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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT



1 DENOMINATION DU MEDICAMENT

Humalog - Pen (100 Ul/ml, 3,0 ml)

Insuline lispro

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Humalog - Pen est une solution agueuse stérile, limpide, incolore d'insuline lispro ([Lys (B28), Pro

(B29)] analogue de I'insuline humaine, obtenu a partir de I'ADNr) de pH 7,0 & 7,8. La dénomination
insuline lispro est approuvé par INN, USAN et BAN.

Principe actif Quantité par mi
insuline lispro 100 UI

(ADN d'origine recombinante produite par E. COLI)

La concentration d'insuline lispro est de 3,5 mg d'insuline lispro par ml pour 100 Ul/ml de produit.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Solution injectable dans un stylo injecteur pré-rempli/jetable, contenant une cartouche de 3,0 ml (100
Ul/ml dinsuline lispro) pour administration parentérale par voie sous-cutanée.

4, DONNEES CLINIQUES

4.1. Indicationsthérapeutiques

Traitement des patients atteints de diabéte insulino-dépendant ou insulino-nécessitant pour maintenir
un équilibre glycémique normal. Humalog - Pen est également indiqué pour la stabilisation initiale du
diabéte insulino-dépendant ou insulino-nécessitant. Humalog - Pen est un analogue de l'insuline
d'action rapide et peut étre utilisé en association avec une insuline de plus longue durée d'action.
Humalog - Pen doit étre utilisé avant |e repas.

4.2. Posologie et mode d'administration

Le dosage est déterminé par le médecin, selon les besoins du patient.

Humalog - Pen doit étre administré par injection sous-cutanée mais peut, également, bien gque ce ne
soit pas conseillé, étre administré par injection intramusculaire.

L'administration sous-cutanée doit étre effectuée dans les bras, les cuisses, les fesses ou I'abdomen.
Les points d'injection doivent varier afin de ne pas utiliser le méme point dinjection plus d'une fois
par mois environ.

Lors de I'injection d'Humalog - Pen, sassurer que l'aiguille n'a pas pénétré dans un vaisseau sanguin.
Aprésinjection, ne pas masser le point d'injection.



Humalog - Pen agit rapidement et possede une durée d'action (2 a 5 heures) plus courte que I'insuline
rapide. Cette rapidité d'action permet d'administrer Humalog - Pen peu de temps avant les repas.
L'évolution dans le temps de |'action de toute insuline peut varier de fagcon importante d'un sujet a un
autre, ou a différents moments chez le méme sujet. Comme pour toutes les préparations dinsuline, la
durée d'action d'Humalog - Pen dépend de la dose, du lieu dinjection, de la vascularisation, de la
température et de |'activité physique.

Humalog - Pen peut étre administré en association avec une insuline de plus longue durée d'action, sur
les conseils du médecin.



4.3.  Contre-indications

Hypoglycémie.

Hypersensihilité al'insuline lispro ou al'un de ses composants.

4.4, Mises en gardes spéciales et précautions particuliéres d'emploi

Le transfert a un autre type d'insuline ou a une autre marque doit se faire sous strict contréle médical.
Le changement de concentration, de marque (fabricant), de type dinsuline (Rapide, Regular,
Protamine Isophane, NPH, Zinc, Long, etc), despéce (animale, humaine, analogue dinsuline
humaine), et/ou de méthode de fabrication (ADN recombinant vs. insuline d'origine animale) peut
nécessiter une modification de posologie.

Les patients recevant Humalog - Pen peuvent nécessiter un changement de posologie par rapport a
leurs insulines habituelles. Si une adaptation posologique est nécessaire, elle peut étre faite lors de la
premiére administration ou au cours des premiéres semaines ou des premiers mois.

Les patients dont la glycémie saméiore de fagon importante, grace a l'insulinothérapie intensifiée,
peuvent voir disparaitre certains ou tous les symptdmes précurseurs de I'hypoglycémie et doivent étre
informés des conséguences.

Quelques patients ayant présenté des réactions hypoglycémiques aprés passage d'une insuline
d'origine animale a une insuline humaine ont signalé que les signes précurseurs de I'hypoglycémie
étaient moins prononcés ou différents de ceux ressentis lors de leur traitement insulinique antérieur.
L'hypoglycémie non corrigée ou les réactions dhyperglycémie peuvent entrainer une perte de
connaissance, un comaou lamort.

L es besoins en insuline peuvent diminuer en présence d'une insuffisance rénale ou hépatique.

L es besoins en insuline peuvent augmenter au cours d'une maladie ou de perturbations affectives.
L'adaptation posologique peut étre nécessaire si |e patient augmente son activité physique ou modifie
son régime habituel. L'exercice physique pratiqué juste aprés le repas peut augmenter le risque
d'hypoglycémie.

Il n'y apas de données suffisantes sur I'utilisation chez I'enfant de moins de 12 ans.

4.5. I nter actions avec d'autres médicaments et autres formes d'interaction

Les besoins en insuline peuvent étre augmentés par les médicaments a effet hyperglycémiant, tels que
les contraceptifs oraux, les corticostéroides ou les traitements substitutifs par hormone thyroidienne,
le danazol, les béta-2 stimulants (ritodrine, salbutamol, terbutaline).

Les besoins en insuline peuvent diminuer en présence de médicaments a effet hypoglycémiant, tels
gue les hypoglycémiants oraux, les salicylés (par exemple : I'aspirine), les sulfamides antibactériens,
certains antidépresseurs, certains inhibiteurs de I'enzyme de conversion (captopril, enalapril), les

bétabloquants, I'octréotide, I'alcool.

Humalog - Pen ne doit pas étre mélangé avec desinsulines d'origine animale.
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Le médecin doit étre consulté en cas de prise simultanée d'autres médicaments avec Humalog - Pen
4.6. Utilisation au coursdela grossesse et del'allaitement

Il n'y a pas de données suffisantes sur I'utilisation dHumalog - Pen chez la femme enceinte. Il est
essentiel de maintenir un bon équilibre glycémique chez la patiente traitée avec de I'insuline (diabéte
insulino-dépendant ou gestationnel) pendant toute la grossesse. Les besoins en insuline chutent
habituellement au cours du premier trimestre et augmentent au cours des deuxiéme et troisiéme
trimestres. Les patientes diabétiques doivent informer leur médecin s elles sont enceintes ou
envisagent une grossesse. Une surveillance attentive de la glycémie et de I'état de santé général est
primordiale pendant |a grossesse.

Les patientes diabétiques allaitantes peuvent nécessiter une adaptation de la dose d'insuline, de leur
régime ou des deux.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

L'utilisation de doses thérapeutiques correctes d'insuline n'a pas d'effet connu sur |'aptitude a conduire
des véhicules ou a utiliser des machines.

4.8. Effetsindésirables

L'hypoglycémie est I'effet indésirable le plus fréguent lors du traitement insulinique chez le patient
diabétique. L'hypoglycémie sévére peut entrainer la perte de connaissance alant, dans des cas
extrémes, jusqu'ala mort.

Une allergie locale peut survenir occasionnellement et se manifester par une rougeur, un oedéme et
des démangeaisons au point dinjection. Cette réaction, habituellement, disparait en quelques jours
voire quelques semaines. Dans certains cas, cette réaction peut étre liée a des facteurs autres que
Iinsuline, tels que des produits irritants contenus dans le désinfectant cutané ou une mauvaise
technique dinjection. L'allergie générale, moins fréquente mais potentiellement plus grave,
correspond a une généralisation de I'allergie a I'insuline. Elle peut entrainer une éruption généralisée
sur tout le corps , une dyspnée, une respiration sifflante, une baisse de la pression artérielle, une
accélération du pouls et une transpiration. Les cas séveres d'allergie généralisée peuvent menacer le
pronostic vital.

Une lipodystrophie peut apparaitre au site d'injection.

49. Surdosage

Il nN'existe aucune définition spécifique du surdosage insulinique. En effet, la glycémie résulte
d'interactions complexes entre les taux dinsuline sérique, la disponibilité du glucose et d'autres
processus métaboliques. L'hypoglycémie peut étre due a un exceés d'insuline ou dinsuline lispro par

rapport al'apport alimentaire et al'effort physique.

L'hypoglycémie peut se manifester par une apathie, une confusion, des palpitations, des céphalées,
des sueurs et des vomissements.

Les épisodes d'hypoglycémie légére seront compensés par |'administration orale de glucose ou
d'autres produits sucrés.

Une hypoglycémie modérément sévére peut étre corrigée par |'administration intramusculaire ou sous-
cutanée de glucagon, suivie d'une réalimentation lorsgue le patient sera suffisamment rétabli. Les
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patients qui ne répondent pas au glucagon peuvent recevoir une solution de sérum glucosé par voie
intraveineuse.

En cas de coma hypoglycémique, le glucagon devra étre administré par voie intramusculaire ou sous-
cutanée. Cependant, sil n'y a pas de glucagon disponible ou si e patient n'y répond pas, on injectera
une solution de sérum glucose par voie intraveineuse. Dés que le patient aura repris connaissance, un
repas lui seradonné.

5. PROPRIETESPHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés phar macodynamiques

Classe pharmaco-thérapeutique : Analogue rapide de I'insuline humaine, code ATC : A10AB04
L'activité principale de I'insuline lispro est la régulation du métabolisme glucidique.

De plus, les insulines possédent plusieurs actions anaboliques et anti-cataboliques dans différents
tissus. Dans le tissu musculaire, ces effets comprennent une augmentation de la synthése du
glycogéne, d'acides gras, du glycérol, de protéines et une augmentation de la fixation des acides
aminés ; ains qu'une diminution de la glycogénolyse, de la glycogénése, de la cétogénese, de la
lipolyse, du catabolisme protéique et de I'@limination des acides aminés.

L'insuline lispro possede un délai d'action rapide (environ 15 minutes), permettant ainsi son
administration peu de temps avant les repas (dans les 15 minutes précédant le repas) par rapport a
I'insuline rapide (administration 30 & 45 minutes avant les repas). L'insuline lispro agit rapidement et
possede une durée d'action plus courte (2 & 5 heures) que I'insuline rapide. Comme pour toutes les
préparations d'insuline, I'action de I'insuline lispro en fonction du temps, peut varier d'un sujet al'autre
ou d'une fois sur l'autre chez un méme sujet et dépend du site d'injection, de la vascularisation, de la
température et de l'activité physique. Le schéma suivant montre le profil dactivité type, apres
injection sous-cutanée.

Insuline lispro
~ UmulineR

Activité hypoglycémique

0 1 2 3 4 5 6

Temps (heures)

La représentation, ci-dessus, refléte la quantité relative de glucose en fonction du temps nécessaire
pour maintenir la glycémie proche de lavaleur ajeun et est un indicateur de I'effet de cesinsulines sur
le métabolisme du glucose en fonction du temps.
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5.2.  Propriétés pharmacocinétiques

La pharmacocinétique de I'insuline lispro révéle une absorption rapide et un pic sanguin atteint 30 a
70 minutes aprés |'administration sous-cutanée. Pour déterminer la signification clinique de cette
cinétique, il est plus approprié d'examiner les courbes dutilisation du glucose (présentées au
paragraphe 5.1).

5.3. Données de sécurité précliniques

Danslestestsin vitro, y compris lafixation sur les récepteurs ainsuline et les effets sur les cellules en
phase de croissance, I'insuline lispro sest comportée de fagon tres semblable al'insuline humaine. Des
études ont montré que la dissociation de la liaison de I'insuline lispro au récepteur a l'insuline est
équivalente a celle de I'insuline humaine. Les études de toxicologie aigué, a un mois et a 12 mois
n'ont pas permis de mettre en évidence d'effets toxiques significatifs.

6. DONNEESPHARMACEUTIQUES
6.1. Liste des excipients

Chague cartouche contient de I'insuline lispro ainsi que les excipients suivants :

(a) Méta-crésol [3,15 mg/ml], (b) glycéral, (c) phosphate de sodium dibasique heptahydraté, (d)
oxyde de zinc, (€) eau pour préparations injectables, (f) acide chlorhydrique, (g) hydroxyde de sodium
dont lafonction est précisée :

(a) conservateur et stabilisant, (b) agent isotonique, (c) tampon, (d) stabilisant, (€) véhicule, (f)
gustement du pH, (g) austement du pH.

6.2. I ncompatibilités

Humalog - Pen ne doit pas étre mélangé avec des préparations d'insuline d'origine animale.
6.3. Dur ée de conservation

Deux ans dans les conditions de conservation appropriées. Apres ouverture, la durée de conservation
est de 28 jours.

6.4. Précautions particuliéres de conservation

Humalog - Pen doit étre conservé au réfrigérateur entre +2° et +8° C et ne doit étre ni congelé, ni
expose a une chaleur excessive ou au soleil. En cours d'utilisation, Humalog - Pen peut étre conservé
atempérature ambiante (inférieure a 30°C) pendant 28 jours et ne doit pas étre réfrigéré.

6.5. Natur e et contenu del'emballage

La solution est remplie aseptiquement dans des cartouches en verre de Type |. Le verre est conforme a
la pharmacopée européenne. Les récipients sont ensuite fermés par un bouchon en butyl ou halobutyl,
et par une téte de piston. Le piston et/ ou la cartouche en verre auront pu étre traitées par une
émulsion de diméthicone ou de silicone. Les systémes de fermeture sont sertis par une capsule en
aluminium. Les cartouches sont scellées dans un stylo injecteur jetable. Les aiguilles ne sont pas
fournies.

L 'emballage contient 5 stylos de 3 ml Humalog - Pen.

6.6. Instructions pour |'utilisation, la manipulation et I'éimination (le cas échéant)

VII



a)

1)

Pr épar ation d'une dose

Examiner la solution dHumalog - Pen.

Elle doit étre limpide et incolore. Ne pas utiliser la solution dHumalog - Pen si elle apparait trouble,
épaissie ou |égérement colorée, ou si elle présente des particules visibles.

2)

Fixation de l'aiguille sur le stylo:

Essuyez le joint en caoutchouc avec de l'alcool. Retirez la languette en papier du capuchon de
I"aiguille. Vissez a fond dans le sens des aiguilles d’ une montre I'aiguille munie de son capuchon sur
I'extrémité du stylo. Tenir le stylo, 'aiguille dirigée vers le haut et 6ter le capuchon extérieur et le
cachedel'aiguille.

3)

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

Réglage du stylo (vérification du débit d'insuline) :

La fléche (=) doit apparaitre dans la fenétre de lecture. Si la fléche (=) n'est pas affichée,
tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a I'affichage de la
fleche (=) et jusqu'a ce que vous détectiez un cran d'arrét.

Tirez le sélecteur de dose (dans le sens de la fléche) jusqu'a ce que le chiffre "0" apparaisse
dans la fenétre de lecture. Une dose ne peut étre réglée tant que le sélecteur de dose n'est pas
tiré.

Tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a |'affichage du
chiffre"2".

Tenez le stylo verticalement, I'aiguille dirigée vers le haut, et donnez de petites tapes sur le coté
du stylo pour que toutes les bulles présentes remontent a la surface. Pressez le bouton
d'injection jusgu'a ce qu'un déclic audible se produise. Une petite goutte dinsuline doit se
former a l'extrémité de l'aiguille. Si la goutte d'insuline n'apparait pas, répétez les étapes ci-
dessus.

Réglez toujours le stylo (vérification du débit dinsuline) avant chague injection. Une erreur de
réglage du stylo peut se traduire par une dose inexacte.
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4)

(@

(b)

(©)

b)

10.

11.

c)

Réglage deladose :

Tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que la fléche
(=>») apparaisse dans |a fenétre de lecture et jusqu'a ce que vous détectiez un cran d'arrét.

Tirez le sélecteur de dose (dans le sens de la fléche) jusqu'a ce que le chiffre "0" apparaisse
dans la fenétre de lecture. Une dose ne peut étre réglée tant que le sélecteur de dose n'est pas
tiré.

Tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que la dose
désirée apparaisse dans la fenétre de lecture. S vous avez sélectionné une dose trop élevée,
tournez le sélecteur de dose vers l'arriere (dans le sens contraire des aiguilles d'une montre)
jusgu'a ce que la dose correcte soit affichée. Une dose supérieure aux nombre d'unités restant
dans la cartouche ne peut étre sélectionnée.

I njection d'une dose

Selaver lesmains.

Choaisir un site d'injection.

Nettoyer la peau al'aide d'un coton imbibé d'alcool.
Retirer le capuchon de l'aiguille.

Stabiliser la peau en étirant ou en pincant une zone de peau assez large. La piquer selon les
instructions.

Appuyer sur le bouton avec le pouce jusgu'a ce que se produise un déclic audible. Attendez 5
secondes.

Retirer I'aiguille et appliquer une pression doucement sur le point dinjection pendant quelques
secondes. Ne pas frotter |a peall.

Une fais I'injection terminée, retirer I'aiguille a I'aide du capuchon extérieur de 'aiguille. Cette
opération permet de maintenir la stérilité et empéche les fuites. Elle empéche également tout
retour d'air et le colmatage de l'aiguille. Ne pas réutiliser l'aiguille. Jeter I'aiguille dans un
récipient approprié. Aiguilles et stylos ne doivent pas étre partagés.

Le stylo pré-rempli Humal og-Pen peut étre utilisé jusqu'a ce qu'il soit vide. Débarassez-vous de
votre stylo proprement ou recyclez-le.

Replacez le capuchon sur le stylo.

Varier les points dinjection afin que le méme point ne soit pas utilisé plus d'une fois par mois
environ.

Le bouton d'injection doit étre poussé afond avant de ré-utiliser le stylo.

M éanged'insuline

Ne pas mélanger de I'insuline en flacon avec de I'insuline en cartouche.
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7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Eli LILLY Nederland B.V, Krijtwal 17 -23, 3432 ZT Nieuwegein, NEDERLAND

8. NUMERO AU REGISTRE COMMUNAUTAIRE DESMEDICAMENTS
EU/1/97/042/001
0. DATE DE PREMIERE AUTORISATION / DE RENOUVELLEMENT DE

L'AUTORISATION

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
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ETIQUETTE

EU/1/97/042/001 HP 8725
3,0ml

Humalog - Pen

100 Ul/ml (3,5 mg/ml)

Insuline lispro

Solution injectable par voie sous-cutanée

A utiliser avant / Lot N°
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EU/1/97/042/001 HP 8725
5 stylosde 3 ml

Humalog - Pen

100 Ul/ml (3,5 mg/ml)

Insuline lispro

(ADN d'origine recombinante)

A conserver entre + 2° et + 8°C.
Ne pas congeler.

En cours d'utilisation, les stylos peuvent étre conservés atempérature ambiante (inférieure & 30°C)
pendant 28 jours, mais ne doivent pas étre exposes au soleil ni & une chaleur excessive.

Les stylos entamés ne doivent pas étre réfrigéeres.
Ne pas laisser alaportée des enfants.

Solution injectable par voie sous-cutanée.

M édicament soumis & prescription médicale.

Excipients : glycérol - oxyde de zinc - phosphate de sodium dibasique heptahydraté - méta-crésol
(conservateur) - eau pour préparations injectables.

Hydroxyde de sodium et/ou acide chlorydrique peuvent étre gjoutés pour gjuster le pH.
Eli Lilly Nederland B.V.

Krijtwal 17-23, 3432 ZT, Nieuwegein
Nederland
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5 stylos de 3 ml
100 Ul/ml (3,5 mg/ml)
Humalog - Pen

Insuline lispro

A utiliser avant / Lot N°
Humalog - Pen
Insuline lispro

IMPORTANT: LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE INTERIEURE
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Humalog - Pen (100 Ul/ml, 3,0 ml)
(Insulinelispro)

Cequevous devez savoir a proposd'Humalog - Pen

Velillez lire attentivement cette notice préalablement a I'emploi d'Humalog - Pen. Cette naotice ne
fournissant pas nécessairement toutes les informations concernant Humalog - Pen dont vous pourriez
avoir besoin, veuillez consulter votre médecin traitant, pharmacien ou personnel infirmier si vous
avez d'autres questions a poser. Cette naotice ne sapplique qu'a Humalog - Pen.

Qu'est-ce qu'Humalog - Pen ?

Votre médicament sappelle Humalog - Pen, 100 Ul/ml, solution injectable par voie sous-cutanée. Il
est utilisé dans le traitement du diabéte. Son principe actif est I'insuline lispro. Il sagit d'une forme
dinsuline humaine. Son action est plus rapide que l'insuline humaine normale car la molécule
d'insuline a été |égérement modifiée. VVous utiliserez normalement Humalog - Pen dans les 15 minutes
précédant les repas. Sa concentration est de 100 unités internationales/millilitre (100UI/ml) de
solution injectable et la contenance d' Humalog - Pen est de 300 unités internationales (3 millilitres).
Humalog contenu dans ce stylo est le méme produit que celui contenu dans les cartouches
d'Humalog. Le stylo contient simplement une cartouche incorporée. Vous ne pouvez plus utiliser le
stylo lorsqu'il est vide.

Humalog - Pen contient, par ailleurs, les composants inactifs suivants : m-crésol, glycérol, phosphate
de sodium di-basique heptahydraté, oxyde de zinc et eau pour préparations injectables.
L'hydroxyde de sodium et/ou I'acide chlorydrique peuvent avoir été utilisés pour gjuster le pH.

Vérifier toujoursla désignation du stylo et le type d'insuline figurant sur le conditionnement et
I'éiquette du stylo obtenu auprés de votre pharmacien. Assur ez-vous que vous avez |"'Humalog-
Pen prescrit par votre médecin.

Humalog - Pen est produit par "la technique de I'ADN recombinant”. Il sagit d'une forme modifiée
d'insuline humaine qui est par conséguent différente des autres insulines humaines et des insulines
animales. L'insuline humaine, a laquelle Humalog - Pen est étroitement apparenté, est une hormone
naturelle produite par le pancréas.

Humalog - Pen est fabriqué par :

e Lilly France SAA., Ruedu Colonel Lilly, 67640 Fegersheim - France
e Lilly SA., Avdadelalndustria 30, Poligono Industrial 28100, Alcobendas (Madrid), Espagne.

Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché est : Eli Lilly Nederland B.V., Krijtwal 17 - 23,
3432 ZT, Nieuwegein, Pays-Bas.

Pour quoi utiliser Humalog- Pen ?
Vous étes diabétique lorsgue votre pancréas ne produit pas suffisasmment dinsuline pour réguler le
niveau de glucose dans votre sang. Humalog- Pen remplace votre propre insuline lorsgue vous étes

diabétique et assure un contrdle along terme. Son action est trés rapide et plus courte gque celle d'une
insuline rapide.
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Votre médecin peut vous prescrire Humalog- Pen en association avec une insuline humaine d'action
prolongée. Une notice spécifique accompagne cette autre insuline. Ne changez pas d'insuline sauf sur
avis de votre médecin. Observez la plus grande prudence si vous changez d'insuline.
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Préalablement a touteinjection d'Humalog- Pen

Assur ez-vous que vous pouvez utiliser Humalog- Pen

Si vous estimez qu'une hypoglycémie (abaissement du sucre dans le sang) est imminente,
n'injectez pas Humalog - Pen et ne prenez pasle volant. 11 est indiqué plusloin dans cette
notice un moyen vous per mettant de prendre en char ge une hypoglycémie légére.

Au cas ou vous auriez dga eu une réaction allergique a une présentation Humalog- (voir section
D) signalez-le a votre médecin, pharmacien ou personnel infirmier.

Si votre glycémie est bien contrdlée par votre insuline actuelle, vous pourrez ne pas ressentir
les symptdmes annonciateurs de I'hypoglycémie. Ces symptdémes sont énumérés ultérieurement.
Réfléchissez soigneusement quant au moment ou vous prenez vos repas, alafréguence de votre
exercice physique, ainsi qu'a vos activités. Vous devrez étroitement surveiller les niveaux de
sucre dans votre sang gréce a des tests fréquents de votre glycémie.

Quelques patients ayant présenté des hypoglycémies aprés passage d'une insuline animale a une
insuline humaine ont rapporté qu'apreés transfert a l'insuline humaine, les symptomes
d'hypoglycémie éaient moins prononcés ou différents de ceux provoqués par une insuline
animale. En cas d'observations fréquentes d'hypoglycémie ou si vous avez des difficultés ales
reconnaitre, parlez-en avec votre médecin.

Si vous répondez par I'AFFIRMATIVE a I'une des questions suivantes, informez-en votre
médecin, pharmacien ou personnel infirmier.

Etes-vous récemment tombé malade ?

Prenez-vous d'autres médicaments ? Vos besoins en insuline pourront étre différents si vous
prenez une pilule contraceptive, des corticostéroides, des hormones thyroidiennes, des
hypoglycémiants oraux, de |'aspirine, des sulfamides antibactériens, de I'octréotide, des "béta 2
stimulants” (ex. ritodrine, salbutamol ou terbutalineg) ou certains antidépresseurs.

Avez-vous des problémes rénaux ou de foie ?

Faites-vous davantage d'exercice que d'habitude ?

Etes-vous enceinte ou I'envisagez-vous ? Allaitez-vous ? Les besoins en insuline diminuent
généralement durant les trois premiers mois de grossesse et augmentent ensuite. Si vous
alaitez, I'administration de votre insuline devra peut-étre étre adaptée ainsi que votre régime

aimentaire.

Le patient est-il un enfant de moins de 12 ans ?

V os besoins en insuline pourront aussi varier si vous prenez de |'alcool.

Si vous envisagez de vous rendre a I'étranger, pensez a en informer votre médecin, pharmacien ou
personnel infirmier. Les différences d'heures entre les pays pourront exiger que les injections et les
repas aient lieu a des heures différentes de vos heures habituelles.

Emploi d'Humalog- Pen
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Posologie

. Vous devez normalement injecter Humalog - Pen dans les 15 minutes précédant chaque repas.
Votre médecin vous aura avisé de la dose exacte de I'injection, de son heure et de sa fréquence.
Ces consignes vous sont exclusivement réservées. Observez-les a la lettre et rendez vous
réguliérement chez votre médecin.
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. Tout changement de type d'insuline employée (passage, par exemple, d'une insuline humaine
ou animale a une présentation Humalog) peut nécessiter un changement de dose. Si une
adaptation de la dose est nécessaire, elle peut étre faite lors de la premiére injection ou au cours
des premieres semaines ou des premiers mois.

. Injectez Humalog - Pen sous la peau. Humalog - Pen peut, si votre médecin vous |'a ordonné,
étre injecté dans un muscle.

Préparation d'Humalog - Pen

. Humalog - Pen est une solution et il n'est donc pas nécessaire de la mélanger. Vous ne devez
I'utiliser que si elle al'apparence de I'eau. Le liquide doit étre transparent, incolore et exempt de
toutes particules. Vérifiez-le avant chaque injection.

Avant d'utiliser votre stylo (consultez votre manuel d'utilisation)
o Lavez-vous d'abord les mains.

. Lisez les instructions pour l'utilisation de votre stylo a insuline prérempli et suivez les
attentivement. En voici quelque unes :

. Utilisez une aiguille propre (les aiguilles ne sont pas fournies).

. Chassez les bulles dair de votre stylo. Il peut persister quelques petites bulles d'air dans
Humalog - Pen. Ces bulles sont inoffensives. Toutefois, s la taille des bulles est trop
importante, |'injection de votre dose sera moins précise.

Injection d'Humalog - Pen

. Avant de procéder a l'injection, nettoyez soigneusement la peau a l'aide d'un coton imbibé
d'acooal. Injectez sous la peau comme on vous |'a appris. N'injectez pas directement dans une
veine. Apres l'injection laissez I'aiguille encore 5 secondes sous la peau pour étre sir que toute
la dose a bien été injectée. Ne frottez pas I'endroit ou vous venez de faire I'injection. Assurez-
Vous que vous injectez a une distance dau moins 1 cm de la derniére injection et que vous
observez une "rotation” des emplacements d'injection, comme on vous |'a appris.

Apreésl'injection

. Une fois l'injection terminée, retirer l'aiguille du stylo a l'aide du capuchon extérieur de
l'aiguille. Cette opération permet de maintenir l'insuline stérile et empéche les fuites. Elle
empéche également tout retour d'air dans le stylo et le colmatage de l'aiguille. Ne partagez ni
vos aiguilles.Ne partager pas ni votre stylo. Replacer |e capuchon sur le stylo.

Injections ultérieures

. Lors de chaque utilisation dHumalog - Pen, vous devez utiliser une nouvelle aiguille. Avant
chaque injection, chassez les bulles d'air. Vous pouvez vous assurer de la quantité dinsuline
restante en tenant le stylo l'aiguille pointée vers le bas. L'échelle qui figure sur la cartouche
indique le nombre d'unités libérées.
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. Ne mélangez aucune autre insuline dans votre stylo jetable. N'utilisez plus le stylo une fois
vide. Débarassez-vous en en suivant les instructions de votre pharmacien ou de votre personnel
infirmier.

En casd'urgence ou de surdosage

Si votre glycémie est basse, prenez des préparations glucosées par voie orale ou du sucre, puis,

consommez des fruits ou des biscuits et reposez-vous. Ceci vous permettra fréquemment de maitriser

une hypoglycémie sans gravité ou un surdosage mineur dinsuline. En cas d'aggravation, s votre
respiration est superficielle et si votre peau devient péle, avisez-en immediatement votre médecin.

Une injection de glucagon peut traiter une hypoglycémie assez grave.

Prenez du glucose ou du sucre apres l'injection de glucagon. Si vous n'obtenez aucune réaction au

glucagon, un traitement hospitalier sera nécessaire. Demandez a votre médecin des renseignements

concernant le glucagon.

Si des hypoglycémies ou des hyperglycémies (voir A et B) ne sont pas traitées, il peut sensuivre des

céphalées, des nausées, des vomissements, une déshydratation, des évanouissements, un coma voire

méme |e décés du malade.

e Ayez toujours avec vous des seringues et un flacon d'Humalog supplémentaire ainsi qu'un stylo et
des cartouches, au cas ou vous perdriez ou endomageriez votre stylo ou vos cartouches.

e Ayez toujours avec vous un document indiquant que vous étes diabétique.

e Ayez toujours du sucre avec vVous.

Quand vous utilisez votre insuline
Problémes courants du diabéte
A- Hypoglycémie

Hypoglycémie ("hypo" = abaissement du sucre dans le sang) signifie qu'il n'y a pas suffisamment de
sucre dans le sang et peut étre provoquée par :

. une dose trop devée dHumalog - Pen ou d'une autre insuline ;

. le fait que vous sautiez ou retardiez vos repas ou changiez de régime alimentaire ;

. des exercices ou des activités intenses juste avant ou aprés un repas ;

. une infection ou une maladie (en particulier des diarrhées ou vomissements) ;

o des besoins différents en insuline ;

. une insuffisance rénal e ou hépatique en voie d'aggravation ;

les boissons alcoolisées ainsi que certains médicaments sont susceptibles d'influencer votre glycémie.

Les premiers symptémes de I'hypoglycémie apparai ssent rapidement et sont :
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o fatigue » accéération du pouls

e nervosité ou tremblements e malaise
e maux detéte » sueursfroides
B- Hyperglycémie et acidocétose diabétique

L'hyperglycémie ("hyper" = trop de sucre dans le sang) signifie que vous n‘avez pas suffisamment
d'insuline. L'hyperglycémie peut étre provoqueée par le fait que :

° Vous n'avez pas pris votre dose dHumalog - Pen ou d'une autre insuline ;
. vous prenez moins d'insuline que la dose prescrite par votre médecin ;
. votre alimentation dépasse de beaucoup les limites permises par votre régime alimentaire ou

) vous étes atteint d'une fiévre, d'une infection ou vous étes en état de stress.
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L'hyperglycémie peut entrainer une acidocétose diabétique. Les premiers symptomes se manifestent
|lentement. Parmi ceux-ci, citons les suivants :

e somnolence o absence d'appétit
e rougeur au visage e odeur acétonique de I'haleine
o soif * sensation de malaise

Les symptbmes graves sont une respiration difficile et un pouls rapide.

Consultez votre médecin immédiatement.

C- En casde maladie

Si vous étes malade et plus particulierement, si vous vous sentez malade ou Si vous avez des nausées,
vos besoins en insuline pourront étre différents. M éme si vous ne vous alimentez pas nor malement,
vous avez néanmoins toujours besoin d'insuline. Testez vos urines ou votre sang, suivez les
instructions qui vous ont été données dans ce cas et consultez votre médecin.

D- Allergieal'insuline

Allergie locale : une alergie locale peut surveni et se manifester par une rougeur, un oedeme et des
démangeaisons au point dinjection. Cette réaction disparait habituellement en quelques jours voire
guelques semaines. Consultez votre médecin si ceci vous arrive.

Allergie générale: cette alergie al'insuline n'est pas fréquente. En voici les symptdmes :

e éruption généralisée sur tout le corps » baissedelatension artérielle

o difficultés derespiration » accéération du pouls

o respiration sifflante de type asthmatique e transpiration

Consultez votre médecin si vous pensez avoir ce type d' alergie al’insuline avec Humalog-Pen.

E- Lipodystrophie

Si vous observez un épaississement de la peau ou des marques au point dinjection, consultez votre
meédecin.

Veuillez également consulter votre médecin en cas d'observation d'effets secondair es.

Conditions de stockage d'Humalog - Pen

Conservez Humalog - Pen au réfrigérateur, a une température comprise entre + 2° et + 8° C. Ne le
laissez jamais a proximité d'une source de chaleur ou en plein soleil. Ne pas congeler Humalog - Pen.
Siil ne vous est pas possible de conserver votre Humalog - Pen au réfrigérateur, vous pouvez le garder
atempérature ambiante (inférieure a 30° C) pendant 28 jours maximum. Ne laissez pas votre stylo en

XXIV



cours d'utilisation au réfrigérateur. Ne laissez pas les médicaments a la portée des enfants. N'utilisez
pas votre médicament au-dela de la date limite d'utilisation.

Souvenez-vous : ce médicament vous est exclusivement destiné. Ne le donnez jamais & une autre
personne, cela pourrait lui étre nocif, méme si les symptomes sont identiques aux votres.

"Humalog" est un nom de marque d'Eli Lilly and Company (USA).

Date derédaction dela notice

22 mai 1997
MANUEL D'UTILISATION.

sera soit incorpore ala notice d information pour le patient, soit placé a part selon I’ espace disponible.

Lilly
Instructions pour I'utilisation de votre stylo pré-rempli jetable

Lisez et suivez ces instructions d’ utilisation attentivement. Une lecture erronnée de ces instructions
peut entrainer une imprécision de dose.

Caractéristiques du stylo :

o Stylo pré-rempli jetable multi-doses contenant 300 unités d’insuline.
o Délivre jusqu'a 60 unités d'insuline par dose, les doses évoluant par paliers de 1 unité.
e Faciled’ emploi, detaille compacte.
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Bouton d’injection

Séecteur de dose
Crand’ arrét
@ — Fené@redelecture
Cartouche d'insuline Capouchon du stylo
. ooun
Cylindre transparent
porteur de la cartouche \ =
Capsule en caoutchouc \_

/ —
Languette de papier \
H Aiguille
AN

/

Capouchon extérieur Cachedel’aiguille
del’aguille
Preparation d’une dose

Retirez le capuchon du stylo.

Vérifiez que votre stylo pré-rempli Humalog-Pen contient le type d’insuline prévu.

S~

-

<

1=

XXVI



3. Si vous utilisez une suspension d'insuline Protamine Isophane NPH ou d'insuline Profil, faites

rouler le stylo d’avant en arriére entre vos mains 10 fois .

4, Faites pivoter aors le stylo de haut en bas doucement, 10 fois jusqu’a la remise en suspension
de I'insuline. Les cartouches de suspension d’insuline (Protamine Isophane et Profil)
contiennent une bille de remise en suspension.

| - f ]
' |
I
2. Fixation deI’aiguille de|’Humalog-Pen
1.

Retirez lalanguette en papier de |’ aiguille munie de son capuchon.

Vissez a fond I’aiguille munie de son capuchon dans le sens des aiguilles d’ une montre sur
I’ extrémité du stylo.

&

Tenez le stylo verticalement, I’ aiguille dirigée vers le haut. Retirez le capuchon et le cache de
protection de I’ aiguille.
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| R
| .

Fixez toujours une aiguille avant d’amorcer le stylo, de sélectionner et d’injecter votre dose
d'insuline.

Réglage du stylo Humalog-Pen (vérification du débit d’insuling).

1 La fléche doit apparaitre dans |la fenétre de lecture. Si |a fléche n'est pas affichée, tournez le
sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d’une montre jusgu’ a |’ affichage de la fléche et
jusqu’ a ce que vous détectiez un cran d’ arrét.

2. Tirez le sélecteur de dose ( dans le sens de la fléche) jusqu’ a ce que le chiffre « 0 » apparaisse
dans lafenétre de lecture.La dose ne peut étre réglée tant que le sélecteur de dose n’ est pastiré.

-

RN

3. Tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d’ une montre jusgu’ a I’ affichage du
chiffre « 2 ».
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Tenez le stylo verticalement, I’aiguille dirigée vers le haut, et donnez de petites tapes sur le
cylindre transparent porteur de la cartouche pour que toutes les bulles d’ air présentes remontent
a la surface. Pressez le bouton d'injection jusgu’a ce qu’un déclic audible se produise. Une
petite goutte d'insuline doit se former a I’extrémité de I'aiguille. Si la goutte d'insuline
N’ apparalt pas, répétez les étapes 1, 2, 3 et 4 ci-dessus.

Pensez arégler e stylo avant toute injection, (vérification du débit d’insuline). Un mauvais
réglage du stylo peut entrainer une imprécision de dose.

Séection dela dose

Pensez afixer toujours une aiguille sur le stylo avant de I’ amorcer, de sélectionner et d’injecter
votre dose d'insuline.

Tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d’ une montre jusgu’ a ce que la fléche
apparaisse dans la fenétre de lecture et que vous détectiez un cran d’ arrét.

2.

Tirez le sélecteur de dose (dans le sens de la fléche) jusqu’ a ce que le chiffre « 0 » apparaisse
dans lafenétre de lecture. La dose ne peut étre réglée tant que le sélecteur de dose n'est pastiré.

3.

Tournez le sélecteur de dose dans le sens des aiguilles d’une montre jusgu’'a ce que la dose
désirée apparaisse dans la fenétre de lecture. Dans le cas ol une dose trop éevée est
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sdlectionnée, tournez le sélecteur de dose vers I'arriére (dans le sens contraire des aiguilles
d’ une montre) jusgu’ a ce que la dose correcte soit affichée.

Vous ne pouvez pas sélectionner de dose supérieure au nombre d'unités restant dans la
cartouche.

Injection dela dose

Pensez a fixer une aiguille sur le stylo avant de I’amorcer, de sélectionner et et injecter votre
dose d’insuline.

Nettoyer la peau et piquez la comme on vous |'a appris. Pratiquez I'injection d'insuline en
appuyant sur le bouton d'injection jusgu’'a ce que se produise un déclic audible. Attendez 5
seconde avant deretirez I’ aiguille.

Apres I’injection de votre dose d’insuline un « losange »4 ou une fléche &§ apparaitra dans la
fenétre de lecture.

Vous ne pouvez modifier la dose sélectionnée tant que vous maintenez le bouton d'injection
appuyé.

Si vous avez sélectionné une dose et presse le bouton d’injection sans avoir fixé d’aiguille au
stylo, ou, si I'aiguille est bouchée reportez-vous a la rubrique « Questions et Réponses ».

Replacez le capuchon de |’ aiguille, et jetez la selon les consignes de sécurité.
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3. Replacer le capuchon du stylo.

4, Ne conservez pas le stylo portant une aiguille.

5. Injections ultérieures

Vérifiez toujours que le bouton d’injection est compléetement enfoncé et que la fléche apparait
dans la fenétre de lecture avant de réutiliser le stylo. Puis, procéder selon les étapes, Préparation

d’une dose, Sélection de ladose, et Injection de ladose.

. Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chaque injection.

QUESTIONS/REPONSES

PROBLEMES

SOLUTIONS

Vous avez séectionné la
dose et pressé le bouton
d’injection sans aiguille ou
avec une aiguille bouchée...

Afin d’ obtenir une dose précise, vous devez:

- fixer une nouvelle aiguille

-pressez complétement le bouton d’injection (et ce, méme s
le chiffre «0» apparait dans la fenétre de lecture). Aprés
injection de votre dose un losange 4 ou une fléche =
apparaitra dans la fenétre de lecture.

- régler le stylo

Vous avez sélectionné une
dose trop élevée ou trop
faible

S vous n'avez pas encore pressé le bouton d'injection,
tournez le vers I'arriére ou vers |’ avant pour corriger la dose.
Si vous avez déja pressé ce bouton, la dose sélectionnée ne
pourra ére modifiée tant que vous maintenez le bouton
d’injection appuyé.

Vous voulez vérifier la
quantité dinsuline
disponible dans la cartouche.

Tenez le stylo verticalement, l'aiguille dirigée vers le bas.
L'échelle (20 unités entre chaque trait) figurant sur le cylindre
porteur de la cartouche indique le nombre approximatif
dunités restantes. Cette échelle ne peut étre utilisée pour
mesurer une dose d’insuline.

Vous n'arivez pas a
programmer la totalité de
votre dose.

Le stylo est formulé de maniére a ce gque Vous ne pouviez pas
programmer plus d'unités dinsuline qu'il n'en reste dansla
cartouche. S'il reste une dose partielle d’insuline dans le stylo
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VOUS pouvez soit

Linjecter cette dose partielle et compléter 1a dose en utilisant
un stylo neuf soit

2. injecter la dose désirée compléte avec un stylo neuf.

Remar ques importantes

Lisez attentivement le manuel d' utilisation du stylo avant de I’ utiliser.
.Une lecture erronnée du manuel d’instruction peut résulter en une dose d’insuline inexacte.

Pensez a fixer I’aiguille avant le réglage du stylo, la sélection de la dose et I'injection de votre
insuline.

Ne partagez pas votre stylo avec qui que ce soit.

L’ échelle figurant sur le cylindre porteur de la cartouche d’insuline donne une valeur estimée
de la quantité d'insuline restant dans la cartouche. Ne pas utiliser cette échelle pour mesurer la
dose d'insuline.

Ne laissez pasle stylo ala portée des enfants.

En cours d'utilisation, le stylo peut étre conservé a température ambiante durant 28 jours
maximum. Avant premiére utilisation, votre stylo doit étre conservé dans un endroit frais (2°-
8°C), de préférence au réfrigérateur mais ne doit pas étre congel é.

N’ exposez pas les stylos ni a une température excessive (basse ou élevée) ni au soleil. Ne pas
utiliser d'insuline congel ée.

Ne pas conserver le stylo I'aiguille fixée dessus. Ceci pourrait entrainer une fuite d’insuline, la
formation de bulles d’air ou un colmatage de I’ aiguille suite & la formation de cristaux. Utiliser
une nouvelle aiguille a chague injection.

Ayez toujours avec vous un stylo supplémentaire au cas ou vous perdriez ou endommageriez
celui que vous utilisez.

Tout changement d’insuline doit se faire sous strict contrdle médical.
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Pour toute information, vous pouvez contactez le représentant local deELI LILLY Netherland
B.V.

Tiedotus Suomessa: Oy Eli Lilly Finland Ab, PL 16, 01641 Vantaa. Tel: 09-85 45 250
Information lamnasi Finland av: Oy Eli Lilly Finland Ab, Box 16, 01641 Vanda.
Tel: 09-85 45 250.

Information lamnasi Sverige av: Eli Lilly Sweden AB, Box 30037, 10425 Stockholm.
Tel: 08 -619 94 50.

Indirizzo per le comunicazioni in Italia: Eli Lilly Italia Spa, Via Gramsci 731/733,
50019 Sesto Fiorentino (FI). Tel: (0)55 42571

Kontaktadresse in Osterreich: Eli Lilly Ges. m.b.H., Barichgasse 40-42, A-1030 Wien.
Tel: 711 78/412.

Kontaktadresse in Deutschland: Lilly Deutschland GmbH, Niederlassung in 61343 Bad Homburg.
Tel: 06172 273 426 Fax: 06172 273 230

Direccion de contacto en Espafia: Lilly, SA. , Avda. de la Industria 30, Poligono Industrial de
Alcobendas, Alcobendas, 28100 Madrid. Tel: (91) 6 635 000.

Pessoas a contactar em Portugal: Lilly Farma, Produtos Farmacéuticos, LDA, Rua Dr. Antonio
Loureiro Borges, 4- Piso 3, Arquiparque- Miraflores, 1495 Alges. Tel: (1) 412 6600

I'wa TEQLOOOTERES TANQOYORLES 0TV EAAAdQ, TToponahm vor astevbuvieite otny etonpia: PAPM
ASEPB-AIAAY A.E.B.E, 15° yhu EOvixric 000 AOnvav-Aauiog, T.K. 145 64 Kngotd. Tnk.: 6
294600.

Kontakt Belgi&/Luxemburg. Contact Belgique/Luxembourg. Kontakt Belgien/Luxemburg: s.a. Eli
Lilly Benelux n.v. -a.g., Rue de |’ Etuve, 52/1, Stoofstraat, Bruxelles 1000 Brussel.
Tel: (02) 548 84 84.

Kontakt i Danmark: Eli Lilly Danmark A/S, Thoravej 4, 2400 Kgbenhavn NV.
TIf: 38 16 86 00.

Pour toute information contacter en France: Lilly France, 203 Bureaux de la Colline,
92213 Saint-Cloud. Tel: 0149 11 34 34

For information in UK: Eli Lilly and Co. Ltd, Dextra Court, Chapel Hill, Basingstoke, Hampshire,
RG21 5SY. Tel: (0)1256 315000

For information in Ireland: Eli Lilly and Co. (Ireland)Ltd, 44, Fitzwilliam Place, Dublin 2, Ireland
Tel: (0)1-661 4377

Informatie in Nederland: Eli Lilly Nederland BV, Krijtwal 17-23, 3432 ZT, Nieuwegein, Nederland.
Tel: 30 60 25 800
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