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Comunicacio aos Doentes

INFORMACAO DE SEGURANCA IMPORTANTE
sobre Humalog® 200 unidades/ml KwikPen™ (insulina lispro) com o
objetivo de minimizar os erros de medicac¢éo

Este material destina-se a comunicar-lhe algumas informag¢des importantes sobre a utilizagdo segura e
correta da Humalog 200 unidades/ml KwikPen (insulina lispro). N&o utilize este medicamento sem ler
primeiro o Folheto Informativo e o Manual do Utilizador (que anexamos).

O que é Humalog?

* Humalog € uma insulina de ag¢do rapida utilizada para tratar a diabetes. Este medicamento destina-
se a reduzir os niveis de aglicar no sangue.

» Estdo agora disponiveis duas dosagens (concentragdes) diferentes de Humalog KwikPen (100
unidades/ml e 200 unidades/ml), pelo que existe o risco de erros de medicagéo e de confusdo entre
as duas dosagens.

O que é Humalog 200 unidades/ml KwikPen?

* A KwikPen é uma caneta pré-cheia descartavel destinada a administrar Humalog por injegéo
subcutédnea (inje¢do sob a pele).
¢ Humalog 200 unidades/ml SO esta disponivel em caneta pré-cheia.

O que precisa de saber antes de utilizar Humalog 200 unidades/ml KwikPen

* Injete Humalog 200 unidades/ml APENAS com a KwikPen na qual ¢ fornecida.

+ NAO utilize este medicamento numa seringa de insulina. As marcagdes das seringas de insulina
ndo medirfo corretamente a sua dose. A utilizagdo de Humalog 200 unidades/ml noutro tipo de
dispositivo de administra¢do, como uma seringa de insulina ou uma bomba de infusio de insulina,
pode dar origem a uma sobredosagem que pode causar uma diminuigdo grave dos seus niveis de
aglicar no sangue € POR A SUA VIDA EM RISCO.

* Se mudar de uma concentragdo de Humalog para outra, no converta a sua dose, pois isso podera
levar a administragdo de uma dose menor ou maior e consequentemente a uma subida ou descida
inadequada dos seus niveis de aglicar no sangue.

* O indicador da dose da Humalog 200 unidades/ml KwikPen deve ser sempre utilizado para
selecionar a dose, a KwikPen fornece a dose exata que tiver sido marcada.

* Antes de injetar a dose, verifique quantas unidades foram marcadas na KwikPen.
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* Quando receber a insulina, verifique sempre a embalagem e o rétulo da caneta, nomeadamente a
designagéo, tipo e dosagem. Certifique-se de que recebeu a Humalog 200 unidades/ml KwikPen
que o médico lhe disse para utilizar.

 Pega ao seu profissional de satde para lhe explicar como utilizar corretamente a Humalog 200
unidades/ml KwikPen.

* A embalagem da Humalog 200 unidades/ml KwikPen contém as seguintes caracteristicas graficas,
que o ajudar@o a confirmar que se trata do medicamento correto:

o Um retangulo de cor amarela com a adverténcia: “Use unicamente nesta caneta, ou podera
ocorrer uma sobredosagem grave”.

o A dosagem de “200 unidades/ml” estd inscrita num retdngulo de cor amarela.

o A cor de fundo é cinzento-escuro.
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solugau injetavel em caneta pré-cheia
Insulina lispro

Via subcuténes,

Um niililitrc de solugdo contem 200 unidades
de insulina lispro (equivalente a 6.9 mg)

Ler o fotheto informativo antes de usar
Manter for da vista e do alcanco das criangas

5 canetas ue 3 ml

A Use unicamente nesta caneta, ou poders
ocorrer uma sobredosagem grave.

Cartonagem exterior da Humalog 200 unidades/ml KwikPen

* A caneta pré-cheia de Humalog 200 unidades/ml contém as seguintes caracteristicas graficas, que o
ajudardo a confirmar que tem a caneta certa:
o A cor da caneta é cinzento-escuro.
o O rétulo da caneta ¢ vermelho escuro (“bordeuax”) e tem um retangulo quadriculado.
o A concentragdo de 200 unidades/ml esta inscrita dentro de um retangulo de cor amarela.
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Humalog 200 unidades/ml KwikPen
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» A embalagem da Humalog 100 unidades/ml KwikPen contém as seguintes caracteristicas graficas,
que o ajudar@o a confirmar que se trata do medicamento correto:
o A dosagem de “100 unidades/ml” esta inscrita num fundo de cor branca.
o A cor de fundo ¢ branca.

Humalog®
100 U/ml

KwikPen™

olugao mfectavel
Insuli hspro (oniegeim 10HA)

B AR T R A
&

100 U/ml (3.5 mg/ml)
Inshina hegno (ongem (ONA)
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5 zane‘ar de 3 ml

Para utllizagéo subcuténea e intravenosa

Cartonagem exterior da Humalog 100 unidades/ml KwikPen

* A caneta pré-cheia de Humalog 100 unidades/ml contém as seguintes caracteristicas graficas, que o
ajudardo a confirmar que tem a caneta certa:
o A cor da caneta ¢ azul.
o O rétulo da caneta é de cor branca e tem um retdngulo vermelho escuro (“bordeuax™).
o A concentrag¢do de 100 unidades/ml esta inscrita no fundo de cor branca.
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Humalog 100 unidades/ml KwikPen
Contactos para notificacio

Para notificar erros de medicagio, reagGes adversas ou reclamagdes ao medicamento em doentes
tratados com Humalog 200 unidades/ml KwikPen, agradecemos que contacte a Lilly Portugal através
dos seguintes contactos:

Telefone: +351 214 126 600

Telemovel: +351 961 702 348 (24 horas)

E-mail: farmacovigilancia pt@lilly.com

Fax: +351 214 109 081

Em alternativa, os erros de medicagéo, reagdes adversas ou reclamag¢des ao medicamento podem ser
notificados diretamente ao INFARMED L.P., através dos seguintes contactos:

INFARMED, L.P.,

Direcdo de Gestio de Risco de Medicamentos

Parque de Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53,

1749-004 Lisboa,

Tel: +351 217987373 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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Fax:+351 2179873 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Este material ndo pretende fazer uma descrigéo exaustiva dos riscos associados a utilizag@o do
medicamento, antes de o utilizar leia o Folheto Informativo e o0 Manual do Utilizador, onde podera
obter mais informagdes. Se tiver alguma diivida sobre este medicamento, agradecemos que contacte o
profissional de saiide ou a Lilly Portugal através do namero: +351 214 126 600.

Anexos: Folheto Informativo e Manual do Utilizador.
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