa se vam pocutje poslabsa in postane dihanje plitvo in koza bleda,
nemudoma pokli¢ite zdravnika. Z injekcijo glukagona bo lahko odpravil tudi hujso
hipoglikemijo. Po injekciji glukagona pojejte malo glukoze ali sladkorja. Ce vam injiciranje
glukagona ne bo pomagalo, boste morali v bolni$nico. Zdravnika prosite, naj vam pove kaj
vec¢ o glukagonu.

B. Hiperglikemija in diabeti¢na ketoacidoza
Hiperglikemija (previsok krvni sladkor) pomeni, da vase telo nima dovolj insulina. Vzroki za
hiperglikemijo so lahko naslednji:

. niste vzeli zdravila Humulin N ali kakega drugega insulina;

. vzeli ste manj insulina, kot vam je predpisal vas zdravnik;

. pojedli ste veliko vec, kot predpisuje vasa dieta; ali

. imate zviSano telesno temperaturo, okuzbo ali Custvene obremenitve.

Hiperglikemija lahko vodi v diabeti¢no ketoacidozo. Prvi simptomi se pojavijo postopoma v
vec urah ali celo dnevih. Simptomi so naslednji:

. zaspanost, . pomanjkanje apetita,
. pordela lica, . vonj po sadju v izdihanem zraku,
. zeja, . slabost ali bruhanje.

Hudi simptomi so tezko dihanje in hitro bitje srca. Nemudoma poiscite zdravni§ko pomoc.
Ce hipoglikemije (nizkega krvnega sladkorja) ali hiperglikemije (previsokega krvnega
sladkorja) ne zdravimo, lahko postaneta zelo hudi in povzrocita glavobole, slabost, bruhanje,

dehidracijo, nezavest, komo ali celo smrt.

Trije preprosti koraki, kako se izogniti hipoglikemiji in hiperglikemiji:

J Vedno imejte pri roki rezervni injekcijski peresnik zdravila Humulin N.
o Vedno nosite s seboj nekaj, kar bo pokazalo, da ste sladkorni bolnik.

o S seboj imejte vedno tudi nekaj sladkorja.

C. Bolezen

Ce ste bolni, $e posebej, ¢e vam je slabo ali bruhate, se lahko vase potrebe po insulinu
spremenijo. Tudi e jeste manj kot obi¢ajno, Se vedno potrebujete insulin. Preverjajte kri
ali urin, upostevajte navodila za primer bolezni in obvestite svojega zdravnika.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom
ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Humulin N KwikPen
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pred prvo uporabo shranjujte zdravilo Humulin N KwikPen v hladilniku (2 °C-8 °C). Ne
zamrzujte. Peresnik Humulin N KwikPen, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni
temperaturi (pod 30 °C) do 28 dni. Peresnika, ki ga trenutno uporabljate, ne shranjujte v
hladilniku. Ne puscajte ga v blizini virov toplote ali na soncu.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite strdke snovi ali ¢e se trdni beli delci drzijo dna ali
stene vlozka, kar daje videz zamrznjenosti. Pred injiciranjem to vsakic preverite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Humulin N KwikPen

- U¢inkovina v tem zdravilu je humani insulin.

Humani insulin izdelajo v laboratoriju z uporabo postopka ‘tehnologije rekombinantne DNA’.
Tako izdelan insulin ima enako sestavo kot naravni hormon, ki ga izlo¢a trebusna slinavka.
Ta insulin je torej drugacen od Zivalskega insulina. Humani insulin v zdravilu Humulin N je
na voljo kot suspenzija s protaminijevim sulfatom.

- Druge sestavine zdravila so protaminijev sulfat, metakrezol, fenol, glicerol, natrijev
hidrogenfosfat heptahidrat, cinkov oksid in voda za injekcije. Za uravnavanje kislosti sta
lahko dodana natrijev hidroksid ali klorovodikova kislina.

Izgled zdravila Humulin N KwikPen in vsebina pakiranja

Humulin N (izofan) KwikPen 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje je bela, sterilna suspenzija
in vsebuje 100 enot insulina na mililiter (100 i.e./ml).
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En napolnjen injekcijski peresnik Humulin N KwikPen vsebuje 300 enot (3 mililitre).
Peresnik Humulin N KwikPen je na voljo v pakiranjih po 5, 6 ali 10 (2 x 5).
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Zdravilo Humulin N KwikPen v vaSem napolnjenem injekcijskem peresniku KwikPen je
enako zdravilu Humulin N, ki se dobavlja v posameznih vlozkih zdravila Humulin N. Vlozek
je preprosto vgrajen v peresnik KwikPen. Ko se napolnjen injekcijski peresnik KwikPen
izprazni, ga ne morete ponovno uporabiti.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0., Dunajska
cesta 167, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec: Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Francija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi
imeni:

Huminsulin ,,Lilly* Basal KwikPen (Avstrija)

Humuline-KwikPen NPH (Belgija, Luksemburg, Nizozemska)

Humulin N KwikPen (Estonija, Madzarska, Latvija, Litva, Slovenija, Romunija)
Huminsulin Basal (NPH) KwikPen (Nemcija)

Humulin NPH KwikPen (Danska, Finska, Gr¢ija, Islandija, Norveska, Svedska)
Humulin (NPH) KwikPen (Ceska, Slovaska)

Humulina NPH KwikPen (Spanija)

Humulin I KwikPen (Irska, Zdruzeno kraljestvo)

Umuline NPH KwikPen (Francija)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12. 8. 2020.
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PRIROCNIK ZA UPORABNIKA

Napolnjen injekcijski peresnik za insulin Humulin N KwikPen

100 i.e./ml

100 i.e./ml, Humulin M3 KwikPen

[ c

(L 0.y

PROSIMO, DA PRED ZACETKOM UPORABE PREBERETE TA
PRIROCNIK ZA UPORABNIKA.

Preberite Priro¢nik za uporabnika, preden za¢nete jemati zdravilo Humulin in vsakokrat, ko
dobite nov peresnik Humulin KwikPen 100 i.e./ml. Morda so tu navedene nove informacije.
Te informacije pa ne morejo nadomestiti pogovora z vasim zdravnikom o vasi bolezni ali o

vaSem zdravljenju.

Peresnik Humulin KwikPen 100 i.e./ml (“peresnik”) je napolnjen peresnik za enkratno
uporabo, ki vsebuje 300 enot (3 ml) insulina. Z enim peresnikom si lahko vbrizgate ve¢
odmerkov. Stevec na peresniku odmerja po 1 enoto naenkrat. Z enkratnim injiciranjem si
lahko vbrizgate od 1 do 60 enot insulina. Ce va§ odmerek presega 60 enot, si boste morali
vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo. Bat se pri vsakem injiciranju le rahlo premakne in morda
premikanja sploh ne boste opazili. Bat pride do konca vlozka, ko porabite vseh 300 enot v

peresniku.

Svojega peresnika si ne smete deliti z drugimi ljudmi, tudi ¢e ste zamenjali iglo. Igel ne
smete ponovno uporabiti ali si jih deliti z drugimi ljudmi. S tem bi jim lahko prenesli
okuzbo ali pa bi dobili okuzbo od njih.

Uporabe tega peresnika ne priporo¢amo slepim ali slabovidnim osebam brez pomoci osebe, ki
je usposobljena za uporabo peresnika.

Sponka pokrovcka

==

Pokrovcek peresnika
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Deli peresnika KwikPen

Drzalo vlozka

Oznaka
|

Kazalnik odmerkov

=

Lrgril

E

Gumijasta Bat
zaporka

Deli igle peresnika

Ohisje
peresnika

} T

Okence  Gumb za
za odmerjanje
prikaz
odmerka



(igle niso priloZene)

Papirni
pokrovcek
] N\
(
I
Zunanje varovalo Notranje Igla

igle varovalo igle

Kako prepoznati svoj peresnik Humulin KwikPen 100 i.e./ml:

Humulin Humulin
N M3
Barva ohisja Bez Bez
peresnika:
Gumb za
odmerjanje:
Oznake: Bela s svetlo zeleno Bela z rjavo barvno
barvno vrstico vrstico

Pripomocki, ki jih potrebujete za dajanje injekcije:

e peresnik Humulin KwikPen 100 i.e./ml, ki vsebuje vaso vrsto insulina

e igla, zdruzljiva s peresnikom Humulin KwikPen 100 i.e./ml (priporo¢amo igle za peresnik
proizvajalca BD [Becton, Dickinson and Company])

e alkoholni zlozenec

Priprava vasega peresnika
e Umijte si roke z milom in vodo.

e Preverite injekcijski peresnik, da se boste prepricali, da jemljete pravo vrsto insulina.
To je Se posebej pomembno, ¢e uporabljate ve¢ kot eno vrsto insulina.

e Ne uporabljajte svojega peresnika po preteku roka uporabnosti, ki je natisnjen na
oznaki oziroma ve¢ kot 28 dni po prvi uporabi peresnika.

e Vedno uporabite novo iglo za vsako injiciranje, da boste pomagali prepreciti okuzbe
in zamasenost igle.

Korak 1:
. S hitrim potegom odstranite pokrovcek s peresnika. @

—Ne odstranjujte oznake peresnika. @ _
. Gumijasto zaporko obriSite z alkoholnim zloZencem.
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Korak 2:

. Peresnik nezno 10-krat povaljajte med dlanmi
IN
. peresnik 10-krat obrnite.

Mesanje je pomembno za zagotovitev pravilnega odmerka.
Insulin mora biti videti enakomerno premesan.

Korak 3:

. Preverite videz insulina.

—Insulina HUMULIN N in HUMULIN M3 morata biti po meSanju bele barve in
motna. Ne uporabljajte ga, Ce je brezbarven ali ¢e vsebuje kepice ali delce.

Korak 4:

. Izberite novo iglo.
. Potegnite papirni pokrovcek z zunanjega varovala igle.

Korak 5:

e Potisnite iglo s pokrovékom naravnost v peresnik

in trdno privijte iglo.

Korak 6:

. Odstranite notranje varovalo igle in ga zavrzite.

. Odstranite zunanje varovalo igle. Ne zavrzite ga. '
) = =

Shranite Zavrzite

Priprava vasega peresnika

Pripravite peresnik pred vsakim injiciranjem.

. Priprava peresnika pomeni, da ste iz igle in vlozka odstranili ves zrak, ki se lahko
nabere pri obi¢ajni uporabi; s tem zagotovite pravilno delovanje peresnika.

. Ce peresnika pred vsakim vbrizgavanjem ne pripravite, je insulina lahko premalo ali

prevec.
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Korak 7:

. Peresnik pripravite tako, da zavrtite gumb za odmerjanje
in izberete 2 enoti.

Korak 8:
Primite vas injekcijski peresnik tako, da je igla obrnjena navzgor.
Nezno potrepljajte drzalo vlozka, tako da se bodo zracni mehurcki
nabrali na vrhu.

Korak 9:

. Se naprej drzite vas injekcijski peresnik tako, da
je igla obrnjena navzgor. Gumb za odmerjanje
pritiskajte navznoter, dokler se ne zaustavi in v
okencu za odmerjanje ne zagledate Stevilke »0«.
Gumb za odmerjanje pritiskajte navznoter in
pocasi Stejte do pet.

Na konici igle bi morali zagledati insulin.

— Ce insulina ne vidite, ponovite korake
priprave, vendar ne vec kot Stirikrat.

— Ce $e vedno ne vidite insulina, zamenjajte

iglo in ponovite korake priprave. - Z ﬂ

Majhni zra¢ni mehurcki so normalen pojav in ne
bodo vplivali na vas odmerek. \_

Izbira vasega odmerka

. Z enkratnim injiciranjem lahko vbrizgate od 1 do 60 enot.
. Ce va$ odmerek presega 60 enot, si boste morali vbrizgati ve¢ kot eno injekcijo.
—Ce ne veste, kako bi razdelili odmerek, se posvetujte z zdravnikom.

—Pri vsakem injiciranju morate uporabiti novo iglo in ponoviti postopek priprave.

JAZMP - 1B/167 — 12.8.2020 13



Korak 10:

. Zavrtite gumb za odmerjanje
tako, da boste izbrali Stevilo
enot, ki si jih morate vbrizgati.
Kazalnik odmerkov se mora
poravnati z vas§im odmerkom.

- Stevec na peresniku
odmerja po 1 enoto
naenkrat.

- Gumb za odmerjanje ob
obracanju klikne.

- NE odmerjajte odmerka
s Stetjem klikov, saj si
tako lahko odmerite
napacen odmerek.

— Odmerek je mogoce
popraviti z obracanjem
gumba za odmerjanje v
obe smeri, dokler se
pravi odmerek ne
poravna s kazalnikom
odmerka.

— Soda Stevila so

natisnjena na Stevil¢nici.

- Liha stevila od Stevilke
1 dalje so prikazana kot
polne ¢Crte.

. Vedno preverite §tevilko v
okencu za odmerjanje in se
tako prepricajte, da ste
odmerili pravi odmerek.

§ N

(Primer: okence za
prikaz odmerka
prikazuje 12 enot.)

2
F 2% 4
?&%’/\7/6
.

(Primer: okence za prikaz

odmerka prikazuje 25 enot.)

. Na peresniku ne morete nastaviti ve¢ enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku.

. Ce si morate injicirati ve&je Stevilo enot, kot vam jih je Se ostalo v peresniku, lahko

bodisi:

—injicirate preostalo koli¢ino insulina iz peresnika, nato pa za dajanje preostanka

svojega odmerka uporabite nov peresnik ali

—vzamete nov peresnik in si injicirate celoten odmerek.

. Povsem normalno je, da v peresniku vidite majhno koli¢ino preostalega insulina, ki ga ni

mogoce vbrizgati.

Dajanje injekcije
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. Vbrizgajte si insulin, kot vam je pokazal va$ zdravnik.

. Za vsako injiciranje spremenite (rotirajte) mesto injiciranja.
. Med injiciranjem ne poskusajte spreminjati velikosti odmerka.
Korak 11:

. Izberite mesto injiciranja.

Vas insulin se vbrizga pod kozo
(subkutano) na podro¢ju vasega
trebuha, zadnjice, zgornjega dela nog
ali zgornjega dela rok.

. Obrisite si kozo z alkoholnim
zloZencem in pustite, da se koza
posusi, preden si vbrizgate odmerek.

Korak 12:

. Zabodite iglo v kozo.

. Do konca pritisnite na gumb za
odmerjanje.

. Gumb za odmerjanje Se

naprej drZite in pocasi
prestejte do pet, preden
iglo izvlecete.

Ne skusajte si vbrizgati insulina z
obraganjem gumba za odmerjanje. Ce boste
obracali gumb za odmerjanje, NE boste
prejeli insulina.

Korak 13:
. Izvlecite iglo iz koze.
- Kapljica insulina na konici igle je -
Vpliva na vas odmerek. (& b g
. Preverite Stevilko v okencu za prikaz \_
odmerka.

- Ce v okencu za prikaz odmerka
vidite »0«, ste prejeli celoten
odmerek, ki ste ga odmerili.

- Ce v okencu za prikaz odmerka
ne vidite »0«, ne odmerjajte
ponovno. Iglo zabodite v koZo in
koncajte injiciranje.

—  Ce $e vedno menite, da niste
prejeli celotnega odmerka, ki ste
ga odmerili, ne zaenjajte znova
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in ne ponavljajte tega
injiciranja. Spremljajte glukozo
v krvi po zdravnikovih navodilih.

- Ce obicajno potrebujete 2
injekciji za vas celoten odmerek,
si ne pozabite vbrizgati Se druge
injekcije.

Bat se pri vsakem injiciranju premakne le
malo, morda premikanja sploh ne boste
opazili.

Ce opazite kri, ko potegnete iglo iz koze,
narahlo pritisnite na mesto injiciranja s
kosckom gaze ali z alkoholnim zlozencem. Ne
drgnite tega obmogja.

Po injiciranju

Korak 14:
. Previdno znova namestite zunanje varovalo igle. —

Korak 15:

. Odvijte iglo s pokrov¢kom in jo
zavrzite, kot je opisano spodaj (glejte
poglavje Odlaganje peresnikov in
igel).

. Peresnika ne shranjujte s privito iglo,
da preprecite pusCanje, zamasitev igle /
in vstopanje zraka v peresnik.

Korak 16:
. Znova namestite pokrovcéek :>
peresnika, tako da poravnate sponko (—— |gtr]] =&

pokrovcka s kazalnikom odmerka in
pokrovcek potisnete naravnost na
peresnik.

Odlaganje peresnikov in igel

. Uporabljene igle odlagajte v vsebnik za ostre odpadke ali vsebnik iz trde plastike z
dobrim zapiranjem. Igel ne odlagajte med gospodinjske odpadke.
. Uporabljeni injekcijski peresnik lahko po odstranitvi igle odlozite med gospodinjske
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odpadke.

. Polnega vsebnika za ostre odpadke ne reciklirajte.

. Povprasajte zdravstvenega delavca o moznostih za ustrezno odlaganje vsebnika za ostre
odpadke.

. Navodila za ravnanje z iglami niso namenjena temu, da bi nadomestila lokalne

smernice, smernice zdravstvenih delavcev ali ustanov.

Shranjevanje vasega peresnika

Neuporabljeni peresniki
e Neuporabljene peresnike shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.
e Zdravila Humulin ne zamrzujte. Ce je bilo zdravilo zamrznjeno, ga ne uporabljajte.

e Neuporabljene peresnike lahko uporabite do roka uporabnosti, ki je natisnjen na
oznaki, Ce je bil peresnik shranjen v hladilniku.

Peresnik, Ki je v uporabi

e Peresnik, ki ga trenutno uporabljate, shranjujte pri sobni temperaturi (do 30 °C) in ga
zasCitite pred vrocino in svetlobo.

e Peresnik, ki ga uporabljate, zavrzite po 28 dneh, tudi ¢e je v njem Se insulin.

Splosne informacije o varni in u¢inkoviti uporabi vasega peresnika
e Peresnik in igle shranjujte nedosegljive otrokom!
e Ne uporabljajte peresnika, Ce je kateri koli njegov del videti zlomljen ali okvarjen.

e Vedno imejte pri sebi dodaten peresnik, ¢e se vas peresnik izgubi ali poskoduje.

ReSevanje tezav

e (e ne morete odstraniti pokrovcka peresnika, nezno zavrtite pokrovéek nazaj in
naprej in ga nato potegnite naravnost navzdol.

e Ce gumb za odmerjanje tezko pritisnete:
- injiciranje bo lazje, ¢e gumb za odmerjanje pritiskate pocasneje.
- morda je vasa igla zamasena. Pritrdite novo iglo in pripravite peresnik na
injiciranje.
- morda se je v notranjosti peresnika nabral prah, hrana ali tekoCina. Zavrzite
peresnik in vzemite novega.

Ce imate vprasanja ali tezave z vasim injekcijskim peresnikom Humulin KwikPen, se za
pomoc obrnite na vasega zdravstvenega delavca ali pa stopite v stik z lokalno podruznico
druzbe Lilly.
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