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2020 פברואר  

 רופא/ה נכבד/ה

 רוקח/ת נכבד/ה

 

  נו.עודכHumalog Mix 50  של התכשירולצרכן לרופא נים חברת לילי מבקשת להודיעכם כי העלו

 שינויים המהווים החמרה מסומנים בצהוב, מידע שהתווסף מסומן באדום ומידע שהוסר מסומן בכחול. 

הבריאות במאגר התרופות שבאתר משרד  םמיסמפור ניםהמעודכהעלונים בהודעה זו כלולים השינויים המהותיים בלבד. 

:על ידי פנייה לבעל הרישום יםמודפס םוניתן לקבל  

9606234-09, רעננה, טל': 4אלי לילי ישראל בע"מ, השיזף   

 
 בברכה,              

רונן שוורץ                                                                                                                                       
רוקח ממונה                                                                                                                                                        

 

Humalog Mix50 100 units/ml suspension for injection in cartridge  

 במחסנית להזרקה תרחיףיחידות/מ"ל  100, 50מיקס הומלוג 

 

Each ml contains 100 units of insulin lispro* (equivalent to 3.5mg).  
 

Each cartridge contains 300 units of insulin lispro in 3 ml suspension.  
 

 ההתוויה המאושרת לתכשיר:

For the treatment of patients with diabetes mellitus who require insulin for the maintenance of 

normal glucose homeostasis. 

 העדכונים העיקריים בעלון לרופא הינם: 

4.4 Special warnings and precautions for use 

Avoidance of medication errors 

Patients must be instructed to always check the insulin label before each injection to avoid 

accidental mix-ups between the two different strengths of Humalog as well as other insulin 

products. 

Excipients 

This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, i.e., essentially 

“sodium-free”. 
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4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

 

Fertility 

Insulin lispro did not induce fertility impairment in animal studies (see section 5.3). 

4.8 Undesirable effects 

Reporting suspected adverse reactions after authorization of the medicinal product is important. 

It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the 

National Regulation by using an online form  

https://sideeffects.health.gov.il 

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdverseEffectMedic@

moh.gov.il 

6.6 Special precautions for disposal and other handling 
 
Instructions for use and handling 

To prevent the possible transmission of disease, each cartridge must be used by one patient 
only, even if the needle on the delivery device is changed. The patient should discard the 
needle after every injection. 

 
The Humalog Mix50 should be examined frequently and should not be used if clumps of 

material are present or if solid white particles stick to the bottom or wall of the container, giving it 

a frosted appearance. 

Humalog Mix50 cartridges are to be used with a Lilly pen. 

a) Preparing a dose 
 

Cartridges containing Humalog Mix 50 should be rotated in the palms of the hands ten times 
and inverted 180° ten times immediately before use to resuspend the insulin until it appears 
uniformly cloudy or milky. If not, repeat the above procedure until contents are mixed.  
Cartridges contain a small glass bead to assist mixing.  

 

Do not shake vigorously as this may cause frothing which may interfere with the correct 
measurement of the dose. 

Humalog Mix50 cartridges are to be used with a Lilly reusable insulin pen and should not be 
used with any other reusable pen as the dosing accuracy has not been established with other 
pens. 
 
The instructions with each individual pen must be followed for loading the cartridge, attaching 
the needle and administering the insulin injection. 
 

https://sideeffects.health.gov.il/
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The cartridges should be examined frequently and should not be used if clumps 
of material are present or if solid white particles stick to the bottom or wall of the 
cartridge, giving a frosted appearance. 

Humalog Mix 50 cartridges are not designed to allow any other insulin to be mixed in the 
cartridge. Cartridges are not designed to be refilled. 

The following is a general description. The manufacturer's instructions with each individual 
pen must be followed for loading the cartridge, attaching the needle and administering the 
insulin injection. 

b) Injecting a dose  
If using a pre-filled or reusable pen refer to the detailed instructions for preparing the pen and 
injecting the dose, the following is a general description. 

…… 

 העדכונים העיקריים בעלון לצרכן הינם: 

 השימוש בתרופה . לפני  2

 ישירות לווריד!   50אין להזריק הומלוג מיקס 

אם רמות הסוכר בדמך מאוזנות ע"י טיפול האינסולין הנוכחי שלך, ייתכן שלא תרגיש את סימני האזהרה   •
כאשר רמת הסוכר בדם שלך יורדת נמוך מדי. סימני האזהרה מפורטים להלן, ראה "בעיות שכיחות בחולי  

להתייחס ביתר תשומת לב למועדי הארוחות שלך, כמה ובאיזו תדירות להתעמל. עליך גם  סוכרת". עליך 
 לעקוב בקפדנות אחר רמות הסוכר בדם על ידי בדיקה של הגלוקוז בדם לעתים קרובות. 

מספר חולים דיווחו שלאחר מעבר לשימוש באינסולין הומני, סימני האזהרה המוקדמים להיפוגליקמיה היו   •
ו שונים מאשר עם אינסולין ממקור של בעלי חיים. אם אתה סובל מהיפוגליקמיה לעתים  פחות ברורים א

 קרובות או מתקשה לזהות את הסימנים, יש להיוועץ ברופא. 
 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 

 נתרן'. מ"ג( למנה, כך שלמעשה היא נחשבת  'נטולת  23מילימול נתרן )  1 -תרופה זו מכילה פחות מ  

 כיצד תשתמש בתרופה?  .3

 ..... 

דקות מזמן הארוחה. במידת הצורך ניתן להזריק זמן קצר אחרי    15בדרך כלל יש להזריק את הומלוג  •
הארוחה. בכל מקרה הרופא שלך ינחה אותך בדיוק באיזו כמות להשתמש, מתי להשתמש ובאיזו  

 בדיוק.  תדירות. הוראות אלה יותאמו לך אישית על כן יש לפעול על פיהן

חיים  -אם אתה משנה את סוג האינסולין בו אתה משתמש )למשל מאינסולין ממקור הומני/מבעלי  •
להומלוג(, תצטרך להזריק כמות שונה מהכמות שהזרקת קודם. ייתכן שהשינוי יהיה רק בהזרקה  

 הראשונה או שהוא יהיה הדרגתי על פני מספר שבועות או חודשים. 

 ור. אין להשתמש בדרך מתן אחרת. בשום אופן אין להזריק לווריד.  מתחת לע 50הזרק הומלוג מיקס  •
 ..... 

 

 שלושה צעדים פשוטים להימנע ממצבי היפוגליקמיה והיפרגליקמיה: 

 דאג תמיד שיהיו לך עט ומחסניות נוספים, זאת למקרה שאיבדת את העט והמחסניות או שהם נפגמו.  •

 לזהות שאתה חולה סוכרת. דאג לשאת איתך תמיד משהו לפיו אפשר יהיה  •

 דאג תמיד לקחת איתך סוכר.  •

 ..... 
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 . תופעות לוואי 4

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול  

( המפנה לטופס המקוון לדיווח על  www.health.gov.ilתרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )

 תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור: 

https://sideeffects.health.gov.il   

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdverseEffectMedic@

moh.gov.il 

 לשינויים הנזכרים לעיל, נעשו לאורך העלון שינויי ניסוח של הטקסט. לתשומת ליבך, בנוסף  

http://www.health.gov.il/

