ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine insulind lispro* 100 unitati (echivalent cu 3,5 mg).

Lyumjev 100 unititi/ml solutie injectabila in flacon

Fiecare flacon contine insulind lispro 1000 unitati in 10 ml solutie.

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Fiecare cartus contine insulind lispro 300 unitati in 3 ml solutie.

Lyumjev 100 unititi/ml KwikPen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)
Lyumjev 100 unititi/ml Tempo Pen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulina lispro 300 unitati in 3 ml solutie.
Fiecare stilou injector preumplut (pen) elibereaza 1-60 unitati in trepte de cate 1 unitate Tntr-o singura
injectie.

Lyumjev 100 unititi/ml Junior KwikPen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulina lispro 300 unitati in 3 ml solutie.
Fiecare Junior KwikPen elibereaza 0,5-30 unitati in trepte de cate 0,5 unitati intr-o singura injectie.

*produsa n culturi de E.coli prin tehnologia ADN recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora, apoasa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul diabetului zaharat la adulti.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Lyumjev este o insulind prandiala pentru injectare subcutanati care trebuie administrata cu cel mult
doud minute Tnainte de masa, cu optiunea administrarii in interval de maximum 20 de minute dupa
Tnceperea mesei (vezi pct. 5.1).

Lyumjev 100 unitati/ml este adecvat pentru utilizarea in perfuziile subcutanate continue de insulina
(CSI) si se administreaza atat in bolus, cat si pentru necesarul bazal de insulina.

In stabilirea dozelor initiale trebuie si se tind cont de tipul de diabet, de greutatea si valorile glicemiei
pacientului.

La prescrierea Lyumjev se va lua in considerare debutul rapid al actiunii medicamentului (vezi pct.
5.1). Procesul de ajustare continud a dozelor de Lyumjev trebuie sa se bazeze pe necesitatile
metabolice ale pacientului, pe rezultatele monitorizarii glicemiei i tinta controlului glicemic.
Ajustarea dozelor poate fi necesara in cazul trecerii de la tratamentul cu un alt tip de insulina, al
modificarii regimului de activitate fizica, modificarilor in administrarea tratamentelor concomitente,
modificarilor de dieta (de exemplu, cantitatea si tipul alimentelor consumate, orarul alimentatiei),
modificarilor parametrilor functiei renale sau hepatice sau in timpul afectiunilor acute, pentru a reduce
la minimum riscul de hipoglicemie sau hiperglicemie (vezi pct. 4.4 si 4.5).

Trecerea de la un alt tip de insulina prandiala

Tn cazul conversiei de la tratamentul cu o alta insulina prandiala la Lyumjev, aceasta se poate efectua
unitate la unitate. Potenta analogilor insulinici, inclusiv a Lyumjev, este exprimata in unitati. O

(1) unitate de Lyumjev corespunde cu 1 unitate internationala (UI) de insulind umana sau cu 1 unitate
a altor analogi insulinici cu actiune rapida.

Doze omise
Pacientii care omit o doza prandiald de insulind trebuie sa 131 monitorizeze valorile glicemiei pentru a
verifica daca este necesara administrarea unei doze de insulina si sa reia programul obignuit de

administrare odata cU masa urmatoare.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti varstnici (vdirsta > 65 ani)

Siguranta si eficacitatea Lyumjev a fost stabilita la pacientii varstnici cu varste cuprinse intre 65 si 75
de ani. Se recomanda monitorizarea atenta a valorilor glicemiei si ajustarea dozei de insulina de la caz
la caz (vezi pct. 4.8, 5.1 si 5.2). Experienta terapeutica la pacientii cu varste > 75 ani este limitata.

Insuficientd renala
Necesarul de insulind poate sa scada in prezenta insuficientei renale. La pacientii cu insuficienta renala
se recomanda o monitorizare mai intensa a glicemiei si ajustarea dozelor in functie de pacient.

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficientd hepatica, necesitatile de insulina pot fi diminuate din cauza capacitatii
reduse de glucogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei. La pacientii cu insuficienta hepatica se
recomandd o monitorizare mai intensa a glicemiei si ajustarea dozelor 1n functie de pacient.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Lyumjev la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.
Datele disponibile sunt descrise la pct. 5.2, dar nu pot fi facute recomandari in ce priveste dozele.



Mod de administrare

Inainte de initierea tratamentului cu Lyumjev, pacientii trebuie instruiti cu privire la utilizarea

adecvata si tehnica de injectare. Pacientii trebuie sfatuiti sa:

. Verifice intotdeauna etichetele medicamentului Tnainte de administrare.

. Examineze vizual medicamentul Lyumjev inainte de a-l utiliza si sa il arunce daca prezinta
particule straine sau modificari de culoare.

J Sa schimbe locurile de injectare sau perfuzare prin rotatie pentru a reduce riscul de lipodistrofie
si de amiloidoza cutanatd (vezi pct. 4.4 si 4.8).
. Sa aiba un dispozitiv de rezerva pentru administrarea insulinei sau o alta metoda de administrare

n cazul in care sistemul pe care 1l folosesc se defecteaza.

Injectiile subcutanate

Lyumjev trebuie injectat subcutanat in abdomen, brat, coapsa sau fese (vezi pct. 5.2).

Tn general, Lyumjev trebuie utilizat in combinatie cu o insulini cu duratd medie sau lungi de actiune.
Daca se administreaza in acelasi moment cu celalalt tip de insulind, se va utiliza un loc de injectare
diferit.

Trebuie avut grija ca la injectare sd nu se punctioneze un vas de sange.

Dispozitivele de administrare trebuie aruncate dacd oricare dintre partile componente este sparta sau
deteriorata.

Acul se elimind dupa fiecare injectare.

Flacoanele de Lyumjev
Daca este necesara administrarea subcutanata cu ajutorul unei seringi, trebuie folosit un flacon.

Seringa trebuie sa aiba gradatii pentru 100 unitati/ml.

Pacientii care utilizeaza flacoane nu trebuie niciodata sa foloseasca In comun cu alte persoane acele
sau seringile.

Cartusele de Lyumjev
Lyumjev disponibil in cartuge este destinat exclusiv administrarii subcutanate cu un stilou injector
Lilly reutilizabil.

Lyumjev cartuse nu trebuie utilizat cu niciun alt stilou injector (pen) reutilizabil, intrucat acuratetea
dozei nu a fost stabilitd in cazul altor stilouri injectoare.

Pentru incércarea cartusului, atasarea acului si administrarea injectiei cu insulind trebuie urmate
instructiunile de utilizare ale fiecarui stilou injector.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus trebuie utilizat numai de catre un
singur pacient, chiar daca este inlocuit acul de la nivelul dispozitivului de administrare.

Stilourile injectoare Lyumjev KwikPen si Lyumjev Tempo Pen
Stilourile injectoare KwikPen, Junior KwikPen si Tempo Pen pot fi folosite doar pentru injectiile
subcutanate.

Lyumjev KwikPen este disponibil in doud concentratii: Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen si Lyumjev
200 unitati/ml KwikPen. Pentru informatii privind Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen, consultati RCP
corespunzator. KwikPen elibereaza 1 - 60 unitati in trepte de cate 1 unitate Tntr-o singura injectie.
Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen elibereaza 0,5-30 unitati in trepte de cate 0,5 unitati intr-o
singura injectie.



Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen elibereaza 1 - 60 unitati in trepte de cate 1 unitate intr-o singura
injectie.

Numarul de unitati de insulina este afisat in fereastra de doze a stiloului injector indiferent de
concentratie si nu trebuie efectuata nicio conversie in cazul trecerii pacientului la administrarea unei
concentratii noi sau la utilizarea unui stilou cu trepte diferite de doze.

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen este adecvat pentru pacientii care ar putea beneficia in urma
unor ajustari mai precise ale dozei de insulina.

Tempo Pen poate fi utilizat impreund cu modulul optional de transfer, butonul Tempo Smart (vezi pct.
6.6). Atunci cand utilizeaza stiloul injector Tempo Pen, butonul Tempo Smart si aplicatia de pe
telefonul mobil, pacientul trebuie instruit, ca in cazul oricarei injectii cu insulina, sa-si verifice valorile
glicemiei atunci cand intentioneaza sau decide sa-si administreze o alta injectie, daca nu este sigur ce
cantitate si-a administrat.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate in prospectul medicamentului.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
un singur pacient, chiar daca este Inlocuit acul.

Perfuzia subcutanata continua de insulina (CSII) (prin intermediul pompei de insulina)
Lyumjev 100 unitati/ml poate fi utilizat cu 0 pompa compatibild pentru perfuzia de insulina.
Rezervorul pompei se umple folosind continutul unui flacon de Lyumjev 100 unitati/ml.

Pacientii care utilizeaza o pompa de insulina trebuie s urmeze instructiunile furnizate impreuna cu
pompa si setul de perfuzie.
Se vor folosi rezervorul si cateterul adecvate pentru pompa respectiva.

La umplerea rezervorului pompei se va evita deteriorarea acestuia, utilizand un ac cu lungimea corecta
pentru sistemul de umplere. Setul de perfuzie (cateterul si canula) trebuie schimbat in concordanta cu

instructiunile furnizate impreund cu acesta.

O defectiune a pompei sau infundarea setului de perfuzie pot sa determine cresterea rapida a glicemiei
(vezi pct. 4.4).

Utilizarea intravenoasa

Lyumjev 100 unitati/ml este disponibil in flacoane daca este necesard administrarea prin injectie
intravenoasa. Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte tipuri de insulina sau alte medicamente
in afara celor mentionate la pct. 6.6.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.
Administrarea intravenoasad a Lyumjev 100 unitati/ml trebuie efectuata sub supraveghere medicala.

4.3  Contraindicatii

Hipoglicemie.
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Tnregistrate cu atentie.



Hipoglicemia

Hipoglicemia este reactia adversa cea mai frecventa asociata terapiei cu insulind. Momentul aparitiei
hipoglicemiei reflectd de obicei profilul actiunii in timp al formei de insulind administrate.
Hipoglicemia poate surveni mai rapid dupa administrarea sub forma de injectie/perfuzie a Lyumjev
comparativ cu alte tipuri de insulina prandiala, din cauza debutului mai rapid al actiunii Lyumjev (vezi
pct. 5.1).

Hipoglicemia se poate instala brusc si simptomele pot diferi de la o persoana la alta, sau pot varia in
timp la aceeasi persoand. Episoadele severe de hipoglicemie pot cauza convulsii, pot conduce la
pierderea constientei, pune in pericol viata sau cauza decesul. Simptomele de avertizare ale
hipoglicemiei pot fi mai reduse la pacientii care au diabet zaharat de mult timp.

Hiperglicemia

Utilizarea unor doze inadecvate de insulind sau intreruperea tratamentului poate conduce la aparitia
hiperglicemiei si a cetoacidozei diabetice, afectiuni care sunt potential letale.

Pacientii trebuie invatati sd recunoasca semnele si simptomele de cetoacidoza si sa solicite imediat
asistenta daca suspecteaza aparitia acesteia.

Tehnica de injectare

Pacientii trebuie instruiti sa alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Existd un posibil risc de absorbtie intarziata a insulinei sau de
reglare insuficienta a glicemiei In urma injectarii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat cd schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectata duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea in vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.

Necesarul de insulind si ajustarea dozelor

Schimbarea insulinei, a concentratiei de insulind, fabricantului insulinei, tipului de insulini sau a
metodei de administrare pot afecta controlul glicemic si predispune la episoade de hipoglicemie sau
hiperglicemie. Aceste modificari trebuie efectuate cu prudenta, sub supravegherea atentd a medicului
si cu cresterea frecventei monitorizarii glicemiei. In cazul pacientilor cu diabet zaharat de tip 2 pot fi
necesare ajustari ale dozelor tratamentelor antidiabetice concomitente (vezi pct. 4.2 si 4.5).

La pacientii cu insuficienta renala sau hepatica se recomanda o monitorizare mai intensa a glicemiei si
ajustarea dozelor in functie de pacient (vezi pct. 4.2).

Necesarul de insulind poate sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.
De asemenea, ajustarea dozelor poate fi necesara daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau fisi
modifica dieta obignuita. Exercitiile fizice facute imediat dupa masa pot sa creasca riscul de

hipoglicemie.

Hiperglicemia si cetoacidoza cauzate de functionarea defectuoasd a pompei de insulind

Defectarea pompei de insulind sau a setului de perfuzie poate conduce rapid la aparitia hiperglicemiei
si a cetoacidozei. Cauza aparitiei hiperglicemiei sau a cetozei trebuie indentificatd si remediata cu
promptitudine. Poate fi necesara administrarea unor injectii subcutanate intermediare cu Lyumjev.



Utilizarea tiazolidindionelor Tn asociere cu insulina

Tiazolidindionele (TZD) pot determina retentie de lichide asociata cu doza, in special atunci cand sunt
administrate Tn asociere cu insulina. Retentia de lichide poate conduce la sau agrava insuficienta
cardiacd. Pacientii tratati cu insulind si o TZD trebuie tinuti sub observatie pentru depistarea semnelor
si simptomelor de insuficientd cardiaca. In cazul instalarii insuficientei cardiace, se va lua Tn
considerare intreruperea administrarii TZD.

Reactii alergice si de hipersensibilitate

La administrarea insulinelor, inclusiv Lyumjev, pot aparea alergii generalizate severe, care pun in
pericol viata, printre care anafilaxia. Tratamentul cu Lyumjev trebuie intrerupt daca apar reactii de
hipersensibilitate.

Erori de medicatie

Lyumjev nu trebuie utilizat de pacienti cu deficiente de vedere fara asistentd din partea unei persoane
instruite Tn administrarea acestuia.

Pentru a evita confundarea accidentald a Lyumjev cu alte insuline, pacientii trebuie sa verifice
intotdeauna eticheta medicamentului inainte de administrarea fiecarei injectii.

Pacientii vor folosi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau
infundarea acului. In cazul infundarii acului, acesta trebuie inlocut cu un ac nou.

Tempo Pen

Tempo Pen contine un magnet (vezi pct. 6.5) care poate interfera cu functionarea dispozitivelor
medicale electronice implantabile, precum un pacemaker. Amplitudinea cdmpului magnetic este de
aproximativ 1,5 cm.

Excipienti

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, ceea ce Inseamna ca practic
,,nu contine- sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Urmatoarele substante pot reduce necesarul de insulina: medicamentele antidiabetice (orale sau
injectabile), salicilatii, sulfonamidele, anumite antidepresive (inhibitorii monoaminooxidazei (IMAO),
inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei), inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA),
antagonistii receptorilor de angiotensina IT sau analogii somatostatinei.

Urmatoarele substante pot creste necesarul de insulind: anticonceptionalele orale, corticosteroizii,
hormonii tiroidieni, danazolul, agentii simpatomimetici, diureticele sau hormonii de crestere.

Alcoolul etilic poate creste sau scadea efectul Lyumjev de reducere a glicemiei. Consumul unor
cantitati mari de etanol concomitent cu utilizarea insulinei poate conduce la aparitia unor episoade
severe de hipoglicemie.

Beta-blocantele pot atenua semnele si simptomele de hipoglicemie.

Tiazolidindionele (TZD) pot determina retentie de lichide asociatd cu doza, in special atunci cand sunt
administrate in asociere cu insulina, §i pot exacerba insuficienta cardiaca (vezi pct. 4.4).



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Un volum amplu de date de la femeile gravide (peste 1000 rezultate din sarcind) nu au evidentiat
niciun fel de efecte malformative sau efecte toxice feto/neo-natale ale insulinei lispro. Lyumjev
poate fi utilizat pe durata sarcinii daca este indicat din punct de vedere clinic.

Este esential sa se mentind un control bun al pacientei tratate cu insulini (diabet insulino-dependent
sau de sarcind) pe toatd durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in timpul primului
trimestru de sarcina si creste in timpul trimestrelor doi si trei. In mod normal, dupa momentul nasterii,
necesarul de insulind revine rapid la valorile dinaintea sarcinii. Pacientele cu diabet zaharat trebuie
sfatuite sa isi informeze medicul daca sunt gravide sau intentioneaza sa raimana gravide. La pacientele
gravide care au diabet zaharat este esentiald monitorizarea atenta a glicemiei.

Alaptarea

Lyumjev poate fi utilizat in perioada alaptarii. Pacientele cu diabet zaharat care alapteaza pot sa
necesite ajustari ale dozei de insulini, ale dietei sau ambelor.

Fertilitatea

Insulina lispro nu a indus tulburari de fertilitate in studiile la animal.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea pacientului de a se concentra si de a reactiona poate sa fie afectata ca urmare a
hipoglicemiei. Acest lucru poate constitui un risc n situatiile in care aceste capacitati au importanta
speciala (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj).

Pacientii trebuie sfatuiti sd ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia in timp ce conduc
vehicule; acest lucru este important indeosebi la pacientii care nu percep decat putin sau deloc semnele
de avertizare ale hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In aceste cazuri trebuie
sa se ia in considerare daca mai este recomandabild conducerea vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactia adversa cel mai frecvent raportata in timpul tratamentului este hipoglicemia (foarte frecventa)
(vezipct. 4.2,4.45i14.9).

Urmatoarele reactii adverse asociate tratamentului, observate in studiile clinice, sunt enumerate mai
jos ca termeni preferati MedDRA pe aparate, sisteme si organe si In ordinea descrescatoare a
frecventei (foarte frecvente: > 1/10; frecvente: >1/100 pana la <1/10, mai putin frecvente: >1/1000
pana la <1/100; rare: >1/10000 pana la <1/1000; foarte rare: < 1/10000); cu frecventa necunoscuta
(frecventa care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).



Tabelul 1. Reactii adverse

Clasificare MedDRA .. Cu frecventa

. . Foarte Mai putin S

pe aparate, sisteme $i Frecvente necunoscuta
organe ’ frecvente frecvente

Tulburiri metabolice Hipoglicemia
si de nutritie

Afectiuni cutanate si Lipodistrofie | Amiloidoza
ale tesutului Eruptie cutanata
subcutanat cutanata

tranzitorie

Prurit
Tulburari generale si Reactii la locul | Reactii la locul Edem
la nivelul locului de perfuzarii® injectirii
administrare Reactii alergice®

®Raportate din PRONTO-Pump-2
PRaportate din PRONTO-T1D si PRONTO-T2D
‘Vezi pct. 4.8 Descrierea reactiilor adverse selectate

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hipoglicemia

Hipoglicemia este reactia adversa cel mai frecvent observata la pacientii care utilizeaza insulina. Tn
studiile clinice de faza 3 cu durata de 26 de sdptadmani s-a Inregistrat o incidenta scazuta a
hipoglicemiei severe (vezi tabelele 2 si 3).

Simptomele de hipoglicemie se instaleaza de obicei brusc. Ele pot include neliniste, confuzie,
palpitatii, transpiratii, varsaturi si cefalee.

Nu au existat diferente semnificative clinic intre frecventa episoadelor de hipoglicemie asociate
administrarii Lyumjev si cea a episoadelor asociate cu medicamentul comparator (un alt medicament
care contine insulina lispro) in niciunul dintre studii. Tn studiile Tn care Lyumjev si medicamentul
comparator au fost administrate la momente diferite fata de cel al meselor, nu au fost observate
diferente clinic semnificative sub aspectul frecventei cazurilor de hipoglicemie.

Hipoglicemia poate surveni mai rapid dupa o injectie/perfuzie cu Lyumjev, comparativ cu alte tipuri
de insulina prandiald, din cauza debutului mai rapid al actiunii Lyumjev.

Reactii alergice
La administrarea oricarei insuline, printre care si Lyumjev, pot aparea alergii generalizate severe, care
pun in pericol viata, inclusiv anafialxie, reactii cutanate generalizate, angioedem, bronhospasm,

hipotensiune arteriala si soc.

Reactii la locul injectarii/perfuzarii

Ca si 1n cazul altor insulinoterapii, pacientii pot prezenta eruptii cutanate tranzitorii, eritem, inflamatie,
durere, invinetire sau mancarime la locul injectarii sau perfuzarii Lyumjev.

Tn studiile PRONTO-T1D si PRONTO-T2D (administrare injectabild de doze multiple [MDI]),
reactiile la locul injectarii au aparut la 2,7 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev. Aceste reactii au fost
de obicei usoare si au disparut in mod normal prin continuarea tratamentului. Dintre cei 1116 pacienti
tratati cu Lyumjev, 1 pacient a intrerupt tratamentul din cauza reactiilor adverse la locul injectarii

(< 0,1 %).



Tn studiul PRONTO-Pump-2, reactiile la locul perfuzirii au fost raportate la 38 % dintre pacientii
tratati cu Lyumjev. Aceste evenimente adverse au fost, in majoritate, usoare ca severitate. Dintre cei
215 pacienti tratati cu Lyumjev, 7 au intrerupt tratamentul din cauza reactiilor adverse la locul
perfuzarii (3,3%).

Imunogenitate
Administarea de insulini poate determina formarea de anticorpi fata de insulina. Prezenta anticorpilor
anti-medicament nu a avut efecte semnificative clinic asupra farmacocineticii, eficacitatii sau

sigurantei Lyumjev.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

La locul injectarii pot sa apara lipodistrofie si amiloidoza cutanata, care pot intarzia absorbtia
insulinei. Alternarea continud a locurilor de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare
poate contribui la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).

Edem

Tn timpul tratamentului cu insulini s-a raportat aparitia edemelor, mai ales cand controlul metabolic
anterior insuficient este ameliorat prin tratament intensiv cu insulina.

Grupe speciale de pacienti

Pe baza rezultatelor din studiile clinice cu insulina lispro Tn general, frecventa, tipul si severitatea
reactiilor adverse observate la pacientii varstnici si la pacientii cu insuficientd renala sau hepatica nu
sunt diferite fata de cele observate in cadrul experientei mai ample la populatia generald. Informatiile
privind siguranta utilizarii la pacientii foarte varstnici (> 75 ani) sau la pacienti cu insuficienta renala
sau hepatica moderata pana la severa sunt limitate (vezi pct. 5.1).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul determina hipoglicemie cu simptomele aferente care includ stari de neliniste, confuzie,
palpitatii, transpiratii, varsaturi si cefalee.

Hipoglicemia poate aparea ca urmare a unei doze excesive de insulind lispro in raport cu ingestia de
alimente si consumul de energie, sau ambele. Episoadele usoare de hipoglicemie pot fi de obicei
tratate prin administrare de glucoza orala. Episoadele mai severe insotite de coma, convulsii sau
afectare neurologica pot fi tratate prin administrarea de glucagon sau a unei solutii concentrate de
glucoza pe cale intravenoasa. Pot fi necesare aportul sustinut de carbohidrati si tinerea sub observatie a
pacientului, deoarece hipoglicemia poate sa reapara dupa o aparenta recuperare clinica. Pot fi necesare
ajustari ale dozelor de medicament, ale dietei sau regimului de exercitii fizice.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

5.1 Proprietati farmacodinamice
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Grupa farmacoterapeutica: Medicamente utilizate in diabetul zaharat, insuline si analogi cu actiune
rapida, injectabile, codul ATC: A10ABO0A4.

Mecanism de actiune

Actiunea principald a Lyumjev este reglarea metabolismului glucozei. Insulinele, inclusiv insulina
lispro, substanta activa din Lyumjev, isi exercitd actiunea specifica prin legarea de receptorii
insulinici. Insulina legata de receptori reduce concentratiile glucozei plasmatice prin stimularea
captarii periferice a glucozei la nivelul muschilor scheletici si tesutului adipos si prin inhibarea
productiei de glucoza la nivel hepatic. Insulina inhiba lipoliza si proteoliza si creste sinteza de
proteine.

Lyumijev este o formula de insulind lispro care contine citrat si treprostinil. Citratul creste
permeabilitatea vasculara locala, iar treprostinil induce vasodilatatia in scopul accelerarii absorbtiei de

insulina lispro.

Efecte farmacodinamice

Actiunea precoce si tardiva a insulinei

Un studiu cu utilizarea procedurii de clamp euglicemic a fost derulat la 40 pacienti cu diabet zaharat
de tip 1, carora li s-a administrat Lyumjev si Humalog pe cale subcutanata sub forma unei doze unice
de 15 unitati. Rezultatele sunt furnizate in Figura 1. Lyumjev a demonstrat echipotenta unitate la
unitate cu Humalog, dar efectul Lyumjev este mai rapid si durata de actiune mai scurta.

. Debutul actiunii Lyumjev are loc la 20 de minute dupa administrarea dozei, cu 11 minute mai
rapid decat Humalog.

o n primele 30 de minute dupd administrarea dozei, Lyumjev a avut un efect de reducere a
glicemiei de 3 ori mai mare comparativ cu Humalog.

o Efectul maxim de reducere a glicemiei generat de Lyumjev s-a produs in interval 1 pana la 3 ore

dupa injectare.

o Actiunea tardiva a insulinei, de la 4 ore pana la sfarsitul clamp-ului euglicemic, a fost cu 54%
mai redusa decat cea observata cu Humalog.

. Durata actiunii Lyumjev este de 5 ore, cu 44 minute mai scurtd decat a Humalog.

o Cantitatea totald de glucoza perfuzata pe parcursul clamp-ului euglicemic a fost comparabila
intre Lyumjev si Humalog.
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Figura 1. Rata medie de perfuzie a glucozei (glucose infusion rate, GIR) la pacientii cu diabet
zaharat de tip 1 dupa injectarea subcutanati a Lyumjev sau Humalog (doza de 15 unitati)

© 15U LYUMIEV

e 15U HUMALOG

Rata medie de perfuzie a glucozei (mg/kg/min)

Timp (ore)
In mod similar, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 s-a observat o actiune precoce mai rapida si o
actiune tardiva mai redusa a Lyumjev.
Efectul maxim si cel total de reducere a glicemiei generat de Lyumjev a crescut proportional cu doza
n intervalul terapeutic. Actiunea cu debut precoce si actiunea totala a insulinei au fost similare la

administrarea Lyumjev in abdomen, brat sau coapsa.

Scaderea glicemiei postprandiale (postprandial glucose, PPG)

Lyumjev a redus PPG in cadrul unui test alimentar standardizat pe intreaga perioada de 5 ore a testului

(modificarea fata de ASC preprandiala (0-5 ore) comparativ cu Humalog).

) La pacientii cu diabet zaharat de tip 1, Lyumjev a redus PPG pe parcursul perioadei de 5 ore a
testului alimentar cu 32% atunci cand a fost administrat la inceputul mesei si cu 18% atunci
cand a fost administrat la 20 de minute dupa inceperea mesei, comparativ cu Humalog.

o La pacientii cu diabet zaharat de tip 2, Lyumjev a redus PPG pe parcursul perioadei de 5 ore a
testului alimentar cu 26 % atunci cand a fost administrat la inceputul mesei si cu 24 % atunci
cand a fost administrat la 20 de minute dupa inceperea mesei, comparativ cu Humalog.

Compararea Lyumjev 200 unitati/ml cu Lyumjev 100 unitati/ml

Reducerea maxima si reducerea totala a glicemiei cu Lyumjev 200 unitati/ml si Lyumjev 100
unitati/ml au fost comparabile. Nu este necesara nicio conversie a dozei in cazul trecerii pacientului de
la o concentratie la alta.

Eficacitatea si siguranta clinica

Eficacitatea Lyumjev a fost evaluata in 4 studii clinice randomizate, controlate cu comparator activ.

Diabetul zaharat de tip 1 — pacienti adulti

PRONTO-T1D a fost un studiu clinic de 26 saptamani, cu tratament pana la atingerea {intei
terapeutice, ce a evaluat eficacitatea Lyumjev la 1222 de pacienti carora li s-au administrat mai multe
terapii injectabile zilnic. Pacientii au fost randomizati la tratament prandial orb cu Lyumjev, la
tratament prandial orb cu Humalog sau la tratament postprandial deschis cu Lyumjev, fiecare
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administrate in asociere fie cu insulind glargin, fie cu insulina degludec. Tratamentul prandial cu
Lyumjev sau cu Humalog a fost administrat cu 0 pana la 2 minute inainte de masa, iar Lyumjev
postprandial a fost injectat la 20 de minute dupa Tnceputul mesei.

Rezultatele cu privire la eficacitate sunt prezentate in Tabelul 2 si Figura 2.
O proportie de 37,4 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev prandial, de 33,6 % dintre pacientii tratati cu
Humalog prandial si de 25,6 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev postprandial au atins tinta

terapeutica reprezentata de valoarea HbAlc <7 %.

Dozele de insulina bazala, insulina bolus si insulina totald au fost similare intre bratele de studiu la 26
saptamani.

Dupa incheierea perioadei de 26 de sdptamani, cele doua brate de tratament orb au fost mentinute pana
la 52 de saptdméani. Valoarea HbAlc nu a prezentat diferente semnificative statistic Intre tratamente la
evaluarea de la 52 de saptamani.
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Tabelul 2. Rezultatele din studiul de 26 saptamani cu insulina in regim bazal-bolus la pacienti cu

diabet zaharat de tip 1

pacientii)

Lyumjev prandial + Humalog Lyumjev
insulina bazala prandial + postprandial +
insulina insulina bazala
bazala
Numairul subiectilor randomizati (N) 451 442 329
HbA. (%0)
Momentul initial - saptamana 26 734> 721 7,33>7,29 7.36>7,42
Modificarea fata de initial -0,13 -0,05 0,08
Diferenta intre tratamente -0,08 [-0,16, -0,00]° 0,13 [0,04, 0,22]°
HbA:: (mmol/mol)
Momentul initial - saptaimana 26 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9->57,6
Modificarea fata de initial -1.4 -0,6 0,8
Diferenta intre tratamente -0,8 [-1,7, 0,00]° 1,4[0,5, 2,4]°
Fluctuatiile glicemiei la 1 ora postprandial (mg/dl) A
Momentul initial = saptamana 26 77,3 46,4 715> 74,3 76,3>87,5
Modificarea fati de initial -28,6 0,7 12,5
Diferenta intre tratamente -27,9 [-35,3, -20,6]°F 13,2 [5,0, 21,4]°
Fluctuatiile glicemiei la 1 ori postprandial (mmol/l) *
Momentul initial = saptdmana 26 4,29->2 57 3,97 > 4,13 4,24->4.86
Modificarea fata de initial -1,59 -0,04 0,70
Diferenta intre tratamente -1,55 [-1,96, -1,14]¢F 0,73 [0,28, 1,19]°
Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mg/dl)*
Momentul initial = saptdmana 26 112,7>72,7 101,6 = 103,9 108,0 = 97,2
Modificarea fata de initial -34,7 -3,5 -10,2
Diferenta ntre tratamente -31,2 [-41,1, -21,2]°¢ -6,7 [-17,6, 4,3]°
Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mmol/l)*
Momentul initial = saptamana 26 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40
Modificarea fatd de initial -1,93 -0,20 -0,56
Diferenta intre tratamente -1,73[-2,28, -1,18]“F -0,37 [-0,98, -0,24]°
Greutate corporala (kg)
Momentul initial = saptdmana 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1
Modificarea fata de initial 0,6 0,8 0,7
Diferenta intre tratamente -0,2 [-0,6, 0,1]* -0,1[-0,5, 0,3]°
Hipoglicemie severi ® (% dintre 55% 57% 4,6 %

Valorile din sdptamana 26 si variatiile fatd de valorile initiale se bazeaza pe mediile celor mai mici

patrate (medii ajustate).

Intervalele de Tncredere de 95 % sunt prezentate intre paranteze patrate (‘/ /).

ATest prandial

B Hipoglicemia severi este definitd ca episod pentru gestionarea ciruia este necesar ajutorul unei alte
persoane din cauza afectarii neurologice a pacientului.
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© Diferenta prezentati este intre Lyumjev prandial si Humalog prandial.
D Diferenta prezentati este intre Lyumjev postprandial si Humalog prandial.
E Diferenti statistic semnificativa in favoarea Lyumjev prandial.

Figura 2. Fluctuatia in timp a glicemiei pe parcursul testului de toleranti la mese mixte Tn
saptimaina 26 la pacienti cu diabet zaharat de tip 1
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PPG = glucoza postprandiala (postprandial glucose)

Lyumjev si Humalog administrate prandial

Lyumjev + 20 = Lyumjev a fost injectat la 20 minute dupa inceperea mesei.
*p < 0,05 pentru comparatia perechii Lyumjev versus Humalog

p < 0,05 pentru comparatia perechii Lyumjev +20 versus Humalog

#p < 0,05 pentru comparatia perechii Lyumjev +20 versus Lyumjev

Monitorizarea continud a glicemiei (MCG) in diabetul zaharat de tip 1 - pacienti adulti

O subcategorie de pacienti (N = 269) au participat la o evaluare a profilurilor glicemice ambulatorii
din 24 de ore, captate in maniera orb prin sistemul MCG. La evaluarea de la 26 de saptamani, pacientii
tratati cu Lyumjev prandial au demonstrat imbunatatiri semnificative statistic ale controlului PPG in
decursul evaludrii prin CGM a fluctuatiilor glicemice sau cresterii progersive a valorilor ariei de sub
curba concentratiei plasmatice (ASC) la 0 — 2 ore, 0 — 3 ore si 0 — 4 ore dupa mese, in comparatie cu
pacientii tratati cu Humalog. Pacientii tratati cu Lyumjev prandial au raportat mentinerea glicemiei in
intervalul tinta pe perioade semnificativ mai lungi din punct de vedere statistic (de la 6 am pana la
miezul noptii), respectiv 603 minute (3,9 pana la 10 mmol/l, 71 — 180 mg/dl) si 396 minute in
intervalul glicemic tintd (3,9 pana la 7,8 mmol/l, 71 pana la 140 mg/dl), cu 44 si 41 de minute mai
mult decat pacientii tratati cu Humalog.

Diabetul zaharat de tip 2 — pacienti adulti

PRONTO-T2D a fost un studiu clinic de 26 saptamani, cu tratament pana la atingerea tintei
terapeutice, ce a evaluat eficacitatea Lyumjev la 673 de pacienti randomizati fie la tratament orb cu
Lyumjev prandial, fie la tratament orb cu Humalog prandial, ambele fiind administrate Tn asociere cu
insulina bazala (insulina glargin sau insulind degludec) in cadrul unui regim bazal-bolus. Lyumjev
prandial si Humalog prandial au fost administrate cu 0 - 2 minute inainte de masa.

Rezultatele cu privire la eficacitate sunt prezentate Tn Tabelul 3 si Figura 3.
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O proportie de 58,2 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev prandial si de 52,5 % dintre pacientii tratati

cu Humalog prandial au atins valoarea tintd de HbAlc <7 %.

Dozele de insulina bazala, insulind bolus si insulind totala au fost similare Tntre bratele de studiu la

finalul acestuia.

Tabelul 3. Rezultatele din studiul de 26 saptamani cu insulind in regim bazal-bolus la pacienti cu

diabet zaharat de tip 2

Lyumjev prandial + | Humalog prandial
insulina bazala + insulina bazala
Numarul subiectilor randomizati (N) 336 337
HbA:. (%0)
Momentul initial = saptaméana 26 7,28->6,92 7,31->6,86
Modificarea fata de initial -0,38 -0,43
Diferenta intre tratamente 0,06 [-0,05, 0,16]
HbA:: (mmol/mol)
Momentul initial = saptamana 26 56,0>52,1 56,4->51,5
Modificarea fata de initial -4,1 -47
Diferenta intre tratamente 0,6 [-0,6, 1,8]
Fluctuatiile glicemiei la 1 ord postprandial (mg/dl)*
Momentul initial = saptdmana 26 76,6>63,1 77,1>74.9
Modificarea fata de initial -13,8 -2,0

Diferenta intre tratamente

-11,8 [-18,1, -5,5]¢

Fluctuatiile glicemiei la 1 ori postprandial (mmol/1)*

Momentul initial = saptdmana 26

4,25->3,50

4,28>4,16

Modificarea fatd de initial

0,77

-0,11

Diferenta intre tratamente

-0,66 [-1,01, -0,30]°

Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mg/dl)*

Momentul initial > saptamana 26

99,3->80,4

99,6->97,8

Modificarea fata de initial

-19,0

-1,6

Diferenta intre tratamente

-17,4[-25,3, -9,5]°

Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mmol/1)*

Momentul initial = saptamana 26

5,51>4,47

5,53->5,43

Modificarea fatd de initial

-1,06

-0,09

Diferenta intre tratamente

-0,96 [-1,41, -0,52]°

Greutate corporala (kg)

Momentul initial = saptdmana 26 89,8->91,3 90,0 > 91,6

Modificarea fatd de initial 1,4 1,7

Diferenta intre tratamente -0,2[-0,7,0,3]
Hipoglicemie severd (% dintre pacientii)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Valorile din sdptdmana 26 si variatiile fatd de valorile initiale se bazeaza pe mediile celor mai mici

patrate (medii ajustate).

Intervalele de incredere de 95 % sunt prezentate intre paranteze patrate (‘/ /’). Diferenta prezentata

este intre Lyumjev prandial si Humalog prandial.
ATest prandial

B Hipoglicemia severi este definiti ca episod pentru gestionarea ciruia este necesar ajutorul unei alte

persoane din cauza afectarii neurologice a pacientului.

© Diferent statistic semnificativa in favoarea Lyumjev prandial.
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Figura 3. Fluctuatia in timp a glicemiei pe parcursul testului de toleranti la mese mixte in
saptamina 26 la pacienti cu diabet zaharat de tip 2
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Diabetul zaharat de tip 1 - pacienti adulti. Perfuzia subcutanata continua de insuling (CSII)

PRONTO-Pump a fost un studiu clinic dublu-orb, cu design incrucisat (2 perioade a cate 6 sdptamani),
cu durata de 12 saptamani, care a evaluat compatibilitatea si siguranta utilizarii Lyumjev si Humalog
cu un sistem CSII extern la pacienti care au purtat sistemul de monitorizare continua a glicemiei pe
parcursul intregului studiu. Nu s-au constatat diferente semnificative statistic intre tratamente din
punct de vedere al ratei de incidenta a defectiunilor setului de perfuzie (n=49).

In perioada 1 a studiului incrucisat, Lyumjev s-a corelat cu o reducere numeric mai mare a valorilor
HbA 1c medii fata de Humalog. Reducerea obtinuta cu Lyumjev a fost de -0,39 % [- 4,23 mmol/mol]
fata de valorile initiale de 6,97 % [52,68 mmol/mol], iar reducerea cu Humalog a fost de -0,25 %
[-2,78 mmol/mol] fata de valorile initiale de 7,17 % [54,89 mmol/mol]. Lyumjev s-a corelat cu o
prelungire semnificativa statistic a duratei de mentinere a glicemiei in intervalul tinta de 71 -

140 mg/dl (3,9 pana la 7,8 mmol/l), la 1 si 2 ore de la inceputul micului dejun, in comparatie cu
Humalog.

PRONTO-Pump-2 a fost un studiu clinic dublu-orb, randomizat (1:1), cu durata de 16 saptamani, care
a evaluat eficacitatea Lyumjev la 432 pacienti cu diabet zaharat de tip 1 care utilizau in mod curent un
sistem de perfuzie subcutanata continua a insulinei. Pacientii au fost randomizati fie la tratament orb
cu Lyumjev (N = 215), fie la tratament orb cu Humalog (N = 217). Bolusurile de insulind prandiala
Lyumjev sau Humalog au fost administrate cu O - 2 minute inainte de masa.

In saptimana 16, Lyumjev a fost non-inferior fata de Humalog in reducerea valorilor HbAlc.
Reducerea obtinuta cu Lyumjev a fost de -0,06 % [- 0,7 mmol/mol] fata de valorile initiale de 7,56 %
[59,1 mmol/mol] si reducerea cu Humalog a fost de -0,09 % [- 1,0 mmol/mol] fata de valorile initiale
de 7,54 % [58,9 mmol/mol]. Diferenta intre tratamente a fost de 0,02 % [IT 95 %: - 0,06, 0,11] si,
respectiv, de 0,3 mmol/mol [IT 95 %: - 0,6, 1,2], comparativ cu Humalog.
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Tratamentul cu Lyumjev a demonstrat reducerea semnificativa statistic a glicemiei postprandiale la1
ord si la 2 ore dupd un test alimentar standardizat. Diferenta intre tratamente a fost de - 1,34 mmol/I [I1
95 % : -2,00, - 0,68] si, respectiv, de -1,54 mmol/l [I1 95 %:- 2,37, - 0,72], comparativ cu Humalog.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

In cele doua studii (PRONTO-T1D si PRONTO-T2D) cu durata de 26 de saptimani, 187 din 1116
(17 %) pacienti tratati cu Lyumjev care prezentau diabet zaharat tip 1 sau tip 2, aveau varsta de

> 65 ani si 18 din cei 1116 (2 %) pacienti aveau varsta > 75 ani. Nu au fost observate diferente globale
in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea intre pacientii varstnici si pacientii mai tineri.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa injectarea Lyumjev la pacientii sdnatosi si cei cu diabet zaharat, absorbtia insulinei lispro a fost
mai accelerata si durata de expunere mai scurta decét in cazul injectarii Humalog. La pacientii cu
diabet zaharat de tip 1:

. Insulina lispro a patruns in circulatia sistemica la aproximativ 1 minut dupa injectarea Lyumjev,
cu cinci minute mai rapid decat in cazul administrarii Humalog .

o Intervalul de timp pana la atingerea concentratiei maxime 50% a fost cu 14 minute mai scurt cu
Lyumjev decéat cu Humalog.

o Dupa injectarea Lyumjev, cantitatea de insulina lispro din circulatia sistemica a fost de sapte ori

mai mare in primele 15 minute decét In cazul administrarii Humalog si in primele 30 de minute,
de trei ori mai mare.

. Dupa administrarea Lyumjev, concentratia plasmaticd maxima de insulind lispro a fost atinsa
ntr-un interval de 57 de minute.

o Dupa injectarea Lyumjev, cantitatea de insulina lispro din circulatia sistemica la 3 ore dupa
injectare a fost cu 41% mai mica in comparatie cu Humalog.

o Durata expunerii la insulina lispro pentru Lyumjev a fost cu 60 de minute mai scurta decat

pentru Humalog.

. Expunerea totala la insulina lispro (raport si 11 95% de 1,03 (0,973, 1,09) si concentratia
plasmatica maxima (raport si I 95% de 1,06 (0,97, 1,16) au fost comparabile intre tratamentele
cu Lyumjev si Humalog.

La pacientii cu diabet zaharat de tip 1, variabilitatea de la o zi la alta [CV %] a concentratiilor de
Lyumjev a fost de 13 % pentru expunerea totala la insulina lispro (ASC, 0 — 10 ore) si de 23 % pentru
concentratia maximd de insulind lispro (Cmax). Biodisponibilitatea absoluta a insulinei lispro dupa
administrarea subcutanatd a Lyumjev in abdomen, brat si coapsa a fost de aproximativ 65 %.
Absorbtia acelerata a insulinei lispro se mentine indiferent de locul injectarii (abdomen, brat si
coapsd). Nu sunt disponibile date privind expunerea dupa injectarea in regiunea gluteala.

Valorile concentratiei plasmatice maxime si ale timpului pana la atingerea concentratiei maxime au
fost comparabile pentru injectarea in regiunea abdomenului si a bratului; timpul pana la concentratia
plasmatica maxima a fost mai lung si concentratia maxima a fost mai redusa in cazul administrarii in
coapsa.

Expunerea totala la insulina lispro si concentratia maxima de insulina lispro au crescut proportional cu
cresterea dozelor subcutanate de Lyumjev din intervalul dozelor terapeutice de la 7U la 30U.

Perfuzia subcutanata continua de insulina (CSII)

Absorbtia insulinei lispro a fost mai rapida la administrarea Lyumjev prin intermediul CSII la pacientii

cu diabet zaharat de tip 1.

o Intervalul de timp pana la atingerea concentratiei maxime 50% a fost de 14 minute, cu 9 minute
mai scurt decat cu Humalog.
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o Cantitatea disponibila de insulina lispro a fost de 1,5 ori mai mare in primele 30 de minute dupa
administrarea Lyumjev decat dupa administrarea Humalog.

Compararea Lyumjev 200 unitati/ml cu Lyumjev 100 unitati/ml

Rezultatele unui studiu derulat la subiecti sandtosi au demonstrat ca Lyumjev 200 unitati/ml este
bioechivalent cu Lyumjev 100 unitati/ml dupa administrarea unei singure doze de 15 unitati pentru
curba concentratiei serice de insulina lispro in timp, de la momentul O la infinit, §i pentru concentratia
plasmaticd maxima de insulind lispro. Absorbtia accelerata a insulinei lispro dupa administrarea a 200
de unitati/ml a fost similara cu cea observata in cazul administrarii Lyumjev 100 unitati/ml. Nu este
necesara hicio conversie a dozei in cazul trecerii pacientului de la o concentratie la alta.

Distributie

Media geometrica (coeficient de variatie procentual [CV %]) a volumului de distributie pentru insulina
lispro (Vd) a fost de 34 1 (30 %) dupa injectarea intravenoasa in bolus a unei doze de 15 unitati de
Lyumjev la subiecti sanatosi.

Eliminare

Media geometrica (CV %) a clearance-ului plasmatic al insulinei lispro a fost de 32 l/ora (22 %) si
timpul median de injumatatire plasmatica a insulinei lispro a fost de 44 de minute dupa administrarea

intravenoasa in bolus a dozei de 15 unitati de Lyumjev la subiecti sanatosi.

Grupe speciale de pacienti

Varsta, sexul si rasa nu au influentat farmacocinetica si farmacodinamica Lyumjev la subiectii adulti.

Copii si adolescenti

Copii (6-11 ani) si adolescentii (12-17 ani) cu diabet zaharat tip 1 tratati cu multiple injectii zilnice
(MDI) si perfuzie subcutanata continud de insulina (CSII) au fost inclusi intr-un studiu incrucisat,
pentru a evalua farmacocinetica si farmacodinamia insulinei lispro, dupa o doza de 0,2 Ul/kg de
Lyumjev si Humalog.

Diferentele de farmacocinetica dintre Lyumjev si Humalog au fost, in general, similare la copii si
adolescenti cu cele observate la adulti. Dupa o injectie subcutanatd, Lyumjev a demonstrat o absorbtie
accelerata, cu o expunere precoce mai mare la insulina lispro la copii (6-11 ani) si adolescenti (12-17
ani), cu mentinerea unei expuneri totale, concentratii plasmatice maxime si a timpului pana la
atingerea concentratiei plasmatice maxime comparabile cu Humalog. Dupa injectarea subcutanata in
bolus prin intermediul CSlI, a existat tendinta catre o absorbtie accelerata la copii si adolescenti, cu
expunerea totala, concentratia plasmaticd maxima si timpul pana la atingerea concentratiei plasmatice
maxime similare cu Humalog.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepaticd

Nu se cunoaste ca insuficienta renald sau hepatica sa aiba vreun efect asupra farmacocineticii insulinei
lispro.

5.3 Date preclinice de siguranti
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Clorura de magneziu hexahidrat

Metacresol

Citrat de sodiu dihidrat

Treprostinil sodic

Oxid de zinc

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte tipuri de insulind sau alte medicamente in afara celor
mentionate la pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Tnainte de utilizare:

2 ani.

Dupa prima utilizare

28 de zile

Lyumjev 100 unititi/ml solutie injectabila in flacon

n cazul diludrii continutului flaconului pentru utilizarea intravenoasd

Stabilitatea chimica si fizica dupa diluare au fost demonstrate pentru un interval de 14 zile n conditiile
pastrarii la temperaturi de 2-8 °C si pentru un interval de 20 de ore, la temperaturi de 20-25 °C, in
conditiile protejarii de lumina. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat
imediat. Daca nu este utilizat imediat, intervalul si conditiile de pastrare dupa diluare si inainte de
utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si in mod obisnuit nu trebuie sa depaseasca 24 ore in
conditiile pastrarii la temperaturi de 2-8 °C, cu exceptia cazurilor in care diluarea s-a efectuat in
conditii aseptice controlate si validate (vezi pct. 6.6.)

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Tnainte de utilizare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pastrarea dupa prima utilizare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
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Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus

A nu se pastra la frigider.
A se pastra capacul atasat la stiloul injector dupa introducerea cartusului, pentru a fi protejat de
lumina.

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
Lyumjev 100 unitati/mi Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)

A nu se pastra la frigider.
A se pastra capacul atasat la stiloul injector pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Lyumjev 100 unititi/ml solutie injectabild in flacon

Flacoane din sticla transparenta de tip I, inchise cu dopuri din halobutil si etansate cu sigilii de
aluminiu.

Flacon de 10 ml: ambalaje cu 1, 2 sau 5 (5 ambalaje a cate 1) flacoane.

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus

Cartuse din sticla transparenta de tip I, inchise cu dopuri discoidale si capete de piston din halobutil si
etansate cu sigilii din aluminiu.

Cartus de 3 ml: ambalaje cu 2, 5 sau 10 cartuse.

Lyumjev 100 unititi/ml KwikPen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

Cartuse din sticla transparenta de tip I, inchise cu dopuri discoidale si capete de piston din halobutil si
etansate cu sigilii din aluminiu.

Cartusele de 3 ml sunt fixate Tntr-un stilou injector (pen) pentru o singura intrebuintare, denumit
“KwikPen”.

Medicamentul este ambalat intr-o cutie de carton alba cu dungi de albastru inchis si cu imaginea
stiloului injector (pen). Stiloul injector KwikPen este de culoare maro-cenusie, butonul de dozaj este
albastru cu pe lateral.

KwikPen de 3 ml: ambalaje cu 2 stilouri injectoare preumplute, 5 stilouri injectoare preumplute sau
ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute.

Lyumjev 100 unititi/ml Junior KwikPen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

Cartuse din sticld transparenta de tip I, inchise cu dopuri discoidale si capete de piston din halobutil si
etangate cu sigilii din aluminiu.

Cartusele de 3 ml sunt fixate Intr-un stilou injector (pen) gata de utilizare, denumit “Junior KwikPen”.
Medicamentul este ambalat Tntr-o cutie de carton alba cu dungi de culoare roz-portocaliu pal, albastru
deschis si inchis si cu imaginea stiloului injector (pen). Stiloul injector KwikPen este de culoare maro-

cenusie, butonul de dozaj este roz-portocaliu pal, cu margini in relief pe lateral si capat.

Junior KwikPen de 3 ml: ambalaje cu 2 stilouri injectoare preumplute, 5 stilouri injectoare preumplute
sau ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute.
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Lyumjev 100 unititi/ml Tempo Pen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

Cartuse din sticla transparenta de tip I, inchise cu dopuri discoidale si capete de piston din halobutil si
etansate cu sigilii din aluminiu.

Cartusele de 3 ml sunt fixate intr-un stilou injector (pen) gata de utilizare, denumit ,,Tempo Pen”.
Tempo Pen contine un magnet (vezi pct. 4.4).

Medicamentul este ambalat intr-o cutie de carton alba cu dungi de culoare albastru inchis si verde.
Stiloul injector Tempo Pen este de culoare maro-cenusie, butonul de dozaj este albastru cu striatii pe
lateral, de jur imprejur.

Tempo Pen de 3 ml: ambalaje de 5 stilouri injectoare preumplute sau ambalaj multiplu de 10 (2
ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Lyumjev solutie trebuie sa fie transparent si incolor. A nu se utiliza daca este tulbure, colorat sau
contine particule sau aglomerari de particule.

A nu se utiliza daca a fost pastrat la congelator.
Inainte de fiecare utilizare se va atasa intotdeauna un ac nou. Acele nu trebuie reutilizate.

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon

Utilizarea intravenoasa

Lyumjev 100 unitati/ml in flacon poate fi diluat pana la concentratii de 0,1 - 1,0 unitati/ml in solutie
injectabild de glucozad 5 % sau Tn solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) in vederea
administrarii intravenoase. A fost demonstrata compatibilitatea cu pungi de perfuzie din copolimer de
etilend-propilena si poliolefind cu clorurd de polivinil.

Se recomanda ca sistemul sa fie armat Tnainte de inceperea perfuziei.

Injectarea subcutanata continud de insulina

Lyumjev poate fi folosit in pompe de perfuzie continua a insulinei pe un interval de maximum 9 zile.
Cateterele cu suprafata interioara confectionata din polietilend sau poliolefina au fost evaluate, fiind
stabilitd compatibilitatea acestora cu pompele de insulina.

Lyumijev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabild in stilou injector preumplut (pen)

Tempo Pen este proiectat sd functioneze cu butonul Tempo Smart. Butonul Tempo Smart este un
produs optional care se poate ataga la butonul de dozaj al Tempo Pen si faciliteaza transmiterea de
informatii referitoare la doza de Lyumjev de la dispozitivul Tempo Pen cétre o aplicatic compatibila
de pe telefonul mobil. Tempo Pen injecteaza insulina indiferent daca butonul Tempo Smart este sau nu
este atagat. Pentru a transmite date catre aplicatia de pe telefonul mobil, urmati instructiunile furnizate
cu butonul Tempo Smart si cele aferente aplicatiei de pe telefonul mobil.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
a Medicamentului http://www.ema.europa.eu
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vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine insulina lispro* 200 unitati (echivalent cu 6,9 mg).

Fiecare stilou injector preumplut (pen) contine insulina lispro 600 unitati in 3 ml solutie.
Fiecare KwikPen elibereaza 1-60 unitati in trepte de cate 1 unitate Tntr-o singura injectie.
*Produsa n culturi de E.coli prin tehnologia ADN recombinant.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

Solutie limpede, incolora, apoasa.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul diabetului zaharat la adulti.
4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Lyumjev este o insulina prandiala pentru injectare subcutanata care trebuie administratd cu cel mult
doud minute Tnainte de masa, cu optiunea administrarii in interval de maximum 20 de minute dupa
Tnceperea mesei (vezi pct. 5.1).

In stabilirea dozelor initiale trebuie si se tind cont de tipul de diabet, de greutatea si valorile glicemiei
pacientului.

La prescrierea Lyumjev se va lua in considerare debutul rapid al actiunii medicamentului (vezi pct.
5.1). Procesul de ajustare continua a dozelor de Lyumjev trebuie sa se bazeze pe necesitatile
metabolice ale pacientului, pe rezultatele monitorizarii glicemiei si tinta controlului glicemic.
Ajustarea dozelor poate fi necesard in cazul trecerii de la tratamentul cu un alt tip de insulind, al
modificarii regimului de activitate fizica, modificarilor in administrarea tratamentelor concomitente,
modificarilor de dieta (de exemplu, cantitatea si tipul alimentelor consumate, orarul alimentatiei),
modificarilor parametrilor functiei renale sau hepatice sau in timpul afectiunilor acute, pentru a reduce
la minimum riscul de hipoglicemie sau hiperglicemie (vezi pct. 4.4 si 4.5).
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Trecerea de la un alt tip de insulind prandiala

Tn cazul conversiei de la tratamentul cu o alta insulini prandiala la Lyumjev, aceasta se poate efectua
unitate la unitate. Potenta analogilor insulinici, inclusiv a Lyumjev, este exprimata in unitati. O

(1) unitate de Lyumjev corespunde cu 1 unitate internationala (UI) de insulind umana sau cu 1 unitate
a altor analogi insulinici cu actiune rapida.

Doze omise
Pacientii care omit 0 doza prandiala de insulina trebuie sa isi monitorizeze valorile glicemiei pentru a
verifica daca este necesara administrarea unei doze de insulind si sa reia programul obisnuit de

administrare odata cu masa urmatoare.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti vdrstnici (vdrsta > 65 ani)

Siguranta si eficacitatea Lyumjev a fost stabilita la pacientii varstnici cu varste cuprinse intre 65 si 75
de ani. Se recomanda monitorizarea atenta a valorilor glicemiei si ajustarea dozei de insulina de la caz
la caz (vezi pct. 4.8, 5.1 si 5.2). Experienta terapeutica la pacientii cu varste > 75 ani este limitata.

Insuficientd renala
Necesarul de insulind poate s scada in prezenta insuficientei renale. La pacientii cu insuficienta renala
se recomanda o monitorizare mai intensa a glicemiei si ajustarea dozelor in functie de pacient.

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica, necesitatile de insulind pot fi diminuate din cauza capacitatii
reduse de glucogeneza si a metabolizarii reduse a insulinei. La pacientii cu insuficientd hepatica se
recomanda o monitorizare mai intensa a glicemiei si ajustarea dozelor in functie de pacient.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Lyumjev la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.

Datele disponibile sunt descrise la pct. 5.2, dar nu pot fi facute recomandiri in ce priveste dozele.

Mod de administrare

Inainte de initierea tratamentului cu Lyumjev, pacientii trebuie instruiti cu privire la utilizarea

adecvata si tehnica de injectare. Pacientii trebuie sfatuiti sa:

. Verifice intotdeauna etichetele produsului Thainte de administrare.

. Examineze vizual medicamentul Lyumjev Tnainte de a-1 utiliza si sa il arunce daca prezinta
particule straine sau modificari de culoare.

. Sa schimbe locurile de injectare prin rotatie pentru a reduce riscul de lipodistrofie si de
amiloidoza cutanata (vezi pct. 4.4 si 4.8).

. Trebuie avut grijé ca la injectare si nu se punctioneze un vas de sange.

. Acul se elimind dupa fiecare injectare.

. Dispozitivele de administrare trebuie aruncate daca oricare dintre partile componente este sparta
sau deteriorata.

. Sa aiba un dispozitiv de rezerva pentru administrarea insulinei sau o altd metodd de administrare

n cazul in care sistemul pe care 1l folosesc se defecteaza.
Lyumjev trebuie injectat subcutanat in abdomen, brat, coapsa sau fese (vezi pct. 5.2).
Tn general, Lyumjev trebuie utilizat in combinatie cu o insulini cu duratia medie sau lunga de actiune.
Daci se administreaza in acelagi moment cu celilalt tip de insulind, se va utiliza un loc de injectare

diferit.

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen este adecvat doar pentru administrarea prin injectare subcutanata.

25



A nu se administra Lyumjev 200 unitati/ml cu ajutorul unei pompe de perfuzie subcutanata continua a
insulinei.

A nu se administra Lyumjev 200 unitati/ml pe cale intravenoasa.

Lyumijev este disponibil in doud concentratii: Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen si Lyumjev

100 unitati/ml KwikPen. Pentru informatii privind Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen, consultati RCP
corespunzator. KwikPen elibereaza 1 - 60 unitati in trepte de cate 1 unitate Tntr-o singura injectie.
Numarul de unitati de insulind este afisat in fereastra de doze a stiloului injector indiferent de
concentratie si nu trebuie efectuata nicio conversie in cazul trecerii pacientului la administrarea unei
concentratii noi sau la utilizarea unui stilou cu trepte diferite de doze.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate in prospectul medicamentului.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
un singur pacient, chiar daca este inlocuit acul.

4.3  Contraindicatii

Hipoglicemie.
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Tnregistrate cu atentie.

Hipoglicemia

Hipoglicemia este reactia adversa cea mai frecventa asociata terapiei cu insulind. Momentul aparitiei
hipoglicemiei reflectd de obicei profilul actiunii in timp al formei de insulind administrate.
Hipoglicemia poate surveni mai rapid dupa administrarea sub forma de injectie a Lyumjev comparativ
cu alte tipuri de insulind prandiald, din cauza debutului mai rapid al actiunii Lyumjev (vezi pct. 5.1).

Hipoglicemia se poate instala brusc si simptomele pot diferi de la o persoana la alta, sau pot varia in
timp la aceeasi persoana. Episoadele severe de hipoglicemie pot cauza convulsii, pot conduce la

pierderea constientei, pune in pericol viata sau cauza decesul. Simptomele de avertizare ale
hipoglicemiei pot fi mai reduse la pacientii care au diabet zaharat de mult timp.

Hiperglicemia

Utilizarea unor doze inadecvate de insulind sau intreruperea tratamentului poate conduce la aparitia
hiperglicemiei si a cetoacidozei diabetice, afectiuni care sunt potential letale.

Pacientii trebuie invatati sd recunoasca semnele si simptomele de cetoacidoza si sa solicite imediat
asistentd daca suspecteaza aparitia acesteia.

Tehnica de injectare

Pacientii trebuie instruiti sa alterneze continuu locurile de injectare, pentru a reduce riscul de aparitie a
lipodistrofiei si amiloidozei cutanate. Existd un p0sibil risc de absorbtie intarziata a insulinei sau de
reglare insuficienta a glicemiei in urma injectarii insulinei in locuri unde au aparut aceste reactii. S-a
raportat cd schimbarea brusca a locului de injectare cu o zona neafectata duce la hipoglicemie. Se
recomanda monitorizarea glicemiei dupa schimbarea locului de injectare si se poate avea in vedere
ajustarea dozei de medicament antidiabetic.
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Necesarul de insulind si ajustarea dozelor

Schimbarea insulinei, a concentratiei de insuling, fabricantului insulinei, tipului de insulina sau a
metodei de administrare pot afecta controlul glicemic si predispune la episoade de hipoglicemie sau
hiperglicemie. Aceste modificari trebuie efectuate cu prudentd, sub supravegherea atentd a medicului
si cu cresterea frecventei monitorizarii glicemiei. In cazul pacientilor cu diabet zaharat de tip 2 pot fi
necesare ajustari ale dozelor tratamentelor antidiabetice concomitente (vezi pct. 4.2 si 4.5).

La pacientii cu insuficienta renald sau hepaticad se recomanda o monitorizare mai intensa a glicemiei si
ajustarea dozelor n functie de pacient (vezi pct. 4.2).

Necesarul de insulina poate sa creasca in cursul bolilor sau al tulburarilor emotionale.
De asemenea, ajustarea dozelor poate fi necesara daca pacientii depun activitate fizica crescuta sau isi
modifica dieta obisnuita. Exercitiile fizice facute imediat dupa masa pot sa creasca riscul de

hipoglicemie.

Utilizarea tiazolidinedionelor in asociere cu insulina

Tiazolidinedionele (TZD) pot cauza retentie de lichide asociata cu doza, in special atunci cand sunt
administrate Tn asociere cu insulina. Retentia de lichide poate conduce la sau agrava insuficienta
cardiaca. Pacientii tratati cu insulind si o TZD trebuie tinuti Sub observatie pentru depistarea semnelor
si simptomelor de insuficientd cardiaca. In cazul instalarii insuficientei cardiace, se va lua in
considerare intreruperea administrarii TZD.

Reactii alergice si de hipersensibilitate

La administrarea insulinelor, inclusiv Lyumjev, pot aparea alergii generalizate severe, care pun in
pericol viata, printre care anafilaxia. Tratamentul cu Lyumjev trebuie intrerupt daca apar reactii de
hipersensibilitate.

Erori de medicatie

Lyumjev nu trebuie utilizat de pacienti cu deficiente de vedere fara asistenta din partea unei persoane
instruite Tn administrarea acestuia.

Pentru a evita confundarea accidentala a Lyumjev cu alte insuline, pacientii trebuie sa verifice
intotdeauna eticheta produsului Thainte de administrarea fiecarei injectii.

Nu se va transfera insulina din stiloul injector cu Lyumjev 200 unitati/ml in seringd. Gradatiile de pe
seringa pentru insulind nu vor cuantifica doza corect, ceea ce poate conduce la supradozaje si aparitia

hipoglicemiei severe.

Pacientii vor folosi Intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau
infundarea acului. In cazul infundarii acului, acesta trebuie inlocut cu un ac nou.

Excipienti

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, ceea ce inseamna ca practic
,,iu contine- sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Urmatoarele substante pot reduce necesarul de insulina: Medicamente antidiabetice (orale sau

injectabile), salicilatii, sulfonamidele, anumite antidepresive (inhibitorii monoaminooxidazei (IMAQ),
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inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei), inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (ECA),
antagonistii receptorilor de angiotensina I sau analogi ai somatostatinei.

Urmatoarele substante pot creste necesarul de insulind: anticonceptionalele orale, corticosteroizii,
hormonii tiroidieni, danazolul, agentii simpatomimetici, diureticele sau hormonii de crestere.

Alcoolul etilic poate creste sau scadea efectul Lyumjev de reducere a glicemiei. Consumul unor
cantitati mari de etanol concomitent cu utilizarea insulinei poate conduce la aparitia unor episoade
severe de hipoglicemie.

Beta-blocantele pot atenua semnele i simptomele de hipoglicemie.

Tiazolidinedionele (TZD) pot cauza retentie de lichide asociatd cu doza, in special atunci cand sunt
administrate in asociere cu insulina, si pot exacerba insuficienta cardiaca (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Un volum amplu de date de la femeile gravide (peste 1000 rezultate din sarcind) nu au evidentiat
niciun fel de efecte malformative sau efecte toxice feto/neo-natale ale insulinei lispro. Lyumjev
poate fi utilizat pe durata sarcinii daca este indicat din punct de vedere clinic.

Este esential sd se mentind un control bun al pacientei tratate cu insulina (diabet insulino-dependent
sau de sarcind) pe toatd durata sarcinii. De obicei, necesarul de insulind scade in timpul primului
trimestru de sarcind si creste in timpul trimestrelor doi si trei. In mod normal, necesarul de insulind
revine rapid la valorile dinaintea sarcinii dupa momentul nasterii. Pacientele cu diabet zaharat trebuie
sfatuite sa 1si informeze medicul daca sunt gravide sau intentioneaza sa ramana gravide. La pacientele
gravide care au diabet zaharat este esentiald monitorizarea atenta a glicemiei.

Alaptarea

Lyumjev poate fi utilizat in perioada aldptarii. Pacientele cu diabet zaharat care alapteaza pot sa
necesite ajustari ale dozei de insulind, ale dietei sau ambelor.

Fertilitatea

Insulina lispro nu a indus tulburari de fertilitate in studiile la animale.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea pacientului de a se concentra si de a reactiona poate sa fie afectata ca urmare a
hipoglicemiei. Acest lucru poate constitui un risc in situatiile in care aceste capacititi au importanta
speciala (de exemplu, conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj).

Pacientii trebuie sfatuiti sa ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia in timp ce conduc
vehicule; acest lucru este important ihdeosebi la cei care nu percep decét putin sau deloc semnele de
avertizare ale hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In aceste cazuri trebuie sa
se ia Tn considerare daca mai este recomandabila conducerea vehiculelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactia adversa cel mai frecvent raportatd in timpul tratamentului este hipoglicemia (foarte frecventd)
(vezipct. 4.2,4.45i14.9).
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Urmatoarele reactii adverse asociate tratamentului, observate in studiile clinice, sunt enumerate mai
jos ca termeni preferati MedDRA pe aparate, sisteme si organe si in ordinea descrescitoare a
frecventei (foarte frecvente: > 1/10; frecvente: >1/100 pana la <1/10, mai putin frecvente: >1/1000
pana la <1/100; rare: >1/10000 pana la <1/1000; foarte rare: < 1/10000); cu frecventa necunoscuta
(frecventa care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tabelul 1. Reactii adverse

Clasificare MedDRA S Cu frecventa
. . Foarte Mai putin S
pe aparate, sisteme si Frecvente necunoscuta
> frecvente frecvente
organe
Tulburiri metabolice Hipoglicemia
si de nutritie
Afectiuni cutanate si Lipodistrofie Amiloidoza
ale tesutului Eruptie cutanata
subcutanat cutanata
tranzitorie
Prurit
Tulburiri generale si Reactii la locul | Edem
la nivelul locului de injectarii
administrare Reactii
alergice*

*Vezi pct. 4.8 Descrierea reactiilor adverse selectate

Descrierea reactiilor adverse selectate

Hipoglicemia

Hipoglicemia este reactia adversd cel mai frecvent observati la pacientii care utilizeaza insulina. In
studiile clinice de faza 3 cu durata de 26 de saptamani s-a inregistrat o incidenta de 5,5 % a
hipoglicemiei severe la pacientii cu diabet zaharat de tip 1 si 0,9 % la pacienti cu diabet zaharat de tip
2 (vezi tabelele 2 si 3).

Simptomele de hipoglicemie se instaleaza de obicei brusc. Ele pot include neliniste, confuzie,
palpitatii, transpiratii, varsaturi si cefalee.

Nu au existat diferente semnificative clinic intre frecventa episoadelor de hipoglicemie asociate
administrarii Lyumjev si cea a episoadelor asociate cu medicamentul comparator (un alt produs ce
contine insulind lispro) in niciunul dintre studii. In studiile in care Lyumjev si medicamentul
comparator au fost administrate la momente diferite fata de cel al meselor, nu au fost observate
diferente clinic semnificative sub aspectul frecventei cazurilor de hipoglicemie.

Hipoglicemia poate surveni mai rapid dupa o injectie/perfuzie cu Lyumjev, comparativ cu alte tipuri
de insulind prandiald, din cauza debutului mai rapid al actiunii Lyumjev.

Reactii alergice

La administrarea oricdrei insuline, printre care si Lyumjev, pot aparea alergii generalizate severe, care
pun in pericol viata, inclusiv anafialxie, reactii cutanate generalizate, angioedem, bronhospasm,
hipotensiune arteriala si soc.

Reactii la locul injectarii

Ca si in cazul altor insulinoterapii, pacientii pot prezenta eruptii cutanate tranzitorii, eritem, inflamatie,
durere, invinetire sau mancarime la locul injectarii Lyumjev. Aceste reactii sunt de obicei usoare si de
regula dispar pe parcursul continuarii tratamentului.
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Imunogenitate

Administarea de insulind poate determina formarea de anticorpi fata de insulind. Prezenta anticorpilor
anti-medicament nu a avut efecte semnificative clinic asupra farmacocineticii, eficacitatii sau
sigurantei Lyumjev.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

La locul injectarii pot sa apara lipodistrofie si amiloidoza cutanatd, care pot Intarzia absorbtia
insulinei. Alternarea continud a locului de injectare din cadrul unei anumite regiuni de injectare poate
ajuta la reducerea sau prevenirea acestor reactii (vezi pct. 4.4).

Edem

In timpul tratamentului cu insulind s-a raportat aparitia edemelor, mai ales cand controlul metabolic
anterior insuficient este ameliorat prin tratament intensiv cu insulina.

Grupe speciale de pacienti

Pe baza rezultatelor din studiile clinice cu insulina lispro in general, frecventa, tipul si severitatea
reactiilor adverse observate la pacientii varstnici si la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica nu
sunt diferite fata de cele observate in cadrul experientei mai ample la populatia generald. Informatiile
privind siguranta utilizarii la pacientii foarte varstnici (> 75 ani) sau la pacienti cu insuficienta renala
sau hepatica moderatd pana la severa sunt limitate (vezi punctul 5.1).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Supradozajul cauzeaza hipoglicemie cu simptomele aferente care includ stari de neliniste, confuzie,
palpitatii, transpiratii, varsaturi si cefalee.

Hipoglicemia poate aparea ca urmare a uUnei doze excesive de insulina lispro Tn raport cu ingestia de
alimente si consumul de energie, sau ambele. Episoadele usoare de hipoglicemie pot fi de obicei
tratate prin administrare de glucoza orala. Episoadele mai severe insotite de coma, convulsii sau
afectare neurologica pot fi tratate prin administrarea de glucagon sau a unei solutii concentrate de
glucoza pe cale intravenoasa. Pot fi necesare aportul sustinut de carbohidrati si tinerea sub observatie a
pacientului, deoarece hipoglicemia poate sa reapara dupa o aparenta recuperare clinica. Pot fi necesare
ajustari ale dozelor de medicament, ale dietei sau regimului de exercitii fizice.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Medicamente utilizate In diabetul zaharat, insuline si analogi cu actiune
rapida, injectabile, cod ATC: A10AB04.

Mecanism de actiune

Actiunea principald a Lyumjev este reglarea metabolismului glucozei. Insulinele, inclusiv insulina
lispro, substanta activa din Lyumjev, isi exercitd actiunea specifica prin legarea de receptorii
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insulinici. Insulina legata de receptori reduce concentratiile glucozei plasmatice prin stimularea
captarii periferice a glucozei la nivelul muschilor scheletici si tesutului adipos si prin inhibarea
productiei de glucoza la nivel hepatic. Insulina inhiba lipoliza si proteoliza si creste sinteza de
proteine.

Lyumijev este o formula de insulind lispro care contine citrat si treprostinil. Citratul creste
permeabilitatea vasculara locald, iar treprostinil induce vasodilatatia in scopul accelerarii absorbtiei de

insulina lispro.

Efecte farmacodinamice

Actiunea precoce si tardiva a insulinei

Un studiu cu utilizarea procedurii de clamp euglicemic a fost derulat la 40 pacienti cu diabet zaharat
de tip 1, carora li s-a administrat Lyumjev si Humalog pe cale subcutanata sub forma unei doze unice
de 15 unitdti. Rezultatele sunt furnizate in Figura 1. Lyumjev a demonstrat echipotenta unitate la
unitate cu Humalog, dar efectul Lyumjev este mai rapid si durata de actiune mai scurta.

o Debutul actiunii Lyumjev are loc la 20 de minute dupa administrarea dozei, cu 11 minute mai
rapid decat Humalog.

o In primele 30 de minute dupa administrarea dozei, Lyumjev a avut un efect de reducere a
glicemiei de 3 ori mai mare comparativ cu Humalog.

o Efectul maxim de reducere a glicemiei generat de Lyumjev s-a produs in interval 1 pana la 3 ore

dupa injectare.

o Actiunea tardiva a insulinei, de la 4 ore pana la sfarsitul clamp-ului euglicemic, a fost cu 54%
mai redusd decat cea observata cu Humalog.

. Durata actiunii Lyumjev este de 5 ore, cu 44 minute mai scurtd decat a Humalog.

o Cantitatea totala de glucoza perfuzatéd pe parcursul clamp-ului euglicemic a fost comparabila
intre Lyumjev si Humalog.

Figura 1. Rata medie de perfuzie a glucozei (glucose infusion rate, GIR) la pacientii cu diabet
zaharat de tip 1 dupa injectarea subcutanati a Lyumjev sau Humalog (dozi de 15 unitati)
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In mod similar, la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 s-a observat o actiune precoce mai rapida si o
actiune tardiva mai redusa a Lyumjev.

Efectul maxim si cel total de reducere a glicemiei generat de Lyumjev au crescut proportional cu doza
in intervalul terapeutic. Actiunea cu debut precoce si actiunea totald a insulinei au fost similare la

administrarea Lyumjev Tn abdomen, brat sau coapsa.

Scaderea glicemiei postprandiale (postprandial glucose, PPG)

Lyumjev a redus PPG in cadrul unui test alimentar standardizat pe intreaga perioada de 5 ore a testului
(modificarea fata de ASC preprandiala (0-5 ore) comparativ cu Humalog.

o La pacientii cu diabet zaharat de tip 1, Lyumjev a redus PPG pe parcursul perioadei de 5 ore a
testului alimentar cu 32% atunci cand a fost administrat la inceputul mesei si cu 18% atunci
cand a fost administrat la 20 de minute dupa inceputul mesei, comparativ cu Humalog.

) La pacientii cu diabet zaharat de tip 2, Lyumjev a redus PPG pe parcursul perioadei de 5 ore a
testului alimentar cu 26 % atunci cand a fost administrat la inceputul mesei si cu 24 % atunci
cand a fost administrat la 20 de minute dupa inceputul mesei, comparativ cu Humalog.

Compararea Lyumjev 200 unitati/ml cu Lyumjev 100 unitati/ml

Reducerea maxima si reducerea totald a glicemiei cu Lyumjev 200 unitati/ml si Lyumjev 100
unitati/ml au fost comparabile. Nu este necesara nicio conversie a dozei in cazul trecerii pacientului de
la o concentratie la alta.

Eficacitatea si siguranta clinica

Eficacitatea Lyumjev a fost evaluata n 2 studii clinice randomizate, controlate cu comparator activ.

Diabetul zaharat de tip 1 - pacienti adulti

PRONTO-T1D a fost un studiu clinic de 26 saptamani, cu tratament pana la atingerea tintei
terapeutice, ce a evaluat eficacitatea Lyumjev la 1222 de pacienti carora li s-au administrat mai multe
terapii injectabile zilnic. Pacientii au fost randomizati la tratament prandial orb cu Lyumjev, la
tratament prandial orb cu Humalog sau la tratament postprandial deschis cu Lyumjev, fiecare
administrate in asociere fie cu insulina glargin, fie cu insulind degludec. Tratamentul prandial cu
Lyumjev sau cu Humalog a fost administrat cu 0 pana la 2 minute inainte de masa, iar Lyumjev
postprandial a fost injectat la 20 de minute dupa inceputul mesei.

Rezultatele cu privire la eficacitate sunt prezentate in Tabelul 2 si Figura 2.

O proportie de 37,4 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev prandial, de 33,6 % dintre pacientii tratati cu
Humalog prandial si de 25,6 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev postprandial au atins tinta
terapeutica reprezentata de valoarea HbAlc < 7 %.

Dozele de insulina bazala, insulind bolus si insulina totald au fost similare intre bratele de studiu la 26
saptamani.

Dupa incheierea perioadei de 26 de sdptamani, cele doud brate de tratament orb au fost mentinute pana
la 52 de saptamani. Valoarea HbAlc nu a prezentat diferente semnificative statistic intre tratamente la
evaluarea de la 52 de saptamani.
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Tabelul 2. Rezultatele din studiul de 26 saptamani cu insulini in regim bazal-bolus la pacienti cu

diabet zaharat de tip 1

pacientii)

Lyumjev prandial + Humalog Lyumjev
insulina bazala prandial + postprandial +
insulina insulina bazala
bazala
Numairul subiectilor randomizati (N) 451 442 329
HbA1c (%)
Momentul initial = saptaimana 26 734> 721 7,33>7,29 7.36>7,42
Modificarea fata de initial -0,13 -0,05 0,08
Diferenta intre tratamente -0,08 [-0,16, -0,00]° 0,13 [0,04, 0,22]°
HbA:: (mmol/mol)
Momentul initial - saptaimana 26 56,7->55,3 56,7->56,1 56,9->57,6
Modificarea fatd de initial 1.4 -0,6 0,8
Diferenta intre tratamente -0,8 [-1,7, 0,00]° 1,4[0,5, 2,4]°
Fluctuatiile glicemiei la 1 ora postprandial (mg/dl)*
Momentul initial = saptamana 26 77,3 46,4 715> 74,3 76,3>87,5
Modificarea fata de initial -28,6 0,7 12,5
Diferenta intre tratamente -27,9 [-35,3, -20,6]°F 13,2 [5,0, 21,4]°
Fluctuatiile glicemiei la 1 ore postprandial (mmol/l)*
Momentul initial = saptdmana 26 4,29->2 57 3,97 > 4,13 4,24->4.86
Modificarea fata de initial -1,59 -0,04 0,70
Diferenta intre tratamente -1,55 [-1,96, -1,14]¢F 0,73 [0,28, 1,19]°
Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mg/dl)*
Momentul initial = saptdmana 26 112,7>72,7 101,6 = 103,9 108,0 = 97,2
Modificarea fata de initial -34,7 -3,5 -10,2
Diferenta intre tratamente -31,2 [-41,1, -21,2]°¢ -6,7 [-17,6, 4,3]°
Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mmol/l)*
Momentul initial = saptamana 26 6,26>4,04 5,64->5,77 5,99->5,40
Modificarea fatd de initial -1,93 -0,20 -0,56
Diferenta intre tratamente -1,73 [-2,28, -1,18]C'E -0,37 [-0,98, -0,24]D
Greutate corporala (kg)
Momentul initial = saptdmana 26 77,3>77,9 77,3>78,2 77,6>78,1
Modificarea fata de initial 0,6 0,8 0,7
Diferenta intre tratamente -0,2 [-0,6, 0,1]* -0,1[-0,5, 0,3]°
Hipoglicemie severi ® (% dintre 55% 57% 4,6 %

Valorile din sdptamana 26 si variatiile fatd de valorile initiale Se bazeaza pe mediile celor mai mici

patrate (medii ajustate).

Intervalele de ncredere de 95 % sunt prezentate intre paranteze patrate (‘/ /).

ATest prandial

B Hipoglicemia severi este definiti ca episod pentru gestionarea ciruia este necesar ajutorul unei alte
persoane din cauza afectarii neurologice a pacientului.
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© Diferenta prezentati este intre Lyumjev prandial si Humalog prandial.
D Diferenta prezentati este intre Lyumjev postprandial si Humalog prandial.
E Diferenti statistic semnificativa n favoarea Lyumjev prandial.

Figura 2. Fluctuatia in timp a glicemiei pe parcursul testului de toleranti la mese mixte in
saptimana 26 la pacienti cu diabet zaharat de tip 1
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PPG = glucoza postprandiala (postprandial glucose)

Lyumjev si Humalog administrate prandial

Lyumjev + 20 = Lyumjev a fost injectat la 20 minute dupa inceperea mesei.
*p < 0,05 pentru comparatia perechii Lyumjev versus Humalog

p < 0,05 pentru comparatia perechii Lyumjev +20 versus Humalog

#p < 0,05 pentru comparatia perechii Lyumjev +20 versus Lyumjev

Monitorizarea continud a glicemiei (MCG) in diabetul zaharat de tip 1 - pacienti adulti

O subcategorie de pacienti (N = 269) au participat la o evaluare a profilurilor glicemice ambulatorii
din 24 de ore, captate in maniera orb prin sistemul MCG. La evaluarea de la 26 de saptimani, pacientii
tratati cu Lyumjev prandial au demonstrat imbunatatiri semnificative statistic ale controlului PPG in
decursul evaluarii prin CGM a fluctuatiilor glicemice sau cresterii progresive a valorilor ariei de sub
curba concentratiei plasmatice (ASC) 1a 0 - 2 ore, 0 - 3 ore i O - 4 ore dupa mese, in comparatie cu
pacientii tratati cu Humalog. Pacientii tratati cu Lyumjev prandial au raportat mentinerea glicemiei in
intervalul tinta pe perioade semnificativ mai lungi din punct de vedere statistic (de la 6 am pana la
miezul noptii), respectiv 603 minute (3,9 pana la 10 mmol/l, 71 - 180 mg/dl) si 396 minute in
intervalul glicemic tinta (3,9 pana la 7,8 mmol/l, 71 pana la 140 mg/dl), cu 44 si 41 de minute mai
mult decat pacientii tratati cu Humalog.

Diabetul zaharat de tip 2 - pacienti adulti

PRONTO-T2D a fost un studiu clinic de 26 saptimani, cu tratament pana la atingerea tintei
terapeutice, ce a evaluat eficacitatea Lyumjev la 673 de pacienti randomizati fie la tratament orb cu
Lyumjev prandial, fie la tratament orb cu Humalog prandial, ambele fiind administrate Tn asociere cu
insulind bazala (insulina glargin sau insulind degludec) in cadrul unui regim bazal-bolus. Lyumjev
prandial si Humalog prandial au fost administrate cu 0-2 minute inainte de masa.

Rezultatele cu privire la eficacitate sunt prezentate in Tabelul 3 si Figura 3.
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O proportie de 58,2 % dintre pacientii tratati cu Lyumjev prandial si de 52,5 % dintre pacientii tratati

cu Humalog prandial au atins valoarea tinta de HbAlc <7 %.

Dozele de insulina bazald, insulind bolus si insulind totala au fost similare intre bratele de studiu la

finalul acestuia.

Tabelul 3. Rezultatele din studiul de 26 saptamani cu insulina in regim bazal-bolus la pacienti cu

diabet zaharat de tip 2

Lyumjev prandial + | Humalog prandial
insulina bazala + insulina bazala
Numirul subiectilor randomizati (N) 336 337
HbA:. (%0)
Momentul initial = Saptaméana 26 7,28->6,92 7,31->6,86
Modificarea fata de initial -0,38 -0,43
Diferenta intre tratamente 0,06 [-0,05, 0,16]
HbA:: (mmol/mol)
Momentul initial = saptamana 26 56,0>52,1 56,4->51,5
Modificarea fata de initial -4,1 -47
Diferenta intre tratamente 0,6 [-0,6, 1,8]
Fluctuatiile glicemiei la 1 ora postprandial (mg/dl)*
Momentul initial = saptdmana 26 76,6>63,1 77,1>74.9
Modificarea fata de initial -13,8 -2,0

Diferenta intre tratamente

-11,8 [-18,1, -5,5]¢

Fluctuatiile glicemiei la 1 ore postprandial (mmol/l)*

Momentul initial = saptdmana 26

4,25->3,50

4,28>4,16

Modificarea fatd de initial

0,77

-0,11

Diferenta intre tratamente

-0,66 [-1,01, -0,30]°

Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mg/d1)*

Momentul initial > saptamana 26

99,3->80,4

99,6->97,8

Modificarea fata de initial

-19,0

-1,6

Diferenta intre tratamente

-17,4[-25,3, -9,5]°

Fluctuatiile glicemiei la 2 ore postprandial (mmol/1)*

Momentul initial = saptamana 26

5,51>4,47

5,53->5,43

Modificarea fatd de initial

-1,06

-0,09

Diferenta intre tratamente

-0,96 [-1,41, -0,52]°

Greutate corporala (kg)

Momentul initial = saptdmana 26 89,8->91,3 90,0 > 91,6

Modificarea fatd de initial 1,4 1,7

Diferenta intre tratamente -0,2[-0,7,0,3]
Hipoglicemie severa (% dintre pacientii)® 0,9 % ‘ 1,8 %

Valorile din sdptdmana 26 si variatiile fatd de valorile initiale se bazeaza pe mediile celor mai mici

patrate (medii ajustate).

Intervalele de incredere de 95 % sunt prezentate intre paranteze patrate (‘/ /°). Diferenta prezentata

este intre Lyumjev prandial si Humalog prandial.
ATest prandial

B Hipoglicemia severi este definiti ca episod pentru gestionarea ciruia este necesar ajutorul unei alte

persoane din cauza afectarii neurologice a pacientului.

© Diferent statistic semnificativa in favoarea Lyumjev prandial.
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Figura 3. Fluctuatia in timp a glicemiei pe parcursul testului de toleranta la mese mixte in
saptimana 26 la pacienti cu diabet zaharat de tip 2
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Datele reprezinta mediile celor mai mici patrate (least square mean, LSM) (ES), *p < 0,05

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

In cele doua studii (PRONTO-T1D si PRONTO-T2D) cu durata de 26 de saptimani, 187 din 1116
(17 %) pacienti tratati cu Lyumjev care prezentau diabet zaharat de tip 1 sau de tip 2 aveau varsta de
> 65 ani si 18 din cei 1116 (2 %) pacienti aveau varsta > 75 ani. Nu au fost observate diferente globale
in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea intre pacientii varstnici si pacientii mai tineri.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa injectarea Lyumjev la pacientii sanatosi si cei cu diabet zaharat, absorbtia insulinei lispro a fost
mai accelerata si durata de expunere mai scurta decat in cazul injectarii Humalog. La pacientii cu
diabet zaharat de tip 1:

o Insulina lispro a patruns in circulatia sistemica la aproximativ 1 minut dupa injectarea Lyumjev,
cu cinci minute mai rapid decat in cazul administrarii Humalog .

o Intervalul de timp pana la atingerea concentratiei maxime 50% a fost cu 14 minute mai scurt cu
Lyumjev decét cu Humalog.

o Dupad injectarea Lyumjev, cantitatea de insulina lispro din circulatia sistemica a fost de sapte ori

mai mare Tn primele 15 minute decét in cazul administrarii Humalog si in primele 30 de minute,
de trei ori mai mare.

o Dupa administrarea Lyumjev, concentratia plasmatica maxima de insulina lispro a fost atinsa
intr-un interval de 57 de minute.

o Dupa injectarea Lyumjev, cantitatea de insulina lispro din circulatia sistemica la 3 ore dupa
injectare a fost cu 41% mai mica in comparatie cu Humalog.

. Durata expunerii la insulina lispro pentru Lyumjev a fost cu 60 de minute mai scurta decét

pentru Humalog.
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o Expunerea totald la insulina lispro (raport si 11 95% de 1,03 (0,973, 1,09) si concentratia
plasmatica maxima (raport si I 95% de 1,06 (0,97, 1,16) au fost comparabile Tntre tratamentele
cu Lyumjev si Humalog.

La pacientii cu diabet zaharat de tip 1, variabilitatea de la o zi la alta [CV %] a concentratiilor de
Lyumjev a fost de 13 % pentru expunerea totala la insulina lispro (ASC, 0 — 10 ore) si de 23 % pentru
concentratia maxima de insulina lispro (Cmax). Biodisponibilitatea absoluta a insulinei lispro dupa
administrarea subcutanata a Lyumjev in abdomen, brat si coapsa a fost de aproximativ 65 %.
Absorbtia acelerata a insulinei lispro se mentine indiferent de locul injectarii ( abdomen, brat si
coapsd). Nu sunt disponibile date privind expunerea dupa injectarea in regiunea gluteala.

Valorile concentratiei plasmatice maxime si ale timpului pana la atingerea concentratiei maxime au
fost comparabile pentru injectarea in regiunea abdomenului si a bragului; timpul pand la concentratia
plasmaticd maxima a fost mai lung si concentratia maxima a fost mai redusa in cazul administrarii in
coapsa.

Expunerea totala la insulind lispro si concentratia maxima de insulind lispro au crescut proportional cu
cresterea dozelor subcutanate de Lyumjev din intervalul dozelor terapeutice de la 7U la 30U.

Compararea Lyumjev 200 unitatiiml cu Lyumjev 100 unitati/ml

Rezultatele unui studiu derulat la subiecti sdnatosi au demonstrat cd Lyumjev 200 unitati/ml este
bioechivalent cu Lyumjev 100 unitati/ml dupa administrarea unei singure doze de 15 unitati pentru
curba concentratiei serice de insulina lispro in timp, de la momentul O Ia infinit, §i pentru concentratia
plasmaticd maxima de insulind lispro. Absorbtia accelerata a insulinei lispro dupa administrarea a 200
de unitati/ml a fost similara cu cea observata in cazul administrarii Lyumjev 100 unitati/ml. Nu este
necesara nicio conversie a dozei in cazul trecerii pacientului de la o concentratie la alta.

Distributie

Media geometrica (coeficient de variatie procentual [CV %]) a volumului de distributie pentru insulina
lispro (Vd) a fost de 34 1 (30 %) dupa injectarea intravenoasa in bolus a unei doze de 15 unitati de
Lyumjev la subiecti sanatosi.

Eliminare

Media geometrica (CV %) a clearance-ului plasmatic al insulinei lispro a fost de 32 l/ora (22 %) si
timpul median de injumatatire plasmatica a insulinei lispro a fost de 44 de minute dupd administrarea

intravenoasa in bolus a dozei de 15 unitati de Lyumjev la subiecti sanatosi.

Grupe speciale de pacienti

Varsta, sexul si rasa nu au influentat farmacocinetica si farmacodinamica Lyumjev la subiectii adulti.

Copii si adolescenti

Diferentele de farmacocinetica dintre Lyumjev si Humalog au fost, in general, similare la copii si
adolescenti cu cele observate la adulti. Dupa o injectie subcutanata, Lyumjev a demonstrat o absorbtie
acceleratd, cu o expunere precoce mai mare la insulina lispro la copii (611 ani) si adolescenti (12-17
ani), cu mentinerea unei expuneri totale, concentratii plasmatice maxime si a timpului pana la
atingerea concentratiei plasmatice maxime comparabile cu Humalog.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica

Nu se cunoaste ca insuficienta renala sau hepatica sa aiba vreun efect asupra farmacocineticii insulinei
lispro.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Clorura de magneziu hexahidrat

Metacresol

Citrat de sodiu dihidrat

Treprostinil sodic

Oxid de zinc

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte tipuri de insulina sau alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate

Tnainte de utilizare

2 ani

Dupa prima utilizare

28 de zile
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Tnainte de utilizare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Pistrarea dupi prima utilizare

A nu se pastra la frigider.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se congela.

A se pastra capacul atasat la stiloul injector pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cartuse din sticla transparenta de tip I, inchise cu dopuri discoidale si capete de piston din halobutil si
etansate cu sigilii din aluminiu.

Cartusele de 3 ml sunt fixate intr-un stilou injector (pen) pentru o singura intrebuintare, denumit
“KwikPen”.
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Produsul este ambalat intr-o cutie de carton alba cu dungi de culoare albastru inchis si benzi in carouri
albastru Inchis si deschis si cu imaginea stiloului injector (pen). Concentratia de insulind este
evidentiatd pe cutie si eticheta prin Tncadrarea intr-o caseta cu fundal galben. Pe rezervorul cartusului
este o etichetd de culoare galbena cu atentionarea: ,,A se folosi doar in acest stilou injector; folosirea
altor dispozitive poate conduce la supradozaje severe” Stiloul injector KwikPen este de culoare maro-
cenusie, iar butonul de dozaj este maro-cenusiu cu margini in relief pe lateral.

KwikPen de 3 ml: ambalaje cu 2 stilouri injectoare preumplute, 5 stilouri injectoare preumplute sau
ambalaj multiplu cu 10 (2 ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare

Lyumjev solutie trebuie sa fie transparent si incolor. A nu se utiliza daca este tulbure, colorat sau
contine particule sau aglomerari de particule.

A nu se utiliza daca a fost pastrat la congelator.

Inainte de fiecare utilizare se va atasa intotdeauna un ac nou. Acele nu trebuie reutilizate. Acele nu
sunt incluse.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/20/1422/013

EU/1/20/1422/014

EU/1/20/1422/015

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24 martie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
a Medicamentului http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11
FABRICANTUL (FABRICANTII) SUBSTANTEI BIOLOGIC
ACTIVE SI FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII S1 CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei biologic active

Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana, 46285, SUA.
Lilly del Caribe, Inc., 12.3 KM 65th Infantry Road, Carolina, Puerto Rico 00985.

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de presCriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicatd pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon
insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon de 10 ml
2 flacoane de 10 ml

5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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Tnainte de utilizare: A se pastra la frigider.

Dupa prima utilizare: A nu se pastra la temperaturi de peste 30 °C. A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/001 1 flacon
EU/1/20/1422/002 2 flacoane

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu caseti albastri). Ambalaj multiplu - flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid
de zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 5 (5 ambalaje a cate 1) flacoane de 10 ml.

5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.
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A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Tnainte de utilizare: A se pastra la frigider.

Dupa prima utilizare: A nu se pastra la temperaturi de peste 30 °C. A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/003

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA (firi caseti albastri) - componenti a ambalajului multiplu - flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4, FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

1 flacon de 10 ml. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata si intravenoasa

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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Tnainte de utilizare: A se pastra la frigider.

Dupa prima utilizare: A nu se pastra la temperaturi de peste 30 °C. A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila
insulina lispro
Administrare subcutanata si intravenoasa

2. MODUL DE ADMINISTRARE
B DATA DE EXPIRARE
EXP
4, SERIA DE FABRICATIE
Lot
\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
10 ml

| 6.  ALTE INFORMATII

50



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - cartuse

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus
insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurda de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

2 cartuse de 3 ml
5 cartuse de 3 ml
10 cartuse de 3 ml

5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

Aceste cartuge se vor utiliza numai cu un stilou injector (pen) Lilly de 3 ml.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

| 12 NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/004 2 cartuse
EU/1/20/1422/005 5 cartuse
EU/1/20/1422/006 10 cartuse

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - cartuse

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus
insulind lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 100 unitéti (echivalentul a 3,5 mg).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR \

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid
de zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

2 stilouri injectoare a 3 ml
5 stilouri injectoare a 3 ml

B MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:
A se pastra la frigider.
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A nu se congela.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/007 2 stilouri injectoare
EU/1/20/1422/008 5 stilouri injectoare

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu caseti albastri). Ambalaj multiplu - KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zine, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 (2 ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute de 3 ml.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:
A se pastra la frigider.
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A nu se congela.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/009

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA (firi caseti albastril) - componenti a ambalajului multiplu -
KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zine, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

B MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:
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A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/009

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila
insulind lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA - Junior KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulina lispro

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitti (echivalentul a 3,5 mg).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zine, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

2 stilouri injectoare a 3 ml.
5 stilouri injectoare a 3 ml.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Fiecare stilou injector elibereaza 0,5 - 30 unitati in trepte de céte 0,5 unitati.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/010 2 stilouri injectoare
EU/1/20/1422/011 5 stilouri injectoare

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu caseti albastri). Ambalaj multiplu - Junior KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 (2 ambalaje a céte 5) stilouri injectoare preumplute de 3 ml.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Fiecare stilou injector elibereaza 0,5 - 30 unitati in trepte de cate 0,5 unitati.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

| 12.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/012

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA (firi caseti albastril) - componenti a ambalajului multiplu - Junior
KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen).
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitéti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Fiecare stilou injector elibereaza 0,5 - 30 unitati in trepte de cate 0,5 unitéti.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/012

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - Junior KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila
insulind lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA — Tempo Pen. Ambalaj de 5.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)

insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 100 unitdti (echivalentul a 3,5 mg).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR \

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid
de zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml

B MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:
A se pastra la frigider.
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A nu se congela.
A se pastra Th ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/016 5 stilouri injectoare

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu casetii albastri). Ambalaj multiplu — Tempo Pen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)

insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 100 unitati (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zine, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 (2 ambalaje a cate 5) stilouri injectoare preumplute de 3 ml.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:
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A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/017

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA (firi caseti albastril) - componenti a ambalajului multiplu — Tempo
Pen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)

insulind lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulind lispro 100 unitéti (echivalentul a 3,5 mg).

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vinduta separat.

‘ 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE \

EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/017

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA — Tempo Pen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila
insulina lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA — KwikPen.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 200 unitati (echivalentul a 6,9 mg)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR \

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

2 stilouri injectoare a 3 ml.
5 stilouri injectoare a 3 ml.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se folosi doar Tn acest stilou injector; folosirea altor dispozitive poate conduce la supradozaje severe.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

78



| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/013 2 stilouri injectoare
EU/1/20/1422/014 5 stilouri injectoare

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (cu caseti albastri). Ambalaj multiplu - KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 200 unitati (echivalentul a 6,9 mg)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zinc, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

Ambalaj multiplu: 10 (2 ambalaje a céte 5) stilouri injectoare preumplute de 3 ml.

| 5. MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se folosi doar Tn acest stilou injector; folosirea altor dispozitive poate conduce la supradozaje severe.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/015

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC

82



SN
NN

83



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA (firi caseti albastril) - componenti a ambalajului multiplu -
KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine insulina lispro 200 unitati (echivalentul a 6,9 mg)

3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

Excipienti: glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu dihidrat, treprostinil sodic, oxid de
zine, metacresol, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru preparate injectabile.

Pentru mai multe informatii consultati prospectul.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.

5 stilouri injectoare a 3 ml. Componenta a ambalajului multiplu, nu poate fi vanduta separat.

| 5.  MODUL SI CAILE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare subcutanata

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A se folosi doar Tn acest stilou injector; folosirea altor dispozitive poate conduce la supradozaje severe.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Tnainte de utilizare:

A se pastra la frigider.

A nu se congela.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima utilizare:

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se atasa capacul la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Olanda

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1422/015

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - KwikPen

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CAILE DE
ADMINISTRARE

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila
insulind lispro
Administrare subcutanata

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

3mL

6. ALTE INFORMATII

A se folosi doar Tn acest stilou injector; folosirea altor dispozitive poate conduce la supradozaje severe.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon
insulind lispro

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice Tntrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gisiti in acest prospect

1 Ce este Lyumjev si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Lyumjev
3. Cum sa utilizati Lyumjev

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Lyumjev

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lyumjev si pentru ce se utilizeaza

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in flacon contine substanta activa insulina lispro. Lyumjev
se utilizeaza 1n tratamentul diabetului la adulti. Este o insulind care se administreaza la mese §i care
actioneaza mai rapid decdt alte medicamente ce contin insulina lispro. Lyumjev contine substante care
accelereaza absorbtia insulinei lispro 1n organism.

Diabetul este o afectiune in care organismul nu produce suficienta insulind sau nu utilizeaza insulina
Tn mod eficient, ceea ce produce efecte precum cresterea nivelurilor de zahdr din sange (a glicemiet).
Lyumjev este un medicament cu insulind care se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat, avind ca
efect controlarea valorilor glicemiei. Tratamentul eficace al diabetului, care asigura un bun control al
glicemiei, previne aparitia complicatiilor pe termen lung ale diabetului zaharat.

Tratamentul cu Lyumjev ajuta la controlarea glicemiei pe termen lung si la prevenirea complicatiilor
diabetului. Lyumjev are efect maxim la 1 pana la 3 ore dupa injectare si efectele acestuia dureaza pana
la 5 ore. Este recomandat sd administrati Lyumjev la inceputul mesei sau la cel mult 20 de minute
dupa inceputul mesei.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cét si o insulind cu durata lunga

sau medie de actiune. Nu schimbati tipul de insulind decat daca medicul dumneavoastra va recomanda
astfel.

88



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev

NU utilizati Lyumjev

o daca credeti ca incepe sa va scada glicemia (hipoglicemie). Mai departe Tn acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie (vezi pct. 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev
decat trebuie”).

o daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii
Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Lyumjev.

Daca nu aveti o vedere prea buna veti avea nevoie de ajutorul unei persoane instruite in administrarea
injectiilor.

o Nivel scizut de zahir in snge (hipoglicemie)

Scaderea nivelului de zahar din sange poate fi grava si hipoglicemia netratata poate chiar provoca
decesul.

Lyumjev incepe sa reducd valorile glicemiei mai rapid decat alte tipuri de insuline administrate la
orele meselor. Un eventual episod de hipoglicemie dupa injectia cu Lyumjev se va instala intr-un
interval mai scurt. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati
acest lucru cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Daca valorile zaharului din sange sunt
bine controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o folositi sau aveti diabet de mult timp, s-ar
putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sange scade prea mult. Semnele
de avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Pentru informatii despre simptome,
consultati punctul ,,Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat”.

Trebuie sa va ganditi bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de
mult sd lucrati. De asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange,
masurandu-va frecvent glicemia.

Modificarea tipurilor de insulind pe care le folositi poate cauza o crestere sau scadere prea mare a
nivelurilor de zahar din sange.

Daca aveti risc de hipoglicemie, poate fi necesara o crestere a frecventei cu care va testati valorile
glicemiei. Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va modifice dozele celorlalte
medicamente pentru diabet pe care le luati.

o Nivel crescut de zahar in sange (hiperglicemia)

Oprirea tratamentului sau administrarea unei cantitati insuficiente de insulina poate conduce la
cresterea nivelurilor de zahar din sange (hiperglicemie) si la cetoacidoza diabetica, afectiuni grave care
pot cauza chiar decesul. Pentru informatii despre simptome, consultati punctul ,,Probleme frecvente
asociate cu diabetul zaharat”.

o Daca folositi o pompa de insulind si aceasta nu mai functioneaza, trebuie sa remediati problema
imediat, deoarece exista riscul sa faceti hipoglicemie. In astfel de situatii poate fi necesar sa va
faceti o injectie cu Lyumjev folosind un stilou injector (pen) sau o seringa.

o Daca tratamentul dumneavoastra cu insulind este asociat cu administrarea unui medicament
antidiabetic dintr-o clasa denumita tiazolidinedione sau glitazone, cum ar fi pioglitazona,
anuntati medicul imediat in cazul in care prezentati semne de insuficienta cardiaca, precum
dificultati neobisnuite de respiratie sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate
cauzate de retentia de lichide (edeme).

. Daca prezentati o reactie alergica grava la insulina sau la oricare dintre componentele insulinei
Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile medicale de
urgenta.

. Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulind atunci

cand luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca achizitionati medicamentul Lyumjev
recomandat de medicul dumneavoastra.
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. Pastrati cutia sau notati-va seria de fabricatie de pe cutie. Daca aveti o reactie adversa veti putea
specifica seria produsului atunci cand raportati reactia; vezi ,,raportarea reactiilor adverse”.

. Folositi intotdeauna un alt ac pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea
acului. Daca acul este infundat, inlocuiti-l cu unul nou.

. Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de

noduli sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona
cu noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Lyumjev”). Daca in prezent va faceti injectia Intr-o zona cu noduli,
adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa va injectati intr-o zona diferitd. Medicul dumneavoastra va
poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulind sau de medicament
antidiabetic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie folosit la copii si adolescenti, deoarece nu existd experienta clinica cu
acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Lyumjev impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
este posibil sa luati orice alte medicamente. Unele medicamente influenteaza nivelurile de zahar din
sange - aceasta poate insemna ca doza dumneavoastra de insulind trebuie modificata.

Nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra poate scadea (hipoglicemie) daca luati:

) alte medicamente pentru diabet (pe cale orald sau injectabild)

o antibiotice sulfamidice (pentru infectii)
o acid acetilsalicilic (pentru durere sau febra usoara sau pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange)

o unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi ai recaptérii
serotoninei)

o unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
(pentru unele probleme de inima sau pentru hipertensiune arteriald)

o blocante ale receptorilor de angiotensina IT (pentru hipertensiune arteriala sau probleme de
inima)
o analogi ai somatostatinei (precum ocreotidul, utilizat in tratarea unei afectiuni rare care implica

producerea unei cantitti prea mari de hormon de crestere)
Nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra poate creste (hiperglicemie) daca luati:

danazol (pentru endometrioza)

pilule contraceptive (pentru prevenirea sarcinii)

terapie de inlocuire a hormonului tiroidian (pentru probleme cu glanda tiroida)

hormon de crestere uman (pentru deficitul hormonului de crestere)

diuretice (pentru hipertensiune arteriala sau daca acumulati apa in organism)

agenti simpatomimetici (pentru reactii alergice severe sau utilizati in unele tratamente pentru
raceala)

o corticosteroizi (pentru tratamentul astmului brongic sau a bolilor autoimune)

Beta-blocantele (utilizate pentru hipertensiune arteriald, aritmie cardiaca sau angind pectorala) pot face
mai dificila recunoasterea semnelor de avertizare ale hipoglicemiei.

Lyumjev impreuni cu alcool

Nivelurile de zahar din sangele dumneavoastra pot fie sa scada, fie sa creasca daca beti alcool. Din
acest motiv, cantitatea de insulina de care aveti nevoie se poate modifica. De aceea, va trebui sa va
monitorizati valorile glicemiei mai frecvent decat in mod normal.
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Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari Tnainte
de a lua acest medicament. Cantitatea de insulina de care aveti nevoie scade de obicei in primele 3 luni
de sarcina si creste in urmatoarele sase luni. Dupa nastere, necesarul de insulind va reveni probabil la
cantitatea de care aveati nevoie nainte de sarcina.

Nu exista restrictii legate de tratamentul cu Lyumjev pe perioada alaptarii. Daca alaptati, S-ar putea sa
fie necesar sa va modificati doza de insulina sau dieta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
discuta despre acest aspect daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Lyumjev contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lyumjev

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Discutati cu acestia daca nu sunteti
sigur.

Acestia v-au recomandat cat de mult Lyumjev sa utilizati, cand sa il utilizati i cat de des. Va vor
spune, de asemenea, la ce intervale sa va prezentati la clinica dumneavoastra pentru diabetul zaharat.

Trebuie sa aveti intotdeauna o cantitate de insulind de rezerva si un alt dispozitiv de injectare in caz de
necesitate.

Daca sunteti nevazator sau aveti probleme de vedere, veti avea nevoie de ajutorul unei alte persoane
pentru efectuarea injectiilor.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atdt Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Acestea trebuie injectate separat. Lyumjev nu trebuie amestecat cu niciun alt tip
de insulina.

Cand trebuie injectat Lyumjev

Lyumjev este o insulina care se administreaza la ora mesei. Lyumjev trebuie administrat cand incepeti
sd mancati sau cu un minut sau doud Inainte de inceputul mesei; aveti de asemenea optiunea de a va
face injectia in maximum 20 de minute dupa inceperea mesei.

Cat de multi insulini trebuie utilizata
Medicul dumneavoastra va va calcula doza pe baza nivelului glicemiei si a greutatii dumneavoastra
corporale si va va explica:

) De cat Lyumjev aveti nevoie la fiecare masa

o Cum si cand sa va verificati valorile glicemiei

o Cum sa va ajustati doza de insulina in functie de valorile glicemiei

. Ce sa faceti in cazul in care va modificati dieta, regimul de activitate fizica sau daca sunteti

bolnav sau luati si alte medicamente.
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o Daca schimbati tipul de insulina pe care 1l folositi, poate fi necesar sa luati o cantitate mai mare
sau mai mica decat pana atunci. Acest lucru poate fi valabil in cazul primei injectii sau poate
presupune o cresterea treptatd a dozei pe parcursul catorva saptaméani sau luni.

Nu utilizati Lyumjev

o Daca nu arata precum apa. Lyumjev trebuie sa fie limpede, incolor si sa nu contina particule
solide. Verificati aspectul acestuia la fiecare injectie.

o Daca Lyumjev nu a fost depozitat Th mod corect (vezi pct. ,,Cum se pastreaza Lyumjev”™).

o Tn cazul In care capacul de plastic al flaconului este deteriorat, nu folositi flaconul.

Unde trebuie injectat Lyumjev

. Injectati Lyumjev sub piele (injectie subcutanati)

. Nu va injectati singur medicamentul direct in vena. Doar medicul dumneavoastra va poate
administra Lyumjev pe cale intravenoasa. El va proceda astfel numai in situatii speciale precum
o interventie chirurgicala sau daca sunteti bolnav sau glicemia dumneavoastra a scdzut prea

mult.

. Asigurati-va ca injectati medicamentul la cel putin 1 cm distanta de locul ultimei injectii si ca
,rotiti” locurile de injectare (brat, coapsa, fese sau abdomen), asa cum ati fost instruit.

o Daca aveti nevoie si injectati o alta insulina in acelasi timp cu Lyumjev, alegeti un loc de

injectare diferit.

Cum se injecteaza Lyumjev din flacon

o Mai intai, spalati-va pe maini.

) Tnainte de a face injectia, dezinfectati pielea asa cum ati fost instruit. Dezinfectati dopul de
cauciuc al flaconului, dar nu scoateti dopul.

. Cu un ac si o seringa sterile, noi, perforati dopul de cauciuc si extrageti cantitatea de Lyumjev

dorita. Medicul dumneavoastra, asistenta sau personalul de la clinica de diabet va vor spune
cum sa faceti acest lucru. Nu lasati ca acele si seringile sa fie folosite si de alte persoane.

o Injectati sub piele, asa cum vi s-a spus. Dupa injectare, lasati acul Tn piele timp de cinci
secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga doza.

Utilizarea Humalog intr-o pompa de insulina

. Pentru perfuzarea Lyumjev se pot folosi numai anumite pompe de perfuzie pentru insulina.
o Urmati cu atentie instructiunile furnizate impreuna cu pompa de perfuzie.
. Asigurati-va ca folositi rezervorul si cateterul corecte pentru pompa respectiva. Este important

sd folositi un ac de lungime corespunzatoare pentru umplerea rezervorului pentru a evita
deteriorarea pompei.

. Schimbati setul de perfuzare (cateterul si acul) conform instructiunilor furnizate impreuna cu
acesta.

o Daca prezentati episoade de hipoglicemie repetate sau severe, spuneti-i medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

o O defectiune a pompei sau infundarea setului de perfuzie pot sa determine cresterea rapida

nivelului de zahar din sange. Daca suspectati o Intrerupere a fluxului de insulind, urmati
instructiunile furnizate cu pompa de insulina si, daca este necesar, anuntati-1 pe medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala.

o Tn cazul in care pompa dumneavoastra de insulini nu functioneaza adecvat, poate fi necesara
administrarea unei injectii cu Lyumjev.

Dupa injectare
Daca nu sunteti sigur ce cantitate v-ati injectat, verificati-va glicemia nainte de a decide daca aveti
nevoie de o alté injectie.

Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie

Daca injectati prea mult Lyumjev, sau nu sunteti sigur cat de mult v-ati injectat, poate sa apara o
hipoglicemie. Verificati-va glicemia.
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Daca glicemia este mica (hipoglicemie) si va puteti trata singur, mancati tablete de glucoza, zahar sau
beti o bautura cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul sau
asistenta medicala, si odihniti-va. Aceste masuri va vor ajuta de cele mai multe Ori sa depasiti un
episod de hipoglicemie sau un supradozaj minor al insulinei. Verificati-va din nou glicemia dupa 15-
20 de minute pana la stabilizarea nivelului de zahar din sange.

Daca nu sunteti capabil sa va tratati singur (hipoglicemie severd) deoarece va simtifi prea ametit,
slabit, aveti dificultati de vorbire, va pierdeti constienta sau aveti o criza convulsiva, poate fi necesar
tratamentul cu glucagon. Acesta poate fi administrat numai de citre o persoana care stie cum sa
procedeze. Dupa tratamentul cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon,
va trebui sd mergeti la spital sau sa sunati la serviciile de urgenta. Cereti medicului sa va vorbeasca
despre glucagon.

Spuneti tuturor persoanelor cu care va petreceti timpul impreuna ca suferiti de diabet. Spuneti-le ce s-
ar putea intdmpla daca nivelul de zahar din sdnge scade prea mult, inclusiv ca exista riscul sa leginati.

Spuneti-le ca, in cazul in care lesinati, trebuie: sa va intoarca pe o parte pentru a evita riscul Tnecarii, sa
solicite imediat asistentd medicald si sa nu va dea alimente sau bauturi, deoarece v-ati putea Tneca.

Daca uitati sa utilizati Lyumjev

Daca uitati sd va administrati insulina sau utilizati mai putina decat trebuie sau nu sunteti sigur ce
cantitate v-ati injectat, nivelul de zahar din singele dumneavoastra poate creste prea mult
(hiperglicemie). Verificati-va glicemia pentru a decide daca aveti nevoie de o doza de insulina. Reluati
programul obignuit de administrare odatd cu masa urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Lyumjev
Nu intrerupeti administrarea sau schimbati tipul de insulina decat dacd medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Daca utilizati mai putin Lyumjev decét trebuie, poate aparea hiperglicemia.

Cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemia), daca nu este tratatd, poate avea consecinte
foarte grave, cauzand dureri de cap, greatd, varsaturi, dureri abdominale, deshidratare, pierderea

constientei, coma sau chiar decesul (vezi pct. 4).

Trei pasi simpli pentru reducerea riscului de hipoglicemie sau hiperglicemie sunt:

. Pastrati intotdeauna seringi de rezerva si un flacon de Lyumjev de rezerva
. Purtati intotdeauna la dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat
. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, Cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nivelul scizut de zahir in singe (hipoglicemie) apare foarte frecvent in contextul tratamentului cu
insulind (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Aceasta reactie poate fi foarte grava. Daca
nivelul de zahar din sangele dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde constienta. Crizele grave
de hipoglicemie pot cauza leziuni cerebrale si pot pune viata in pericol. Daca aveti simptome de
hipoglicemie, luati imediat masuri pentru a va creste nivelul zaharului din sdnge. Vezi pct. 3 ,,Daca
utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.

Reactiile alergice sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). Acestea pot fi Severe si se pot
manifesta prin urmatoarele simptome:
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e eruptie pe piele la nivelul e sciderea tensiunii arteriale
intregului corp e batai rapide ale inimii

o dificultati de respiratie e transpiratii

e respiratie suierdtoare

Daca prezentati o reactie alergica grava (inclusiv criza anafilacticd) la insulind sau la oricare dintre
componentele Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile
medicale de urgenta.

Alte reactii adverse includ:

Foarte frecvente

Reactii la locul perfuzarii. Unele persoane prezinta roseata, durere, inflamatie sau mancarimi in
regiunea din jurul locului de perfuzare a insulinei. Daca aveti reactii la locul perfuzarii, spuneti-i
medicului dumneavoastra.

Frecvente

Reactii la locul injectarii. Unele persoane prezinta roseatd, durere, inflamatie si mancarimi in regiunea
din jurul locului de injectare a insulinei. Aceste reactii dispar de obicei in citeva minute pana la cateva
saptamani fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu Lyumjev. Daca aveti reactii la locul de
injectare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Modificari pe piele la locul injectarii: Daca injectati insulina prea des in acelasi loc, tesutul gras se
poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie) in acel loc. De asemenea, pot aparea noduli
sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza cutanata). Este posibil ca
insulina s nu actioneze corespunzator dacd este injectatd intr-o zona cu noduli. Schimbati locul
injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia Unor astfel de modificari ale pielii.

Alte reactii adverse posibile
Umflarea bratelor sau gleznelor din cauza retentiei de lichide (edem), in special la inceputul
tratamentului cu insulina sau la schimbarea medicamentelor dumneavoastra pentru diabet.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat

Nivel sciazut de zahar in singe (hipoglicemie)

Hipoglicemia inseamna ca in sange nu mai este destul zahar. Acest lucru se poate produce daca:

o utilizati prea mult Lyumjev sau alta insulina;

omiteti sau amanati mesele sau va modificati dieta;

faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat inainte de sau dupa o masa;

aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

exista o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina, spre exemplu, daci slabiti; sau
aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Vezi punctul ,,Daci utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:
o oboseala

. batai rapide ale inimii

° nervozitate sau tremurat

94



. senzatie de rau
o durere de cap
o transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca va puteti recunoaste simptomele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Nivel crescut de zahar in singe (hiperglicemia) si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sange) inseamna ca nivelurile de zahar din sangele dumneavoastra
sunt prea mari. Hiperglicemia poate fi provocata de:

o faptul cé nu v-ati administrat insulina;

. utilizarea unei cantititi mai mici de insulind decat aveti nevoie;

. un dezechilibru intre cantitatea de carbohidrati consumata si cantitatea de insulina utilizata; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Simptomele incipiente ale hiperglicemiei sunt:

. senzatia acuta de sete
o durerea de cap

. somnolenta

. urinarea mai frecventa

Hiperglicemia poate conduce la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele suplimentare includ:

. greata si/sau varsaturi

. durere abdominala

o puls rapid

. respiratie Tngreunata

. prezenta unei cantitati moderate sau mari de corpi cetonici in urind. Cetonele sunt produse

atunci cand organismul arde grasimile Tn loc de glucoza pentru a furniza energie.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome si valori crescute ale glicemiei, solicitati imediat asistenta
medicala.
Vezi pct. ‘Daca uitati sa utilizati Lyumjev’.

fmbolnaviri

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti senzatie sau stare de rau, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méncati ca in mod obisnuit, aveti in continuare
nevoie de insulina. Testati-va urina sau sangele, urmati regulile in caz de imbolnavire si informati-I
pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Lyumjev

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se congela.
Pastrati medicamentul in cutie pentru a-1 proteja de lumina.

Tnainte de prima utilizare
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
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Dupa prima utilizare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.

A se arunca dupa 28 de zile chiar dacd mai exista solutie rimasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabili in flacon

o Substanta activa este insulina lispro. Un ml de solutie contine 100 unitati de insulina lispro. Un
flacon contine 1000 unitati de insulina lispro in 10 ml solutie.
o Celelalte componente sunt metacresol, glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu

dihidrat, treprostinil sodic, oxid de zinc, apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi
folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului (vezi informatiile de la
sfargitul punctului 2, ,,Lyumjev contine sodiu”)

Cum aratia Lyumjev si continutul ambalajului

Lyumjev 100 unitati/ml, solutie injectabila este o solutie limpede, incolora, apoasa, disponibila in
flacon. Fiecare flacon contine 1000 unitati (10 mililitri). Ambalaje cu 1 sau 2 flacoane sau ambalaj
multiplu cu 5 x 1 flacon. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

Fabricantul
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapust Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnaun" B.B. - Beirapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
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E\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espafia
Dista S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvzpog
Phadisco Ltd
TmA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o0.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Lyumjev 100 unitati/ml este disponibil in flacoane daca este necesara administrarea prin injectie

intravenoasa.

Pentru administrare intravenoasa, Lyumjev trebuie diluat pana la concentratii de 0,1 - 1,0 unitati/ml in
solutie injectabila de glucoza 5 % sau in solutie injectabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %). Se
recomanda ca sistemul sa fie armat Tnainte de inceperea perfuziei. A fost demonstratd compatibilitatea
cu pungi de perfuzie din copolimer de etilena-propilena si poliolefina cu clorura de polivinil.

Stabilitatea chimica si fizica dupa diluare au fost demonstrate pentru un interval de 14 zile la
temperaturi de 2-8 °C si pentru un interval de 20 de ore, la temperaturi de 20-25 °C, 1in conditiile



protejarii de lumina. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca
nu este utilizat imediat, intervalul si conditiile de pastrare dupa diluare si nainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si in mod obisnuit nu trebuie sa depaseasca 24 ore in conditiile pastrarii

la temperaturi de 2-8 °C, cu exceptia cazurilor in care diluarea s-a efectuat in conditii aseptice
controlate si validate.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus
insulind lispro
vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-| recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale

sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Lyumjev si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev
Cum sa utilizati Lyumjev

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lyumjev

Continutul ambalajului si alte informatii

ouprwNE

1. Ce este Lyumjev si pentru ce se utilizeaza

Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabila in cartus contine substanta activa insulina lispro. Lyumjev
se utilizeaza n tratamentul diabetului la adulti. Este o insulind care se administreaza la mese i care
actioneaza mai rapid decét alte medicamente ce contin insulind lispro. Lyumjev contine substante care
accelereaza absorbtia insulinei lispro in organism.

Diabetul este o afectiune in care organismul nu produce suficienta insulina sau nu utilizeaza insulina
in mod eficient, ceea ce produce efecte precum cresterea nivelurilor de zahar din sange (a glicemiei).
Lyumjev este un medicament cu insulind care se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat, avand ca
efect controlarea valorilor glicemiei. Tratamentul eficace al diabetului, care asigura un bun control al
glicemiei, previne aparitia complicatiilor pe termen lung ale diabetului zaharat.

Tratamentul cu Lyumjev ajuta la controlarea glicemiei pe termen lung si la prevenirea complicatiilor
diabetului. Lyumjev are efect maxim la 1 pana la 3 ore dupa injectare si efectele acestuia dureaza pana
la 5 ore. Este recomandat s3 administrati Lyumjev la Tnceputul mesei sau la cel mult 20 de minute
dupa inceputul mesei.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga

sau medie de actiune. Nu schimbati tipul de insulina decat dacd medicul dumneavoastrd va recomanda
astfel.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev

NU utilizati Lyumjev

o Daca credeti ca incepe si va scada glicemia (hipoglicemie). Mai departe in acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie (vezi pct. 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev
decat trebuie”).

o daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii
Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Lyumjev.

Dacé nu aveti o vedere prea buni veti avea nevoie de ajutorul unei persoane instruite in administrarea
injectiilor.

o Nivel scizut de zahir in singe (hipoglicemie)

Scaderea nivelului de zahar din sange poate fi grava si hipoglicemia netratata poate chiar provoca
decesul.

Lyumjev incepe sa reducd valorile glicemiei mai rapid decat alte tipuri de insuline administrate la ora
meselor. Un eventual episod de hipoglicemiei dupa injectia cu Lyumjev se va instala intr-un interval
mai scurt. Daci faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Daca valorile zahdrului din sange sunt bine
controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o folositi sau aveti diabet zaharat de mult timp,
s-ar putea sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sange scade prea mult.
Semnele de avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Pentru informatii despre simptome,
consultati punctul ,,Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat”.

Trebuie sa va ganditi bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de
mult sd lucrati. De asemenea, este necesar sd va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange,
masurandu-va frecvent glicemia.

Modificarea tipurilor de insulind pe care le folositi poate cauza o crestere sau scadere prea mare a
nivelurilor de zahar din sange.

Daca aveti risc de hipoglicemie, poate fi necesara o crestere a frecventei cu care va testati valorile
glicemiei. Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va modifice dozele celorlalte
medicamente pentru diabet pe care le luati.

o Nivel crescut de zahar in singe (hiperglicemia)

Oprirea tratamentului sau administrarea unei cantitati insuficiente de insulina poate conduce la
cresterea nivelurilor de zahar din sange (hiperglicemie) si la cetoacidoza diabetica, afectiuni grave care
pot cauza chiar decesul. Pentru informatii despre simptome, consultati punctul ,,Probleme frecvente
asociate cu diabetul zaharat”.

o Daca tratamentul dumneavoastra cu insulind este asociat cu administrarea unui medicament
antidiabetic dintr-o clasa denumita tiazolidinedione sau glitazone, cum ar fi pioglitazona,
anuntati medicul imediat in cazul in care prezentati semne de insuficienta cardiaca, precum
dificultati neobignuite de respiratie sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate
cauzate de retentia de lichide (edeme).

o Daca prezentati o reactie alergica grava la insulina sau la oricare dintre componentele insulinei
Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile medicale de
urgenta.

° Verificati intotdeauna pe cutie si pe etichetd denumirea si tipul de insulina atunci cand luati

medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca achizitionati produsul Lyumjev recomandat de
medicul dumneavoastra.

. Pastrati cutia sau notati-va seria de fabricatie de pe cutie. Daca aveti o reactie adversa veti putea
specifica seria produsului atunci cand raportati reactia; vezi ,,raportarea reactiilor adverse”.
. Folositi intotdeauna un alt ac pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea

acului. Daca acul este infundat, inlocuiti-I cu unul nou.
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. Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de

noduli sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona
cu noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Lyumjev”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o zona cu noduli,
adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa va injectati intr-o zona diferitd. Medicul dumneavoastra va
poate spune sd va luati mai des glicemia si sd va ajustati doza de insulind sau de medicament
antidiabetic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie folosit la copii si adolescenti, deoarece nu exista experienta clinica cu
acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Lyumjev impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
este posibil sa luati orice alte medicamente. Unele medicamente influenteaza nivelurile de zahar din
sange - aceasta poate Tnsemna ca doza dumneavoastra de insulind trebuie modificata.

Nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate scadea (hipoglicemie) daca luati:

o alte medicamente pentru diabet (pe cale orala sau injectabila)
o antibiotice sulfamidice (pentru infectii)

. acid acetilsalicilic (pentru durere sau febra usoara sau pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange)
o unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi ai recaptarii

serotoninei)
. unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
(pentru unele probleme de inima sau pentru hipertensiune arteriald)

o blocante ale receptorilor de angiotensina II (pentru hipertensiune arteriala sau probleme de
inima)
o analogi ai somatostatinei (precum ocreotidul, utilizat in tratarea unei afectiuni rare care implica

producerea unei cantitati prea mari de hormon de crestere)
Nivelul de zahar din singele dumneavoastra poate creste (hiperglicemia) daca luati:

danazol (pentru endometrioza)

pilule contraceptive (pentru prevenirea sarcinii)

terapie de inlocuire a hormonului tiroidian (pentru probleme cu glanda tiroida)

hormon de crestere uman (pentru deficitul hormonului de crestere)

diuretice (pentru hipertensiune arteriala sau daca acumulati apa in organism)

agenti simpatomimetici (pentru reactii alergice severe sau utilizati in unele tratamente pentru
raceald)

. corticosteroizi (pentru tratamentul astmului bronsic)

Beta-blocantele (utilizate pentru hipertensiune arteriala, aritmie cardiaca sau angina pectorald) pot face
mai dificila recunoasterea semnelor de avertizare ale hipoglicemiei.

Lyumjev impreuni cu alcool

Nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra pot fie sa scada, fie sa creasca daca beti alcool. Din
acest motiv, cantitatea de insulina de care aveti nevoie se poate modifica. De aceea, va trebui sa va
monitorizati valorile glicemiei mai frecvent decat in mod normal.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament. Cantitatea de insulina de care aveti nevoie scade de obicei in primele 3 luni
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de sarcina si creste in urmatoarele 6 luni. Dupa nastere, necesarul de insulina va reveni probabil la
cantitatea de care aveati nevoie inainte de sarcina.

Nu exista restrictii legate de tratamentul cu Lyumjev pe perioada alaptarii. Daca alaptati, s-ar putea sa
fie necesar sa va modificati doza de insulina sau dieta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugam sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastrd persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
discuta despre acest aspect daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Lyumjev contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lyumjev

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Discutati cu acestia dacd nu sunteti
sigur.

Acestia v-au recomandat cat de mult Lyumjev sa utilizati, cand sa il utilizati si cat de des. Va vor
spune, de asemenea, la ce intervale sa va prezentati la clinica dumneavoastra pentru diabet.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare cartus trebuie utilizat numai de catre
dumneavoastra, chiar daca este inlocuit acul stiloului de injectare.

Trebuie sa aveti intotdeauna o cantitate de insulind de rezerva si un alt dispozitiv de injectare in caz de
necesitate.

Daca sunteti nevazator sau aveti probleme de vedere, veti avea nevoie de ajutorul unei alte persoane
pentru efectuarea injectiilor.

Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Acestea trebuie injectate separat. Lyumjev nu trebuie amestecat cu niciun alt tip
de insulina.

Cand trebuie injectat Lyumjev

Lyumjev este o insulina care se administreaza la ora mesei. Lyumjev trebuie administrat cand incepeti
sd mancati sau cu un minut sau doua fnainte de inceputul mesei; aveti de asemenea optiunea de a va
face injectia in maximum 20 de minute dupa inceperea mesei.

Cat de multa insulina trebuie utilizata
Medicul dumneavoastra va va calcula doza pe baza nivelului glicemiei si a greutatii dumneavoastra
corporale si va va explica:

o De cét Lyumjev aveti nevoie la fiecare masa

. Cum si cand sa va verificati valorile glicemiei

o Cum sa va ajustati doza de insulina in functie de valorile glicemiei

o Ce sa faceti in cazul in care va modificati dieta, regimul de activitate fizicd sau daca sunteti

bolnav sau luati i alte medicamente.

102



o Daca schimbati tipul de insulina pe care 1l folositi, poate fi necesar sa luati o cantitate mai mare
sau mai mica decét pana atunci. Acest lucru poate fi valabil in cazul primei injectii sau poate
presupune o cresterea treptatd a dozei pe parcursul catorva sdptamani sau luni.

Nu utilizati Lyumjev

o Daca nu arata precum apa. Lyumjev trebuie sa fie limpede, incolor si sa nu contina particule
solide. Verificati aspectul acestuia la fiecare injectie.

o Daca Lyumjev nu a fost depozitat Th mod corect (vezi punctul ,,Cum se pastreaza Lyumjev”).

. Nu utilizati cartusul daca prezinta orice semne de deteriorare.

Pregitirea stiloului injector pentru utilizare

. Mai intéi, spalati-va pe maini. Dezinfectati membrana de cauciuc a cartusului.

o Nu trebuie sa folositi cartusele Lyumjev decéat in stilouri injectoare (pen-uri) Lilly.
Verificati ca in prospectul care insoteste stiloul injector (pen-ul) sa fie mentionate
cartusele Lyumjev sau Lilly. Cartusul de 3 ml nu se potriveste decat in stiloul injector
(pen-ul) de 3 ml.

. Urmati instructiunile care insotesc cartusul injector (pen-ul). Puneti cartusul in stiloul injector
(pen).

) Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse).

o Armati stiloul de fiecare data. Stiloul injector trebuie armat pana cand apare insulind in varful

acului inainte de fiecare injectie, pentru a va asigura ca stiloul este pregatiti pentru
administrarea dozei. Daca nu 1l armati, este posibil sa va administrati o doza gresita.

Injectarea Lyumjev

o Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea.

. Injectati sub piele (injectie subcutanata), asa cum v-a invatat medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala.

. Dupa injectare, lasati acul in piele timp de cinci secunde, ca sd va asigurati ca ati primit Intreaga

doza. Asigurati-va ca injectati medicamentul la cel putin 1 cm distanta de locul ultimei injectii
si ca ,rotiti” locurile de injectare (brat, coapsa, fese sau abdomen).

o Daca nu aveti suficientd insulina in stiloul injector pentru a va administra o doza integrala,
notati-va cantitatea de care mai aveti nevoie. Armati un alt stilou injector si administrati restul
dozei.

. Daca aveti nevoie si injectati o alta insulina in acelasi timp cu Lyumjev, alegeti un loc de
injectare diferit.

o Nu injectati medicamentul direct in vena.

Dupa injectare

° De indata ce ati facut injectia, detasati acul de la stiloul injector (pen), folosind capacul exterior
al acului. Acest lucru va face ca Lyumjev sa ramana steril si va impiedica scurgerea insulinei.
De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea acului. Nu
lasati ca acele sa fie folosite si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector sa fie folosit si
de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen). Lasati cartusul in stiloul
injector (pen).

o Daca nu stiti sigur ce cantitate v-ati injectat, verificati-va glicemia inainte de a decide daci aveti
nevoie de o alta injectie.

Injectarile urmaitoare

. De fiecare data cand vreti sa va faceti o injectie, folositi un ac nou. Inainte de fiecare injectie,
armati stiloul injector (pen-ul) pentru a elimina bulele mari de aer.
o Dupa ce cartusul s-a golit, nu il refolositi.

Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie
Daca injectati prea mult Lyumjev sau nu sunteti sigur cat de mult v-ati injectat poate sa apara o
hipoglicemie. Verificati-va glicemia.
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Dacé glicemia este mica (hipoglicemie) si va puteti trata singur, mancati tablete de glucoza, zahar sau
beti o bautura cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul sau
asistenta medicald, si odihniti-va. Aceste masuri va vor ajuta de cele mai multe ori sa depasiti un
episod de hipoglicemie sau un supradozaj minor al insulinei. Verificati-va din nou glicemia dupa 15-
20 de minute pana la stabilizarea nivelului de zahar din sénge.

Daca nu sunteti capabil sa va tratati singur (hipoglicemie severd) deoarece va simtifi prea ametit,
slabit, aveti dificultati de vorbire, va pierdeti constienta sau aveti o crizd convulsiva, poate fi necesar
tratamentul cu glucagon. Acesta poate fi administrat numai de catre o persoani care stie cum sa
procedeze. Dupa tratamentul cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon,
va trebui sd mergeti la spital sau sa sunati la serviciile de urgenta. Cereti medicului sa va vorbeasca
despre glucagon.

Spuneti tuturor persoanelor cu care va petreceti timpul impreuna ca suferiti de diabet. Spuneti-le ce s-
ar putea intampla daca nivelul de zahar din sange scade prea mult, inclusiv ca exista riscul sa lesinati.
Spuneti-le ca, in cazul in care lesinati, trebuie: sa va intoarca pe o parte pentru a evita riscul Tnecarii, sa
solicite imediat asistentd medicald si sa nu va dea alimente sau bauturi, deoarece v-ati putea ineca.

Daca uitati sa utilizati Lyumjev

Daca uitati sa va administrati insulina sau utilizati mai putind decat este necesar sau nu sunteti sigur ce
cantitate v-ati injectat, nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate creste prea mult
(hiperglicemie). Verificati-va glicemia pentru a decide daca aveti nevoie de o doza de insulina. Reluati
programul obisnuit de administrare odatd cu masa urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Lyumjev
Nu intrerupeti administrarea sau schimbati tipul de insulind decat daca medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Daca utilizati mai putin Lyumjev decét trebuie, poate aparea hiperglicemia.

Cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemia), daca nu este tratata, poate avea consecinte
foarte grave, cauzand dureri de cap, greata, varsaturi, dureri abdominale, deshidratare, pierderea
constientei, coma sau chiar decesul (vezi punctul 4).

Trei pasi simpli pentru reducerea riscului de hipoglicemie sau hiperglicemie sunt:

. Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) si cartuse de rezerva, pentru eventualitatea ca
pierdeti stiloul injector (pen-ul) sau acesta se deterioreaza.

) Purtati intotdeauna la dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Nivelul scizut de zahér in singe (hipoglicemie) apare foarte frecvent in contextul tratamentului cu
insulina (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Aceasta reactie poate fi foarte grava. Daca
nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde constienta. Crizele grave
de hipoglicemie pot cauza leziuni cerebrale si pot pune viata in pericol. Daca aveti simptome de
hipoglicemie, luati imediat masuri pentru a va creste nivelul zahdrului din sange. Vezi punctul 3
,Daca utilizati mai mult Lyumjev decét trebuie”.

Reactiile alergice sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). Acestea pot fi severe si se pot
manifesta prin urmatoarele simptome:
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e eruptie pe piele la nivelul e sciderea tensiunii arteriale
intregului corp e batai rapide ale inimii

o dificultati de respiratie e transpiratii

e respiratie suierdtoare

Daca prezentati o reactie alergica grava (inclusiv criza anafilacticd) la insulind sau la oricare dintre
componentele Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile
medicale de urgenta.

Alte reactii adverse includ

Frecvente

Reactii la locul injectarii. Unele persoane prezinta roseatd, durere, inflamatie si mancarimi in regiunea
din jurul locului de injectare a insulinei. Aceste reactii dispar de obicei in cateva minute pana la cateva
saptamani fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu Lyumjev. Daca aveti reactii la locul de
injectare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Modificari pe piele la locul injectarii: Daca injectati insulina prea des in acelasi loc, tesutul gras se
poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie) in acel loc. De asemenea, pot aparea noduli
sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza cutanatd). Este posibil ca
insulina sa nu actioneze corespunzator daca este injectata intr-o zona cu noduli. Schimbati locul
injectdrii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari ale pielii.

Alte reactii adverse posibile
Umflarea bratelor sau gleznelor din cauza retentiei de lichide (edem), in special la inceputul
tratamentului cu insulina sau la schimbarea medicamentelor dumneavoastra pentru diabet.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul Sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat

Nivel scizut de zahir in singe (hipoglicemie)

Hipoglicemia inseamna ca in sdnge nu mai este destul zahdr. Acest lucru se poate produce daca:

o utilizati prea mult Lyumjev sau alta insulina;

omiteti sau amanati mesele sau va modificati dieta;

faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat inainte de sau dupa o masa;

aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind, spre exemplu, daca slabiti; sau
aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Vezi punctul 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev decét trebuie”.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

oboseala

batai rapide ale inimii
nervozitate sau tremurat
senzatie de rau

cefalee

transpiratii reci
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Daca nu sunteti sigur ca va puteti recunoaste simptomele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Nivel crescut de zahir in singe (hiperglicemia) si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sange) inseamna ca nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra
sunt prea mari. Hiperglicemia poate fi provocata de:

o faptul ca nu v-ati administrat insulina;

o utilizarea unei cantitati mai mici de insulina decat aveti nevoie;

. un dezechilibru intre cantitatea de carbohidrati consumata si cantitatea de insulina utilizata; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Simptomele incipiente ale hiperglicemiei sunt:

. senzatia acuta de sete
o cefalee

. somnolenta

. urinarea mai frecventa

Hiperglicemia poate conduce la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele suplimentare includ:

. greatd si/sau varsaturi

. durere abdominala

o puls rapid

o respiratie ingreunata

. prezenta unei cantititi moderate sau mari de corpi cetonici in urina. Cetonele sunt produse

atunci cand organismul arde grasimile in loc de glucoza pentru a furniza energie.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome si valori crescute ale glicemiei, solicitati imediat asistenta
medicala.
Vezi punctul ‘Daca uitati sa utilizati Lyumjev’.

Tmbolniviri

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti senzatie sau stare de rau, cantitatea de insulinad de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méncati ca in mod obisnuit, aveti in continuare
nevoie de insulini. Testati-va urina sau sangele, urmati regulile in caz de imbolnavire si informati-I
pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se piastreaza Lyumjev

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Tnainte de prima utilizare

A se pastra la frigider (2 °C -8 °C).

A nu se congela.

Pastrati medicamentul in cutie pentru a-1 proteja de lumina.

Dupa introducerea cartusului in stilou

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

Stiloul injector n care s-a introdus cartusul nu trebuie pastrat cu acul atasat.
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A se pastra capacul atasat la stiloul injector pentru a fi protejat de lumina.
A se arunca dupa 28 de zile chiar daca mai exista solutie rimasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lyumjev 100 unitati/ml solutie injectabili in cartus

o Substanta activa este insulina lispro. Un ml de solutie contine 100 unitati de insulina lispro. Un
cartus contine 300 unitati de insulina lispro in 3 ml solutie.

) Celelalte componente sunt metacresol, glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu
dihidrat, treprostinil sodic, oxid de zinc, apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi
folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului (vezi informatiile de la
sfarsitul punctului 2, ,,Lyumjev contine sodiu”).

Cum aratia Lyumjev si continutul ambalajului

Lyumjev 100 unitati/ml, solutie injectabila este o solutie limpede, incolora, apoasa, disponibila in
cartus. Fiecare cartug contine 300 unitati (3 mililitri). Ambalaje cu 2, 5 sau 10 cartuse. Este posibil ca
nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

Fabricantul
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunn Henepnana" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 3592491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELTLILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EMada Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.
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TnA: +30 210 629 4600

Espaia
Dista S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Acest prospect a fost revizuit in

Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

Fiecare KwikPen distribuie 1-60 unitati in trepte de 1 unitate.

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

) Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Lyumjev KwikPen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev KwikPen
Cum sa utilizati Lyumjev KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lyumjev KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Lyumjev KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen) contine
substanta activa insulind lispro. Lyumjev se utilizeaza in tratamentul diabetului la adulti. Este o
insulina care se administreaza la mese si care actioneaza mai rapid decat alte medicamente ce confin
insulina lispro. Lyumjev contine substante care accelereaza absorbtia insulinei lispro in organism.

Diabetul este o afectiune 1n care organismul nu produce suficienta insulina sau nu utilizeaza insulina
in mod eficient, ceea ce produce efecte precum cresterea nivelurilor de zahar din sange (a glicemiei).
Lyumjev este un medicament cu insulind care se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat, avand ca
efect controlarea valorilor glicemiei. Tratamentul eficace al diabetului, care asigura un bun control al
glicemiei, previne aparitia complicatiilor pe termen lung ale diabetului zaharat.

Tratamentul cu Lyumjev ajuta la controlarea glicemiei pe termen lung si la prevenirea complicatiilor
diabetului. Lyumjev are efect maxim la 1 pana la 3 ore dupa injectare si efectele acestuia dureaza pana
la 5 ore. Este recomandat sa administrati Lyumjev la inceputul mesei sau la cel mult 20 de minute
dupa inceputul mesei.

Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Nu schimbati tipul de insulina decat daca medicul dumneavoastra va recomanda
astfel.

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen este disponibil intr-un stilou injector preumplut (pen) de unica
folosintd, care contine 3 ml (300 unitati, 100 unitati/ml) de insulina lispro. Un stilou injector KwikPen
contine mai multe doze de insulind. KwikPen-ul incarca 1 unitate o datd. Numérul de unititi de
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insulina sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati intotdeauna doza inainte
de administrare. Puteti sa va administrati Tntre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daca doza
dumneavoastra este mai mare de 60 unititi, va trebui sa va administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev KwikPen

NU utilizati Lyumjev KwikPen

o Daca credeti ca incepe sa va scada glicemia (hipoglicemie). Mai departe Tn acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie (vezi pct. 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev
decat trebuie™).

o daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii
Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a utiliza Lyumjev.

Dacé nu aveti o vedere prea buni veti avea nevoie de ajutorul unei persoane instruite Tn administrarea
injectiilor.

o Nivel scizut de zahir in singe (hipoglicemie)

Scaderea nivelului de zahar din sange poate fi grava si hipoglicemia netratata poate chiar provoca
decesul.

Lyumjev incepe sa reduca valorile glicemiei mai rapid decét alte tipuri de insuline administrate la ora
meselor. Un eventual episod de hipoglicemiei dupa injectia cu Lyumjev se va instala intr-un interval
mai scurt. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Daca valorile zaharului din sange sunt bine
controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o folositi sau aveti diabet de mult timp, s-ar putea
sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea mult. Semnele de
avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Pentru informatii despre simptome, consultati
punctul ,,Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat”.

Trebuie sa va ganditi bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de
mult sa lucrati. De asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sénge,
masurandu-va frecvent glicemia.

Modificarea tipurilor de insulind pe care le folositi poate cauza o crestere sau scadere prea mare a
nivelurilor de zahar din sange.

Dacé aveti risc de hipoglicemie, poate fi necesard o crestere a frecventei cu care va testati valorile
glicemiei. Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va modifice dozele celorlalte
medicamente pentru diabet pe care le luati.

o Nivel crescut de zahir in singe (hiperglicemia)

Oprirea tratamentului sau administrarea unei cantitati insuficiente de insulind poate conduce la
cresterea nivelurilor de zahar din sange (hiperglicemie) si la cetoacidoza diabetica, afectiuni grave care
pot cauza chiar decesul. Pentru informatii despre simptome, consultati punctul ,,Probleme frecvente
asociate cu diabetul zaharat”.

o Daca tratamentul dumneavoastra cu insulina este asociat cu administrarea unui medicament
antidiabetic dintr-o clasa denumita tiazolidinedione sau glitazone, cum ar fi pioglitazona,
anuntati medicul imediat in cazul in care prezentati semne de insuficienta cardiaca, precum
dificultati neobisnuite de respiratie sau cresterea rapida In greutate sau umflaturi localizate
cauzate de retentia de lichide (edeme).

o Daca prezentati o reactie alergica grava la insulina sau la oricare dintre componentele insulinei
Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile medicale de
urgenta.
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o Verificati intotdeauna pe cutie si pe etichetd denumirea si tipul de insulina atunci cand luati
medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca achizitionati produsul Lyumjev recomandat de
medicul dumneavoastra.

. Pastrati cutia sau notati-va seria de fabricatie de pe cutie. Daca aveti o reactie adversd veti putea
specifica seria produsului atunci cand raportati reactia; vezi ,,raportarea reactiilor adverse”.
o Folositi intotdeauna un alt ac pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau Tnfundarea

acului. Daci acul este infundat, inlocuiti-1 cu unul nou.

. Modificari ale pielii la locul injectarii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de
noduli sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona
cu noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Lyumjev KwikPen”). Daca in prezent v faceti injectia intr-o zona cu
noduli, adresati-va medicului Tnainte de a incepe sa va injectati Intr-o zona diferitd. Medicul
dumneavoastrad va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulina sau de
medicament antidiabetic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie folosit la copii si adolescenti, deoarece nu exista experienta clinica cu
acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Lyumjev impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
este posibil sa luati orice alte medicamente. Unele medicamente influenteaza nivelurile de zahar din
sange - aceasta poate insemna ca doza dumneavoastra de insulind trebuie modificata.

Nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate scadea (hipoglicemie) daca luati:

o alte medicamente pentru diabet (pe cale orala sau injectabila)

. antibiotice sulfamidice (pentru infectii)

o acid acetilsalicilic (pentru durere sau febra usoara sau pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange)

) unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi ai recaptarii

serotoninei)

o unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
(pentru unele probleme de inima sau pentru hipertensiune arteriala)

o blocante ale receptorilor de angiotensina II (pentru hipertensiune arteriala sau probleme de
inima)

o analogi ai somatostatinei (precum ocreotidul, utilizat in tratarea unei afectiuni rare care implica
producerea unei cantitati prea mari de hormon de crestere)

Nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra poate creste (hiperglicemia) daca luati:

danazol (pentru endometrioza)

pilule contraceptive (pentru prevenirea sarcinii)

terapie de inlocuire a hormonului tiroidian (pentru probleme cu glanda tiroida)

hormon de crestere uman (pentru deficitul hormonului de crestere)

diuretice (pentru hipertensiune arteriala sau daca acumulati apa in organism)

agenti simpatomimetici (pentru reactii alergice severe sau utilizati in unele tratamente pentru
raceald)

o corticosteroizi (pentru tratamentul astmului bronsic)

Beta-blocantele (utilizate pentru hipertensiune arteriala, aritmie cardiaca sau angina pectorald) pot face
mai dificila recunoasterea semnelor de avertizare ale hipoglicemiei.
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Lyumjev impreuni cu alcool

Nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra pot fie sa scada, fie s creascd daca beti alcool. Din
acest motiv, cantitatea de insulina de care aveti nevoie se poate modifica. De aceea, va trebui sa va
monitorizati valorile glicemiei mai frecvent decat in mod normal.

Sarcina si alaptarea

Daci sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament. Cantitatea de insulini de care aveti nevoie scade de obicei Tn primele 3 luni
de sarcina si creste in urmatoarele 6 luni. Dupa nastere, necesarul de insulina va reveni probabil la
cantitatea de care aveati nevoie inainte de sarcina.

Nu exista restrictii legate de tratamentul cu Lyumjev pe perioada alaptarii. Daca alaptati, s-ar putea sa
fie necesar sa va modificati doza de insulina sau dieta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastrd de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Vi rugdm si tineti seama de aceasta problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
discuta despre acest aspect daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Lyumjev KwikPen contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lyumjev KwikPen

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Discutati cu acestia daca nu sunteti
sigur.

Acestia v-au recomandat cat de mult Lyumjev sa utilizati, cand sa il utilizati si cat de des. Va vor
spune, de asemenea, la ce intervale sa va prezentati la clinica dumneavoastra pentru diabet.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
dumneavoastra, chiar daca ati inlocuit acul.

Trebuie sa aveti intotdeauna o cantitate de insulind de rezerva si un alt dispozitiv de injectare in caz de
necesitate.

Daca sunteti nevazator sau aveti probleme de vedere, veti avea nevoie de ajutorul unei alte persoane
pentru efectuarea injectiilor.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atit Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Acestea trebuie injectate separat. Lyumjev nu trebuie amestecat cu niciun alt tip
de insulina.

Cand trebuie injectat Lyumjev

Lyumijev este o insulina care se administreaza la ora mesei. Lyumjev trebuie administrat cand incepeti
sa mancati sau cu un minut sau doua inainte de inceputul mesei; aveti de asemenea optiunea de a va
face injectia in maximum 20 de minute dupa inceperea mesei.
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Cat de multa insulini trebuie utilizata
Medicul dumneavoastra va va calcula doza pe baza nivelului glicemiei si a greutatii dumneavoastra
corporale si va va explica:

De cat Lyumjev aveti nevoie la fiecare masa

Cum si cand sa va verificati valorile glicemiei

Cum sa va ajustati doza de insulind in functie de valorile glicemiei

Ce sa faceti in cazul in care va modificati dieta, regimul de activitate fizica sau daca sunteti
bolnav sau luati si alte medicamente.

Daca schimbati tipul de insulind pe care il folositi, poate fi necesar sa luati o cantitate mai mare
sau mai mica decat pana atunci. Acest lucru poate fi valabil in cazul primei injectii sau poate
presupune o cresterea treptatda a dozei pe parcursul catorva saptamani sau luni.

Nu utilizati Lyumjev

Daca nu aratd precum apa. Lyumjev trebuie sa fie limpede, incolor si sa nu contind particule
solide. Verificati aspectul acestuia la fiecare injectie.

Daca Lyumjev nu a fost depozitat in mod corect (vezi punctul ,,Cum se pastreaza Lyumjev”).
Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca prezinta orice semne de deteriorare.

Pregitirea KwikPen pentru utilizare (va rugiam sa consultati instructiunile de utilizare)

Mai ntéi, spalati-va pe maini.

Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. in continuare vi reamintim unele dintre ele.

Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse).

Armati KwikPen inaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei si elimina
bulele de aer din KwikPen. Este posibil ca in pen sd mai rdimana unele bule mici de aer.
Prezenta acestora este normala i nu va va afecta doza.

Numarul de unitati de insulina Sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati
intotdeauna doza nainte de administrare.

Injectarea Lyumjev

Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea.

Injectati sub piele (injectie subcutanatd), asa cum v-a invatat medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala.

Dupai injectare, lasati acul in piele timp de cinci secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga
doza. Asigurati-va ci injectati medicamentul la cel putin 1 cm distantd de locul ultimei injectii
si cd ,,rotiti” locurile de injectare (brat, coapsa, fese sau abdomen).

Daca nu aveti suficientd insulina in stiloul injector pentru a vd administra o doza integrala,
notati-va cantitatea de care mai aveti nevoie. Armati un alt stilou injector si administrati restul
dozei.

Daca aveti nevoie si injectati o alta insulina in acelasi timp cu Lyumjev, alegeti un loc de
injectare diferit.

Nu injectati medicamentul direct in vena.

Dupa injectare

De indata ce ati facut injectia, desurubati acul de pe KwikPen folosind capacul exterior al
acului. Acest lucru va face ca insulina sa ramana sterila si o va impiedica sa se scurga. De
asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea acului. Nu lasati
ca acele sa fie folosite si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector sa fie folosit si de alte
persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).

Daca nu stiti sigur ce cantitate v-ati injectat, verificati-va glicemia inainte de a decide daca aveti
nevoie de o altd injectie.
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Injectirile urméatoare

. De fiecare data cand folositi un KwikPen trebuie sa utilizati un ac nou. Inaintea fiecirei injectii
evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti cata insulind a mai ramas tinand KwikPen cu acul
Tndreptat in sus.

o Dupa ce cartusul KwikPen s-a golit, nu il refolositi.

Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie
Daca injectati prea mult Lyumjev sau nu sunteti sigur cat de mult v-ati injectat, poate sa apara o
hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie) si va puteti trata singur, mancati tablete de glucoza, zahar sau
beti o bautura cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul sau
asistenta medicald, si odihniti-va. Aceste méasuri va vor ajuta de cele mai multe ori sa depasiti un
episod de hipoglicemie sau un supradozaj minor al insulinei. Verificati-va din nou glicemia dupa 15-
20 de minute pana la stabilizarea nivelului de zahar din sange.

Daca nu sunteti capabil sa va tratati singur (hipoglicemie severd) deoarece va simtiti prea ametit,
slabit, aveti dificultati de vorbire, va pierdeti constienta sau aveti o criza convulsiva, poate fi necesar
tratamentul cu glucagon. Acesta poate fi administrat numai de cétre o persoana care stie cum sa
procedeze. Dupa tratamentul cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon,
va trebui sd mergeti la spital sau sa sunati la serviciile de urgentd. Cereti medicului sa va vorbeasca
despre glucagon.

Spuneti tuturor persoanelor cu care vi petreceti timpul impreuna ca suferiti de diabet. Spuneti-le ce s-
ar putea Intampla daca nivelul de zahar din sdnge scade prea mult, inclusiv ca exista riscul sa lesinati.
Spuneti-le c&, in cazul in care leginati, trebuie: sd va intoarcd pe o parte pentru a evita riscul inecarii, sa
solicite imediat asistentd medicala si sa nu va dea alimente sau bauturi, deoarece v-ati putea ineca.

Daca uitati sa utilizati Lyumjev

Daca uitati sa va administrati insulina sau utilizati mai putina decat trebuie sau nu sunteti sigur ce
cantitate v-ati injectat, nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate creste prea mult
(hiperglicemie). Verificati-va glicemia pentru a decide daca aveti nevoie de o doza de insulina. Reluati
programul obisnuit de administrare odata cu masa urmatoare.

Daci incetati sa utilizati Lyumjev
Nu iIntrerupeti administrarea sau schimbati tipul de insulina decat dacd medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Daca utilizati mai putin Lyumjev decét trebuie, poate aparea hiperglicemia.

Cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemia), daca nu este tratatd, poate avea consecinte
foarte grave, cauzand dureri de cap, greata, varsaturi, dureri abdominale, deshidratare, pierderea

constientei, coma sau chiar decesul (vezi punctul 4).

Trei pasi simpli pentru reducerea riscului de hipoglicemie sau hiperglicemie sunt:

o Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) de rezerva pentru eventualitatea in care pierdeti
KwikPen-ul sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna la dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Nivelul sciizut de zahir in singe (hipoglicemie) apare foarte frecvent in contextul tratamentului cu
insulind (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Aceasta reactie poate fi foarte grava. Daca
nivelul de zahar din sangele dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde constienta. Crizele grave
de hipoglicemie pot cauza leziuni cerebrale si pot pune viata in pericol. Daca aveti sSimptome de
hipoglicemie, luati imediat masuri pentru a va creste nivelul zaharului din sange. Vezi punctul 3
,,Daca utilizati mai mult Lyumjev decét trebuie”.

Reactiile alergice sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). Acestea pot fi severe si se pot
manifesta prin urmatoarele simptome:

e cruptie pe piele la nivelul e scaderea tensiunii arteriale
ntregului corp e batai rapide ale inimii
o dificultati de respiratie e transpiratii

e respiratie suierdtoare

Daca prezentati o reactie alergica grava (inclusiv criza anafilactica) la insulina sau la oricare dintre
componentele Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile
medicale de urgenta.

Alte reactii adverse includ

Frecvente

Reactii la locul injectarii. Unele persoane prezinta roseatd, durere, inflamatie si mancarimi in regiunea
din jurul locului de injectare a insulinei. Aceste reactii dispar de obicei in cateva minute pana la cateva
saptamani fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu Lyumjev. Daca aveti reactii la locul de
injectare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Modificari pe piele la locul injectarii: Daca injectati insulina prea des 1n acelasi loc, tesutul gras se
poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie) in acel loc. De asemenea, pot aparea noduli
sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza cutanati). Este posibil ca
insulina sa nu actioneze corespunzator dacd este injectata intr-o zona cu noduli. Schimbati locul
injectdrii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari ale pielii.

Alte reactii adverse posibile
Umflarea bratelor sau gleznelor din cauza retentiei de lichide (edem), in special la inceputul
tratamentului cu insulind sau la schimbarea medicamentelor dumneavoastra pentru diabet.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat

Nivel scazut de zahar in singe (hipoglicemie)

Hipoglicemia inseamna ca in sange nu mai este destul zahar. Acest lucru se poate produce daca:

o utilizati prea mult Lyumjev sau alti insulina;

omiteti sau améanati mesele sau va modificati dieta;

faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat Thainte de sau dupa o masa;

aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind, spre exemplu, daca slabiti; sau
aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautatesc.

Vezi punctul ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev decét trebuie”.
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Primele simptome ale scaderii zahdrului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

oboseala

batai rapide ale inimii
nervozitate sau tremurat
senzatie de rau

cefalee

transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca va puteti recunoaste simptomele de avertizare, evitati situatiile in care
dumneavoastrd sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Nivel crescut de zahar in singe (hiperglicemie) si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca nivelurile de zahar din sangele dumneavoastra
sunt prea mari. Hiperglicemia poate fi provocata de:

o faptul ca nu v-ati administrat insulina;

. utilizarea unei cantitati mai mici de insulind decat aveti nevoie;

. un dezechilibru intre cantitatea de carbohidrati consumata si cantitatea de insulind utilizata; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Simptomele incipiente ale hiperglicemiei sunt:

. senzatia acuta de sete
o cefalee

) somnolenta

. urinarea mai frecventa

Hiperglicemia poate conduce la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele suplimentare includ:

. greatd si/sau varsaturi

o durere abdominala

o puls rapid

o respiratie ingreunata

. prezenta unei cantitati moderate sau mari de corpi cetonici in urina. Cetonele sunt produse

atunci cand organismul arde grasimile 1n loc de glucoza pentru a furniza energie.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome si valori crescute ale glicemiei, solicitati imediat asistenti
medicala.

Vezi punctul ‘Daca uitati sa utilizati Lyumjev’.

fmbolniviri

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti senzatie sau stare de rau, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méncati ca in mod obisnuit, aveti in continuare

nevoie de insulini. Testati-va urina sau sangele, urmati regulile in caz de imbolnavire si informati-I
pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreazi Lyumjev KwikPen

Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Tnainte de prima utilizare
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

116



A nu se congela.
Pastrati medicamentul in cutie pentru a-1 proteja de lumina.

Dupa prima utilizare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

KwikPen-ul nu trebuie pastrat cu acul atasat. A se pastra capacul atasat la stiloul injector pentru a fi
protejat de lumina.

A se arunca dupa 28 de zile chiar daca mai existi solutie ramasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen solutie injectabila

) Substanta activa este insulina lispro. Un ml de solutie contine 100 unitati de insulina lispro. Un
KwikPen contine 300 unitati de insulind lispro in 3 ml solutie.
. Celelalte componente sunt metacresol, glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu

dihidrat, treprostinil sodic, oxid de zinc, apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi
folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului (vezi informatiile de la
sfarsitul punctului 2, ,,Lyumjev KwikPen contine sodiu”).

Cum aratia Lyumjev KwikPen si continutul ambalajului
Lyumjev KwikPen solutie injectabila este o solutie limpede, incolora, apoasi, disponibild Tn stilou
injector (pen) preumplut. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 300 unitéti (3 mililitri).

Ambalaje cu 2, 5 sau ambalaj multiplu cu 2 x 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil
ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Lyumjev KwikPen este de culoare maro-cenusiu. Butonul de dozaj este albastru cu margini in relief pe
lateral. Eticheta este albastru cu alb. Fiecare stilou injector Lyumjev KwikPen elibereaza 1 — 60 unitati
n trepte de céte 1 unitate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

Fabricantul
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapust Luxembourg/Luxemburg
TTI "Enwu JIunu Henepnaua" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
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Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500

Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

EMGda Osterreich

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

Tnh: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 711 780

Espaia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romaénia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbzpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Acest prospect a fost revizuit Tn

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.
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Instructiuni de utilizare

Lyumjev 100 unititi/ml KwikPen solutie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulina lispro

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZARE

Cititi instructiunile de utilizare nainte de a incepe tratamentul cu Lyumjev si de fiecare datd cand
folositi un nou Lyumjev KwikPen. Este posibil sa existe informatii noi. Aceste informatii nu
inlocuiesc consultatiile cu medicul dumneavoastra cu privire la afectiunea sau tratamentul
dumneavoastra.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastra Lyumjev KwikPen, chiar dacd acul a fost
schimbat. Nu refolositi si nici nu folositi acele in comun cu alte persoane. Le puteti transmite o
infectie sau puteti contracta o infectie de la acestea.

Lyumjev 100 unitati/ml KwikPen (,,Pen”) este disponibil intr-un stilou injector preumplut (pen) de
unica folosinta, care contine 3 ml (300 unitéti, 100 unitati/ml) de insulina lispro solutie injectabila.

. Medicul dumneavoastrad va va spune de ce doza aveti nevoie si cum sa va administrati doza de
insulind prescrisa.

. Puteti sa va administrati mai multe doze din stiloul injector.

. La fiecare rasucire a butonului de dozare se incarci o unitate de insulina. Puteti sa va
administrati intre 1-60 Unitati intr-o singura injectie.

. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va trebui sa va administrati mai multe

injectii. Verificati intotdeauna numarul de unitati indicat in fereastra de doze pentru a va asigura
cd ati selectat doza corecta.

. Pistonul se deplaseaza doar céte putin cu fiecare injectie, fiind posibil sa nu observati ca se
deplaseaza. Cand ati utilizat toate cele 300 de unitati din stiloul injector, pistonul va ajunge la
capatul cartusului.

Persoanele nevazatoare sau care au probleme de vedere nu trebuie sa utilizeze stiloul injector
fara a fi ajutate de o persoanai instruita in utilizarea acestuia.

Componentele Lyumjev KwikPen

Capacul Pen-
ului Suportul cartusului Eticheta Indicatorul dozei
| I
- M | o s
i/ 8 .
Clema Garnitura de Pistonul Corpul Pen- Fereastra Butonul
capacului cauciuc ului  dozei de
dozaj
Componentele acului Pen-ului Butonul de
(Acele nu sunt incluse) dozaj
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Teaca exterioara  Teaca Acul Sigiliul de hartie
a acului interioara
a acului

Cum si va recunoasteti Lyumjev KwikPen

. culoarea Pen-ului: maro-cenusiu
. butonul de dozaj: albastru, cu margini in relief pe lateral
. Eticheta: albastru cu alb

Materiale necesare pentru administrarea injectiei

. Lyumjev KwikPen

. Ac compatibil cu KwikPen (ace recomandate pentru stilou-BD [Becton, Dickinson and
Company])

. Tampon de vatad sau bucata de tifon

Pregitirea Pen-ului
. Spalati-va pe maini cu apa si sapun.

. Verificati eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulind. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

. Nu utilizati stiloul injector dupa data expirarii marcata pe etichetd sau dupa mai mult de 28 de
zile de la prima utilizare a stiloului injector.
. Folositi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea
acului.
Pasul 1:
. Trageti capacul stiloului injector printr-o
miscare ferma. b
— Nu indepartati eticheta stiloului injector @
. Stergeti garnitura de cauciuc cu un tampon.
Pasul 2:
. Verificati lichidul din stiloul injector.
. Lyumjev trebuie sa aiba un aspect limpede si
incolor. A nu se utiliza daca este tulbure,
colorat sau contine particule sau aglomerari de
particule.
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Pasul 3:
. Folositi un ac nou.

. Indepartati sigiliul de hartie de pe teaca
exterioara a acului.

Pasul 4:
. Atasati acul cu capac de stiloul injector prin
impingere si rasuciti acul pana cand este bine
fixat.
Pasul 5:
. Scoateti teaca exterioard a acului. Nu o
aruncati. —
teaca inferioard a acului i aranca ) = =10
. Scoateti teaca interioara a acului §i aruncati-0

. . Aruncati
Pastrati

Armarea stiloului injector

Armati inaintea fiecarei injectii.

. Armarea stiloului injector Tnseamna eliminarea aerului din ac si din cartus, care se poate
acumula Tn timpul utilizérii normale si asigura functionarea corecta a stiloului injector.

. Daca nu armati inaintea fiecarei injectari, este posibil sa va faceti o doza prea mare sau prea
micd de insulina.

Pasul 6:
. Pentru a arma stiloul injector, rasuciti butonul

de dozaj pentru a selecta 2 unitati.

Pasul 7:
. Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus.

Loviti usor suportul cartusului pentru a aduna
bulele de aer in varf.

Pasul 8:
. Tineti in continuare stiloul injector cu acul

indreptat in sus. Apasati butonul de dozaj pana
se opreste si apare cifra ,,0° in fereastra dozei.

Tineti butonul de dozaj apasat i numarati rar
pana la 5.

Tn varful acului ar trebui si vedeti o picatura de
insulina.
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Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor afecta
doza.

— Daca nu vedeti insulina, repetati pasii de

pregatire 6-8, Insa nu mai mult de 4 ori.

— daca tot nu vedeti insulina, schimbati acul si .ﬂ
repetati pasii de armare 6-8.

Selectarea dozei

Puteti sa va administrati Intre 1-60 unitati intr-o singura injectie.

Dacé doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va trebui sa va administrati mai multe
injectii.

— Daca aveti nevoie de ajutor pentru a diviza doza in mod corect, cereti sfatul medicului.

— Folositi un ac nou la fiecare injectare si repetati pasii pregatitori.

Pasul 9:

Rotiti butonul de dozaj pentru a selecta numarul
de unitati pe care trebuie sa il injectati.
Indicatorul dozei trebuie sa se afle Tn dreptul
dozei dumneavoastra.

— Pen-ul incarca 1 unitate o data.

— Butonul de dozaj face clic pe masura ce il

rasuciti.
— Nu va masurati doza prin numararea
clicurilor. Puteti selecta doza gresita. Acest @
lucru poate conduce la administrarea unei ]
cantitati prea mari sau prea mici de insulina. T
. . . Exemplu: 12 unitati
— Doza poate fi corectata prin rotirea butonului empiu unitag

S . As fi in fereastr:
de dozaj in directia adecvata pana cand doza alisate In lereastra

corecta se afla in dreptul indicatorului. dozei
— Unitatile pare sunt imprimate pe cadran. Tn
exemplu din dreapta sunt afisate 12 unitati. —2
— 24 4
— Unitatile impare dupa cifra 1 sunt afisate 4 86 j
sub forma unor linii Tntre numere. Tn

exemplu din dreapta sunt afisate 25 unitati.

Exemplu: 25 unitati
Verificati intotdeauna numarul de unitati afisate 1n fereastra
indicat Tn fereastra de doze pentru a va dozei

asigura ca ati selectat doza corecta.

Stiloul injector nu va va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitati raimase in acesta.

Daca aveti nevoie si injectati mai mult decat numarul de unitati rimase in stiloul injector, puteti
fie:

— sdinjectati cantitatea ramasa Tn stiloul dumneavoastra injector si apoi sa utilizati un stilou
injector nou pentru a va administra restul dozei,
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sau
— sa luati un alt stilou injector si sa injectati doza completa.

. Este normal sa vedeti o cantitate mica de insulind ramasa in stiloul injector si pe care nu o puteti
administra.

Administrarea injectiei

. Injectati doza de insulind aga cum Vv-a aratat medicul dumneavoastra.
. Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.
. Nu Incercati sa schimbati doza in timpul injectarii.

Pasul 10:

. Alegeti locul injectarii. / A

Lyumjev se injecteaza sub piele
(subcutanat) Tn zona stomacului, a feselor,
in partea superioara a picioarelor sau a

bratelor.

. Stergeti pielea cu un tampon si lasati
pielea sa se usuce inainte de a va injecta
doza.

Pasul 11:

. Introduceti acul in piele.

. Apasati butonul de dozaj pana la capat.

. Continuati sa tineti apasat 2

butonul de dozaj si
numarati rar pana la 5
nainte de a scoate acul.

Nu Incercati sa va injectati insulina prin
rasucirea butonului de dozaj. Nu va veti
administra insulina prin rasucirea butonului de
dozaj.
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Pasul 12:
. Scoateti acul din piele.

— Este normal sa apara o picaturd de insulind in
varful acului. Acest lucru nu va va afecta
doza.

. Verificati numarul afisat in fereastra dozei.

— Daca in fereastra dozei apare cifra “0”, v-ati
administrat Tntreaga cantitate selectata.

— Daca in fereastra dozei nu apare cifra “0”, nu
v-ati administrat intreaga cantitate. Nu
reincarcati doza. Introduceti acul 1n piele si
finalizati-va injectia.

— Daca tot nu credeti ca ati primit Intreaga
cantitate pe care ati selectat-0 pentru injectia
dumneavoastrd, nu o luati de la capit sau
nu repetati injectia. Monitorizati-va nivelul
glicemiei 1n sange conform instructiunilor
specialistului Tn domeniul sanatatii.

— Daca, in mod obisnuit, aveti nevoie de

2 injectii pentru administrarea dozei

complete, nu uitati sd va administrati si a

doua injectie.
Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu fiecare
injectie, fiind posibil sd nu observati cd se deplaseaza.
Daca vedeti sange pe piele dupé ce scoateti acul,
apasati usor pe locul injectarii cu o bucata de tifon sau
un tampon de vatd. Nu frecati zona.

Dupa injectare

Pasul 13:
. Reatasati cu atentie teaca exterioara a acului.

Pasul 14:
. Desurubati Acul cu capac si aruncati-l conform

instructiunilor descrise mai jos (vezi punctul
Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor).

. Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat pentru
a preveni scurgerile, blocarea acului, §i intrarea
aerului n stiloul injector.
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Pasul 15:

. Reatasati capacul stilou injector, prin alinierea
clemei capacului cu indicatorul dozei si
Tmpingere.

Aruncarea stilourilor injectoare si acelor

. Puneti acele utilizate intr-un recipient rezistent la perforare sau din plastic dur cu capac sigur.
Nu aruncati acele direct in gunoiul menajer.

. Nu reciclati recipientul plin cu obiecte ascutite.

. Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a stiloului injector
si a recipientului cu obiecte ascutite.

. Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sa inlocuiasca politicile locale, de
sandtate sau institutionale.

Dificultati de utilizare

. Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti-1 usor inainte si inapoi si apoi trageti cu
0 miscare ferma.

. Daca butonul de dozaj este greu de impins:

- Tmpingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.

— este posibil ca acul dumneavoastra sa fie blocat. Atasati un ac nou si armati stiloul injector.

- este posibil sa aveti praf, particule alimentare sau lichid in interiorul Pen-ului. Aruncati stiloul
injector si luati un altul.

Daci aveti orice intrebari sau probleme legate de Lyumjev 100 unitati/mL KwikPen, luati legétura cu
medicul dumneavoastrad pentru asistenta sau contactati reprezentanta locald Eli Lilly.

Data revizuirii documentului:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

Fiecare Lyumjev Junior KwikPen elibereaza 0,5 pani la 30 unititi in trepte de cate 0,5 unitati.

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

1 Ce este Lyumjev Junior KwikPen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev Junior KwikPen
3. Cum sa utilizati Lyumjev Junior KwikPen

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Lyumjev Junior KwikPen

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lyumjev Junior KwikPen si pentru ce se utilizeazi

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen) contine
substanta activa insulina lispro. Lyumjev se utilizeaza in tratamentul diabetului la adulti. Este o
insulind care se administreaza la mese si care actioneaza mai rapid decat alte medicamente ce contin
insulina lispro. Lyumjev contine substante care accelereaza absorbtia insulinei lispro Tn organism.

Diabetul este 0 afectiune in care organismul nu produce suficienta insulina sau nu utilizeaza insulina
in mod eficient, ceea ce produce efecte precum cresterea nivelurilor de zahar din sange (a glicemiei).
Lyumjev este un medicament cu insulina care se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat, avand ca
efect controlarea valorilor glicemiei. Tratamentul eficace al diabetului, care asigura un bun control al
glicemiei, previne aparitia complicatiilor pe termen lung ale diabetului zaharat.

Tratamentul cu Lyumjev ajuta la controlarea glicemiei pe termen lung si la prevenirea complicatiilor
diabetului. Lyumjev are efect maxim la 1 pana la 3 ore dupi injectare si efectele acestuia dureaza pana
la 5 ore. Este recomandat sd administrati Lyumjev la inceputul mesei sau la cel mult 20 de minute
dupa inceputul mesei.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Nu schimbati tipul de insulina decat dacd medicul dumneavoastra va recomanda
astfel.

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen este disponibil Tntr-un stilou injector preumplut (pen) de
unica folosinta, care contine 3 ml (300 unitati, 100 unitati/ml) de insulina lispro. Un stilou injector
KwikPen contine mai multe doze de insulina. KwikPen-ul incarca o jumatate de unitate (0,5) o data.
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Numirul de unititi de insulini sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati
intotdeauna doza Tnainte de administrare. Puteti sa administrati intre 0,5 si 30 de unitati intr-0
singura injectie. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 30 unititi, va trebui sa va
administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev Junior KwikPen

NU utilizati Lyumjev Junior KwikPen

o daca credeti ca incepe sd va scada glicemia (hipoglicemie). Mai departe Th acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie (vezi pct. 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev
decét trebuie”).

) daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii
Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Lyumjev.

Dacé nu aveti o vedere prea buni veti avea nevoie de ajutorul unei persoane instruite in administrarea
injectiilor.

o Nivel scizut de zahir in singe (hipoglicemie)

Scaderea nivelului de zahar din sange poate fi grava si hipoglicemia netratata poate chiar provoca
decesul.

Lyumjev incepe sa reduca valorile glicemiei mai rapid decét alte tipuri de insuline administrate la ora
meselor. Un eventual episod de hipoglicemiei dupa injectia cu Lyumjev se va instala intr-un interval
mai scurt. Daci faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine
controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o folositi sau aveti diabet de mult timp, s-ar putea
sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din singe scade prea mult. Semnele de
avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Pentru informatii despre simptome, consultati
punctul ,,Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat”.

Trebuie sa va ganditi bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de
mult sa lucrati. De asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange,
masurandu-va frecvent glicemia.

Modificarea tipurilor de insulina pe care le folositi poate cauza o crestere sau sciddere prea mare a
nivelurilor de zahar din sange.

Daci aveti risc de hipoglicemie, poate fi necesara o crestere a frecventei cu care va testati valorile
glicemiei. Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va modifice dozele celorlalte
medicamente pentru diabet pe care le luati.

o Nivel crescut de zahir in sange (hiperglicemia)

Oprirea tratamentului sau administrarea unei cantitati insuficiente de insulina poate conduce la
cresterea nivelurilor de zahar din sange (hiperglicemie) si la cetoacidoza diabetica, afectiuni grave care
pot cauza chiar decesul. Pentru informatii despre simptome, consultati punctul ,,Probleme frecvente
asociate cu diabetul zaharat”.

o Daca tratamentul dumneavoastra cu insulind este asociat cu administrarea unui medicament
antidiabetic dintr-o clasa denumita tiazolidinedione sau glitazone, cum ar fi pioglitazona,
anuntati medicul imediat in cazul in care prezentati semne de insuficienta cardiaca, precum
dificultati neobisnuite de respiratie sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate
cauzate de retentia de lichide (edeme).

o Daca prezentati o reactie alergica grava la insulind sau la oricare dintre componentele insulinei
Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile medicale de
urgenta.
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o Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta denumirea si tipul de insulina atunci cand luati
medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca achizitionati produsul Lyumjev recomandat de
medicul dumneavoastra.

. Pastrati cutia sau notati-va seria de fabricatie de pe cutie. Daca aveti o reactie adversa veti putea
specifica seria produsului atunci cand raportati reactia; vezi ,,raportarea reactiilor adverse”.
o Folositi intotdeauna un alt ac pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea

acului. Daca acul este infundat, inlocuiti-I cu unul nou.

o Modificari ale pielii la locul injectérii

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de
noduli sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona
cu noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Lyumjev Junior KwikPen ). Daca in prezent va faceti injectia intr-0
zona cu noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe sa va injectati intr-o zona diferita. Medicul
dumneavoastrad va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulina sau de
medicament antidiabetic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie folosit la copii si adolescenti, deoarece nu exista experienta clinica cu
acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Lyumjev impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
este posibil sa luati orice alte medicamente. Unele medicamente influenteaza nivelurile de zahar din
sange - aceasta poate insemna ca doza dumneavoastra de insulina trebuie modificata.

Nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra poate scadea (hipoglicemie) daca luati:

o alte medicamente pentru diabet (pe cale orala sau injectabild)

o antibiotice sulfamidice (pentru infectii)

o acid acetilsalicilic (pentru durere sau febra usoara sau pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange)

) unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi ai recaptarii

serotoninei)
o unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
(pentru unele probleme de inima sau pentru hipertensiune arteriala)

o blocante ale receptorilor de angiotensina II (pentru hipertensiune arteriala sau probleme de
inima)
o analogi ai somatostatinei (precum ocreotidul, utilizat in tratarea unei afectiuni rare care implica

producerea unei cantitati prea mari de hormon de crestere)
Nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra poate creste (hiperglicemia) daca luati:

danazol (pentru endometrioza)

pilule contraceptive (pentru prevenirea sarcinii)

terapie de inlocuire a hormonului tiroidian (pentru probleme cu glanda tiroida)

hormon de crestere uman (pentru deficitul hormonului de crestere)

diuretice (pentru hipertensiune arteriala sau daca acumulati apa in organism) agenti
simpatomimetici (pentru reactii alergice severe sau utilizati in unele tratamente pentru raceala)
. corticosteroizi (pentru tratamentul astmului bronsic)

Beta-blocantele (utilizate pentru hipertensiune arteriala, aritmie cardiaca sau angina pectorald) pot face
mai dificila recunoasterea semnelor de avertizare ale hipoglicemiei.
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Lyumjev impreuna cu alcool

Nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra pot fie sa scada, fie sa creascad daca beti alcool. Din
acest motiv, cantitatea de insulina de care aveti nevoie se poate modifica. De aceea, va trebui sa va
monitorizati valorile glicemiei mai frecvent decat in mod normal.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament. Cantitatea de insulini de care aveti nevoie scade de obicei Tn primele 3 luni
de sarcina si creste in urmatoarele 6 luni. Dupa nastere, necesarul de insulina va reveni probabil la
cantitatea de care aveati nevoie inainte de sarcina.

Nu exista restrictii legate de tratamentul cu Lyumjev pe perioada alaptarii. Daca aldptati, s-ar putea sa
fie necesar sa va modificati doza de insulina sau dieta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastrd de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Vi rugam si tineti seama de aceasta problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa 1l contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
discuta despre acest aspect daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Lyumjev Junior KwikPen contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lyumjev Junior KwikPen

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Discutati cu acestia daca nu sunteti
sigur.

Acestia v-au recomandat cat de mult Lyumjev sa utilizati, cand sa il utilizati si cat de des. Va vor
spune, de asemenea, la ce intervale sa va prezentati la clinica dumneavoastra pentru diabet.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
dumneavoastra, chiar daca ati inlocuit acul.

Trebuie sa aveti intotdeauna o cantitate de insulind de rezerva si un alt dispozitiv de injectare 1n caz de
necesitate.

Daca sunteti nevazator sau aveti probleme de vedere, veti avea nevoie de ajutorul unei alte persoane
pentru efectuarea injectiilor.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atit Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Acestea trebuie injectate separat. Lyumjev nu trebuie amestecat cu niciun alt tip
de insulina.

Cand trebuie injectat Lyumjev

Lyumijev este o insulina care se administreaza la ora mesei. Lyumjev trebuie administrat cand incepeti
sd mancati sau cu un minut sau doua fnainte de inceputul mesei; aveti de asemenea optiunea de a va
face injectia in maximum 20 de minute dupa inceperea mesei.
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Cat de multa insulini trebuie utilizata
Medicul dumneavoastra va va calcula doza pe baza nivelului glicemiei si a greutatii dumneavoastra
corporale si va va explica:

o De cét Lyumjev aveti nevoie la fiecare masa

. Cum si cand sa va verificati valorile glicemiei

. Cum sa va ajustati doza de insulina in functie de valorile glicemiei

. Ce sd faceti in cazul in care va modificati dieta, regimul de activitate fizica sau daca sunteti

bolnav sau luati si alte medicamente.

o Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi, poate fi necesar sa luati o cantitate mai mare
sau mai mica decat pana atunci. Acest lucru poate fi valabil in cazul primei injectii sau poate
presupune o cresterea treptatd a dozei pe parcursul catorva saptamani sau luni.

Nu utilizati Lyumjev

o Daca nu aratd precum apa. Lyumjev trebuie sa fie limpede, incolor si sa nu contind particule
solide. Verificati aspectul acestuia la fiecare injectie.

o Daca Lyumjev nu a fost depozitat Th mod corect (vezi punctul ,,Cum se pastreaza Lyumjev”).

o Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca prezinta orice semne de deteriorare.

Pregitirea Junior KwikPen pentru utilizare (va rugam sa consultati instructiunile de utilizare)

. Mai intéi, spalati-va pe maini.

. Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare va reamintim unele dintre ele.

. Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse).

. Armati Junior KwikPen naintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei si

elimina bulele de aer din Lyumjev Junior KwikPen. Este posibil ca in pen sd mai ramana unele
bule mici de aer. Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor afecta doza.

. Numarul de unitati de insulina sunt afisate 1n fereastra de doze a stiloului injector; verificati
intotdeauna doza inainte de administrare.

Injectarea Lyumjev

. Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea.

Injectati sub piele (injectie subcutanatd), asa cum v-a invatat medicul dumneavoastra sau

asistenta medicala.

. Dupa injectare, lasati acul in piele timp de 5 secunde, ca sd va asigurati cd ati primit Tntreaga
doza. Asigurati-va ca injectati medicamentul la cel putin 1 cm distantd de locul ultimei injectii
si ca ,rotiti” locurile de injectare (brat, coapsa, fese sau abdomen).

o Daca nu aveti suficientd insulina in stiloul injector pentru a va administra o doza integrala,
notati-va cantitatea de care mai aveti nevoie. Armati un alt stilou injector si administrati restul
dozei.

o Daca aveti nevoie si injectati o alta insulina in acelasi timp cu Lyumjev, alegeti un loc de
injectare diferit.

. Nu injectati medicamentul direct in vena.

Dupa injectare

. De ndati ce ati facut injectia, desurubati acul de pe Lyumjev Junior KwikPen folosind capacul
exterior al acului. Acest lucru va face ca insulina sa ramana sterila si o va impiedica sa se
scurgd. De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea
acului. Nu lasati ca acele si fie folosite si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector sa fie
folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).

. Daca nu stiti sigur ce cantitate v-ati injectat, verificati-va glicemia fnainte de a decide daca aveti
nevoie de o alta injectie.

Injectarile urmatoare

. De fiecare dati cand folositi un Junior KwikPen trebuie s utilizati un ac nou. Inaintea fiecarei
injectii evacuati bulele de aer. Puteti sd vedeti cata insulina a mai ramas tinand Lyumjev Junior
KwikPen cu acul indreptat n sus.
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. Dupa ce Lyumjev Junior KwikPen s-a golit, nu 7l refolositi.

Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie
Daci injectati prea mult Lyumjev sau nu sunteti sigur cat de mult v-ati injectat, poate sa apara o
hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie) si va puteti trata singur, mancati tablete de glucoza, zahar sau
beti o bautura cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul sau
asistenta medicala, si odihniti-va. Aceste masuri va vor ajuta de cele mai multe ori sa depasiti un
episod de hipoglicemie sau un supradozaj minor al insulinei. Verificati-va din nou glicemia dupa 15-
20 de minute pana la stabilizarea nivelului de zahar din sange.

Daca nu sunteti capabil s va tratati singur (hipoglicemie severd) deoarece va simtiti prea ametit,
slabit, aveti dificultati de vorbire, va pierdeti constienta sau aveti 0 Criza convulsiva, poate fi necesar
tratamentul cu glucagon. Acesta poate fi administrat numai de catre o persoana care stie cum sa
procedeze. Dupa tratamentul cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon,
va trebui sd mergeti la spital sau sa sunati la serviciile de urgenta. Cereti medicului sa va vorbeasca
despre glucagon.

Spuneti tuturor persoanelor cu care va petreceti timpul impreuna ca suferiti de diabet. Spuneti-le ce s-
ar putea Intampla daca nivelul de zahar din sdnge scade prea mult, inclusiv ca exista riscul sa lesinati.
Spuneti-le ca, in cazul in care lesinati, trebuie: sd va intoarca pe o parte pentru a evita riscul inecarii, sa
solicite imediat asistentd medicala si sa nu va dea alimente sau bauturi, deoarece v-ati putea ineca.

Daca uitati sa utilizati Lyumjev

Daca uitati sa va administrati insulina sau utilizati mai putind decat trebuie sau nu sunteti sigur ce
cantitate v-ati injectat, nivelul de zahar din singele dumneavoastra poate creste prea mult
(hiperglicemie). Verificati-va glicemia pentru a decide daca aveti nevoie de o doza de insulina. Reluati
programul obisnuit de administrare odata cu masa urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Lyumjev
Nu intrerupeti administrarea sau schimbati tipul de insulina decét daca medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Daca utilizati mai putin Lyumjev decét trebuie, poate aparea hiperglicemia.

Cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemia), daca nu este tratata, poate avea consecinte
foarte grave, cauzand dureri de cap, greata, varsaturi, dureri abdominale, deshidratare, pierderea
constientei, coma sau chiar decesul (vezi punctul 4).

Trei pasi simpli pentru reducerea riscului de hipoglicemie sau hiperglicemie sunt:

o Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) de rezerva pentru eventualitatea in care pierdeti
Lyumjev Junior KwikPen-ul sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna la dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nivelul sciazut de zahar in singe (hipoglicemie) apare foarte frecvent in contextul tratamentului cu
insulina (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Aceasta reactie poate fi foarte grava. Daca
nivelul de zahar din sdngele dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde constienta. Crizele grave
de hipoglicemie pot cauza leziuni cerebrale si pot pune viata in pericol. Daca aveti simptome de
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hipoglicemie, luati imediat masuri pentru a va creste nivelul zaharului din sange. Vezi punctul 3
,,Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.

Reactiile alergice sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). Acestea pot fi severe si se pot
manifesta prin urmatoarele simptome:

e cruptie pe piele la nivelul e scaderea tensiunii arteriale
ntregului corp e batai rapide ale inimii
o dificultati de respiratie e transpiratii

e respiratie suieratoare

Daca prezentati o reactie alergica grava (inclusiv criza anafilacticd) la insulina sau la oricare dintre
componentele Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile
medicale de urgenta.

Alte reactii adverse includ

Frecvente

Reactii la locul injectarii. Unele persoane prezinta roseata, durere, inflamatie si mancarimi in regiunea
din jurul locului de injectare a insulinei. Aceste reactii dispar de obicei in cateva minute pana la cateva
saptamani fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu Lyumjev. Daca aveti reactii la locul de
injectare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Modificari pe piele la locul injectarii: Daca injectati insulina prea des 1n acelasi loc, fesutul gras se
poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie) in acel loc. De asemenea, pot aparea noduli
sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza cutanatd). Este posibil ca
insulina sa nu actioneze corespunzator daca este injectatd intr-o zona cu noduli. Schimbati locul
injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari ale pielii.

Alte reactii adverse posibile
Umflarea bratelor sau gleznelor din cauza retentiei de lichide (edem), in special la Inceputul
tratamentului cu insulind sau la schimbarea medicamentelor dumneavoastra pentru diabet.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat

Nivel scizut de zahir in singe (hipoglicemie)

Hipoglicemia inseamna ca in sdnge nu mai este destul zahar. Acest lucru se poate produce daca:
utilizati prea mult Lyumjev sau altd insulin;
omiteti sau amanati mesele sau va modificati dieta;
faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat inainte de sau dupa o masa;
aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

exista o modificare a necesarului dumneavoastra de insulina, spre exemplu, daca slabiti; sau aveti
probleme cu rinichii sau ficatul care se inrautitesc. Vezi punctul ,,Daca utilizati mai mult
Lyumjev decat trebuie”.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sdnge apar de obicei repede si includ urmatoarele:

° oboseala
o batai rapide ale inimii
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nervozitate sau tremurat
senzatie de rau

cefalee

transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca va puteti recunoaste simptomele de avertizare, evitati situatiile Tn care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Nivel crescut de zahar in singe (hiperglicemia) si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra
sunt prea mari. Hiperglicemia poate fi provocata de:

o faptul cé nu v-ati administrat insulina;

. utilizarea unei cantititi mai mici de insulina decit aveti nevoie;

. un dezechilibru intre cantitatea de carbohidrati consumat si cantitatea de insulina utilizata; sau
. febrd, infectie sau stres emotional.

Simptomele incipiente ale hiperglicemiei sunt:

. senzatia acuta de sete
o cefalee

. somnolenta

o urinarea mai frecventa

Hiperglicemia poate conduce la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele suplimentare includ:

. greata si/sau varsaturi

. durere abdominala

o puls rapid

. respiratie Tngreunata

o prezenta unei cantitati moderate sau mari de corpi cetonici in urina Cetonele sunt produse atunci

cand organismul arde grasimile in loc de glucoza pentru a furniza energie.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome si valori crescute ale glicemiei, solicitati imediat asistenta
medicala.
Vezi punctul ‘Daca uitati sa utilizati Lyumjev’.

fmbolniviri

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti senzatie sau stare de rau, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méncati ca in mod obisnuit, aveti in continuare
nevoie de insulini. Testati-va urina sau sangele, urmati regulile in caz de imbolnavire si informati-I
pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Lyumjev Junior KwikPen

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Tnainte de prima utilizare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

Pastrati medicamentul n cutie pentru a-1 proteja de lumina.
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Dupa prima utilizare

A nu se piastra la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

Stiloul injector Lyumjev Junior KwikPen nu trebuie pastrat cu acul atasat. A se pastra capacul atasat la
stiloul injector pentru a fi protejat de lumina.

A se arunca dupa 28 de zile chiar daca mai exista solutie rimasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabili

) Substanta activa este insulina lispro. Fiecare ml de solutie contine 100 unitati de insulina lispro.
Un Lyumjev Junior KwikPen contine 300 unitati de insulina lispro in 3 ml solutie.
o Celelalte componente sunt metacresol, glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu

dihidrat, treprostinil sodic, oxid de zinc, apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi
folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului (vezi informatiile de la
sfarsitul punctului 2, ,,Lyumjev Junior KwikPen contine sodiu”).

Cum aratia Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen si continutul ambalajului

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabild este o solutie limpede, incolora, apoasa,
disponibili in stilou injector (pen) preumplut. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 300
unitati (3 mililitri).

Ambalaje cu 2, 5 sau ambalaj multiplu cu 2 x 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca
nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Lyumjev Junior KwikPen este de culoare maro-cenusie. Butonul de dozaj este roz-portocaliu pal cu
margini n relief pe lateral. Eticheta este alba cu o banda roz-portocaliu pal si 0 alta roz-portocaliu,
albastru deschis si inchis. Fiecare Lyumjev Junior KwikPen elibereaza 0,5 pana la 30 unitdti in trepte
de cate 0,5 unitati.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

Fabricantul
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepnana" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
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Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500

Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

EMada Osterreich

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espana Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France. Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romaéania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen solutie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZARE

Cititi instructiunile de utilizare Tnainte de a incepe tratamentul cu Lyumjev si de fiecare data cand
folositi un nou Lyumjev Junior KwikPen. Este posibil sa existe informatii noi. Aceste informatii nu
inlocuiesc consultatiile cu medicul dumneavoastra cu privire la afectiunea sau tratamentul
dumneavoastra.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastri Lyumjev Junior KwikPen, chiar daci acul a fost
schimbat. Nu refolositi si nici nu folositi acele in comun cu alte persoane. Le puteti transmite o
infectie sau puteti contracta o infectie de la acestea.

Lyumjev 100 unitati/ml Junior KwikPen (,,Pen”) este disponibil Tntr-un stilou injector preumplut (pen)
de unica folosinta, care contine 3 mL (300 unitati, 100 unitati/ml) de insulina lispro solutie injectabila.

. Medicul dumneavoastrad va va spune de ce doza aveti nevoie si cum sa va administrati doza de
insulina prescrisa.

. Puteti sa va administrati mai multe doze din stiloul injector.

. La fiecare rasucire a butonului de dozare se incarca o jumatate de unitate (0,5) de insulina.
Puteti sa administrati Intre 0,5 si 30 de unitati intr-o singura injectie.

. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 30 unitdti, va trebui sd va administrati mai multe

injectii. Verificati intotdeauna numarul de unitati indicat in fereastra de doze pentru a va asigura
ca ati selectat doza corecta.

. Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu fiecare injectie, fiind posibil sa nu observati ca se
deplaseaza. Cand ati utilizat toate cele 300 de unitati din stiloul injector, pistonul va ajunge la
capatul cartusului.

Persoanele neviizitoare sau care au probleme de vedere nu trebuie sa utilizeze stiloul injector
fara a fi ajutate de o persoana instruiti in utilizarea acestuia.

Componentele Lyumjev Junior KwikPen

Capacul Pen-
ului Suportul cartugului Eticheta  Indicatorul dozei
L =
/ i
Clema Garnitura de Pistonul Corpul Fereastra Butonul
capacului cauciuc Pen-ului dozei de

dozaj
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Componentele acului Pen-ului Butonul de
(Acele nu sunt incluse) dozaj

I\

I

N\

Teaca exterioar Teaca Acul Sigiliul de hartie
aacului interioara
a acului

Cum si va recunoasteti Lyumjev Junior KwikPen

culoarea Pen-ului: maro-cenusiu
butonul de dozaj: roz-portocaliu pal, cu muchii reliefate la capat si lateral
Eticheta: alba cu o banda roz-portocalie pal si o dunga roz-portocaliu cu albastru

deschis si inchis

Materiale necesare pentru administrarea injectiei

Lyumjev Junior KwikPen

Ac compatibil cu KwikPen (ace recomandate pentru stilou-BD [Becton, Dickinson and
Company])

Tampon de vati sau bucata de tifon

Pregatirea stiloului injector

Spalati-va pe maini cu apa si sapun.

Verificati eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulind. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

Nu utilizati stiloul injector dupa data expirarii marcata pe etichetd sau dupa mai mult de 28 de
zile de la prima utilizare a Pen-ului.

Folositi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea
acului.

Pasul 1:

Stergeti garnitura de cauciuc cu un tampon.

Trageti capacul stiloului injector printr-o
migcare ferma. <:|
— Nu indepartati eticheta stiloului injector @ %
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Pasul 2:
. Verificati lichidul din stiloul injector.

. Lyumijev trebuie sa aibad un aspect limpede si
incolor. A nu se utiliza daca este tulbure,
colorat sau contine particule sau aglomerari de

particule.
Pasul 3:
. Folositi un ac nou.

. Indepartati sigiliul de hartie de pe teaca
exterioard a acului.

Pasul 4:

. Atasati acul cu capac de stiloul injector prin
Tmpingere si rasuciti acul pana cand este bine
fixat.

Pasul 5:

. Scoateti teaca exterioard a acului. Nu o

aruncati. ﬁ
V—
=) = 0

Pastrati Aruncati

. Scoateti teaca interioara a acului si aruncati-0

Armarea stiloului injector

Armati Thaintea fiecarei injectii.

. Armarea stiloului injector inseamna eliminarea aerului din ac si din cartus, care se poate
acumula n timpul utilizarii normale si asigura functionarea corecta a stiloului injector.

. Daca nu armati inaintea fiecarei injectari, este posibil sd va faceti o doza prea mare sau prea
mica de insulina.

Pasul 6:
. Pentru a arma stiloul injector, rasuciti butonul A
de dozaj pentru a selecta 2 unitati. Ey
J
Pasul 7:
. Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus.

Loviti usor suportul cartusului pentru a aduna
bulele de aer in varf.

Pasul 8:
. Tineti in continuare stiloul injector cu acul
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indreptat in sus. Apasati butonul de dozaj pana
se opreste si apare cifra ,,0 In fereastra dozei.
Tineti butonul de dozaj apasat si numarati rar
pana la 5.

In varful acului ar trebui sa vedeti o picatura de
insulina.

— Daca nu vedeti insulina, repetati pasii de
pregétire 6-8, insa nu mai mult de 4 ori.

— daca tot nu vedeti insulina, schimbati acul si
repetati pasii de armare de la 6 la 8.

Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor afecta
doza.

Selectarea dozei

Puteti sa administrati Intre 0,5 si 30 de unitati intr-o singura injectie.

Daca doza dumneavoastra este mai mare de 30 unitati, va trebui s va administrati mai multe
injectii.

— Daca aveti nevoie de ajutor pentru a diviza doza in mod corect, cereti sfatul medicului.

— Folositi un ac nou la fiecare injectare si repetati pasii pregatitori.

— Daca aveti nevoie de mai mult de 30 de unitati, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra daca ar
fi mai bine sa folositi un Lyumjev KwikPen diferit.
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Pasul 9:

. Rotiti butonul de dozaj pentru a selecta numarul
de unitati pe care trebuie sa il injectati.
Indicatorul dozei trebuie sa se afle in dreptul
dozei dumneavoastra.

Pen-ul incarca o jumatate de unitate (0,5
unitati) o data.

Butonul de dozaj face clic pe masura ce il
rasuciti.

Nu va masurati doza prin numararea
clicurilor. Puteti selecta doza gresita. Acest

lucru poate conduce la administrarea unei
cantitati prea mari sau prea mici de insulina.

Doza poate fi corectata prin rotirea butonului
de dozaj in directia adecvata pana cand doza
corecta se afla 1n dreptul indicatorului.

Exemplu: 4 unitati
afisate in fereastra
dozei

o ‘
05
!/

IOUPTRN . . . A
— Unitatile Tntregi sunt imprimate pe cadran. l —
In exemplu din dreapta sunt afisate 4 unitati.
— Jumatatil nitati sunt afisate sub forma
Jumitagile de unitagi sunt afisate sub forr Exemplu: 10 % (10,5)
unor linii intre cifrele pentru unitati intregi. e .
N ) unitati afisate n
In exemplu din dreapta sunt afisate 10,5 .
o fereastra dozei
unitat1.
. Verificati intotdeauna numarul de unitati
indicat in fereastra de doze pentru a va
asigura ca ati selectat doza corecta.
. Stiloul injector nu va va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitéti rimase in acesta.
. Daca aveti nevoie sa injectati mai mult decat numarul de unitati ramase in stiloul injector, puteti

fie:

— sd injectati cantitatea ramasa in stiloul dumneavoastra injector si apoi sa utilizati un stilou

sau

— sd luati un alt stiloul injector si sa injectati doza completa.

injector nou pentru a va administra restul dozei,

. Este normal sa vedeti o cantitate mica de insulind ramasa in stiloul injector si pe care nu o puteti
administra.

Administrarea injectiei

. Injectati doza de insulind asa cum v-a aratat medicul dumneavoastra.
. Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.
. Nu Tncercati sa schimbati doza in timpul injectarii.
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Pasul 10:
. Alegeti locul injectarii.

Lyumjev se injecteaza sub piele

(subcutanat) Tn zona stomacului, a feselor,

in partea superioara a picioarelor sau a

bratelor.

. Stergeti pielea cu un tampon si lasati
pielea sa se usuce inainte de a va injecta
doza.

Pasul 11:

. Introduceti acul in piele.

. Apasati butonul de dozaj pana la capat.

. Continuati sa tineti apasat

butonul de dozaj si
numadrati rar pana la 5
nainte de a scoate acul.

Nu Incercati sa va injectati insulina prin
rasucirea butonului de dozaj. Nu va veti

administra insulina prin rasucirea butonului de

dozaj.
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Pasul 12:
. Scoateti acul in piele.

— Este normal sa apara o picatura de
insulina in varful acului. Acest lucru
nu v va afecta doza.

. Verificati numarul afisat in fereastra
dozei.

— Daca 1n fereastra dozei apare cifra
“0”, v-ati administrat Intreaga
cantitate selectata.

— Daca in fereastra dozei nu apare cifra
“0”, nu v-ati administrat intreaga
cantitate. Nu reincarcati doza.
Introduceti acul in piele si finalizati-
va injectia.

— Daca tot nu credeti ca ati primit
intreaga cantitate pe care ati selectat-
o pentru injectia dumneavoastra, NU 0
luati de la capat sau nu repetati
injectia. Monitorizati-va nivelul
glicemiei Tn sange conform
instructiunilor specialistului in
domeniul sanatatii.

— Daca, in mod obisnuit, aveti nevoie
de 2 injectii pentru administrarea
dozei complete, nu uitati sa va
administrati si a doua injectie.

Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu
fiecare injectie, fiind posibil sa nu observati ca
se deplaseaza.

Daca vedeti sange pe piele dupa ce scoateti
acul, apdsati usor pe locul injectarii cu o bucata
de tifon sau un tampon de vatd. Nu frecati
Zona.
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Dupa injectare

Pasul 13:
. Reatagati cu atentie teaca exterioara a acului.

Pasul 14:
. Desurubati acul cu capac si aruncati-1 conform

instructiunilor descrise mai jos (vezi punctul
Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor).

. Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat pentru
a preveni scurgerile, blocarea acului, si intrarea
aerului Tn Pen.

Pasul 15:

. Reatasati capacul stiloului injector, prin
alinierea clemei capacului cu indicatorul dozei
si Tmpingere.

Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor

. Puneti acele utilizate Intr-un recipient rezistent la perforare sau din plastic dur cu capac sigur.
Nu aruncati acele direct in gunoiul menajer.

. Nu reciclati recipientul plin cu obiecte ascutite.

. Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea Th mod corespunzitor a stiloului injector
si a recipientului cu obiecte ascutite.

. Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sa inlocuiasca politicile locale, de
sdnatate sau institutionale.

Dificultati de utilizare
. Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti-1 usor inainte si inapoi si apoi trageti cu
0 miscare ferma.

. Daca butonul de dozaj este greu de impins:
— Tmpingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.
— este posibil ca acul dumneavoastra sa fie blocat. Atasati un ac nou si armati stiloul injector.

— este posibil sd aveti praf, particule alimentare sau lichid Tn interiorul stiloului injector.
Aruncati stiloul injector si luati un altul.

Daca aveti orice intrebari sau probleme legate de Lyumjev 100 unitati/mL Junior KwikPen, luati
legatura cu medicul dumneavoastra pentru asistentd sau contactati reprezentanta locala Eli Lilly.

Data revizuirii documentului:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

Fiecare Tempo Pen distribuie 1-60 unititi in trepte de 1 unitate.

vAceSt medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

) Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Lyumjev Tempo Pen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev Tempo Pen
Cum sa utilizati Lyumjev Tempo Pen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lyumjev Tempo Pen

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Lyumjev Tempo Pen si pentru ce se utilizeaza

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen) contine
substanta activa insulina lispro. Lyumjev se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat la adulti. Este
o insulind care se administreaza la mese si care actioneaza mai rapid decét alte medicamente ce contin
insulina lispro. Lyumjev contine substante care accelereaza absorbtia insulinei lispro in organism.

Diabetul este o afectiune in care organismul nu produce suficienta insulina sau nu utilizeaza insulina
Tn mod eficient, ceea ce produce efecte precum cresterea nivelurilor de zahar din sénge (a glicemiei).
Lyumjev este un medicament cu insulind care se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat, avand ca
efect controlarea valorilor glicemiei. Tratamentul eficace al diabetului, care asigura un bun control al
glicemiei, previne aparitia complicatiilor pe termen lung ale diabetului zaharat.

Tratamentul cu Lyumjev ajuta la controlarea glicemiei pe termen lung si la prevenirea complicatiilor
diabetului. Lyumjev are efect maxim la 1 pana la 3 ore dupa injectare si efectele acestuia dureaza pana
la 5 ore. Este recomandat sd administrati Lyumjev la inceputul mesei sau la cel mult 20 de minute
dupa inceputul mesei.

Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si 0 insulina cu durata lunga
sau medie de actiune. Nu schimbati tipul de insulina decat daca medicul dumneavoastra va recomanda
astfel.

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen este disponibil intr-un stilou injector preumplut (pen) gata de
utilizare, care contine 3 ml (300 unitati, 100 unitati/ml) de insulina lispro. Un stilou injector Tempo
Pen contine mai multe doze de insulind. Tempo Pen-ul incarcé 1 unitate o datd. Numérul de unitati
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de insulini sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati intotdeauna doza
inainte de administrare. Puteti sa va administrati intre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daca doza
dumneavoastra este mai mare de 60 unititi, va trebui si va administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev Tempo Pen

NU utilizati Lyumjev Tempo Pen

o Daca credeti ca incepe sa va scada glicemia (hipoglicemie). Mai departe Tn acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie (vezi pct. 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev
decét trebuie™).

o daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii
Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Lyumjev.

Dacé nu aveti o vedere prea buni veti avea nevoie de ajutorul unei persoane instruite Tn administrarea
injectiilor.

. Nivel scizut de zahér in sange (hipoglicemie).

Scaderea nivelului de zahar din sange poate fi grava si hipoglicemia netratata poate chiar provoca
decesul.

Lyumjev incepe sa reduca valorile glicemiei mai rapid decét alte tipuri de insuline administrate la ora
meselor. Un eventual episod de hipoglicemiei dupa injectia cu Lyumjev se va instala intr-un interval
mai scurt. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Daca valorile zaharului din sange sunt bine
controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o folositi sau aveti diabet de mult timp, s-ar putea
sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din singe scade prea mult. Semnele de
avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Pentru informatii despre simptome, consultati
punctul ,,Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat”.

Trebuie sa va ganditi bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de
mult s lucrati. De asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange,
masurandu-va frecvent glicemia.

Modificarea tipurilor de insulind pe care le folositi poate cauza o crestere sau scadere prea mare a
nivelurilor de zahar din sange.

Daca aveti risc de hipoglicemie, poate fi necesara o crestere a frecventei cu care va testati valorile
glicemiei. Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va modifice dozele celorlalte
medicamente pentru diabet pe care le luati.

o Nivel crescut de zahar in sange (hiperglicemia).

Oprirea tratamentului sau administrarea unei cantitati insuficiente de insulind poate conduce la
cresterea nivelurilor de zahar din sange (hiperglicemie) si la cetoacidoza diabetica, afectiuni grave care
pot cauza chiar decesul. Pentru informatii despre simptome, consultati punctul ,,Probleme frecvente
asociate cu diabetul zaharat”.

o Daca tratamentul dumneavoastra cu insulind este asociat cu administrarea unui medicament
antidiabetic dintr-o clasa denumita tiazolidinedione sau glitazone, cum ar fi pioglitazona,
anuntati medicul imediat in cazul in care prezentati semne de insuficienta cardiaca, precum
dificultati neobisnuite de respiratie sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate
cauzate de retentia de lichide (edeme).

. Daca prezentati o reactie alergica grava la insulina sau la oricare dintre componentele insulinei
Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile medicale de
urgenta.
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o Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta denumirea si tipul de insulina atunci cand luati
medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca achizitionati produsul Lyumjev recomandat de
medicul dumneavoastra.

. Pastrati cutia sau notati-va seria de fabricatie de pe cutie. Daca aveti o reactie adversa veti putea
specifica seria produsului atunci cand raportati reactia; vezi ,,raportarea reactiilor adverse”.
o Folositi intotdeauna un alt ac pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea

acului. Daci acul este infundat, inlocuiti-1 cu unul nou.

. Modificari ale pielii la locul injectarii.

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de
noduli sub piele. Este posibil ca insulina si nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona
cu noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Lyumjev Tempo Pen”). Daca in prezent va faceti injectia intr-o zona
cu noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe sd v injectati intr-o zona diferita. Medicul
dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sd va ajustati doza de insulind sau de
medicament antidiabetic.

Tempo Pen contine un magnet. Daca vi s-a implantat un dispozitiv medical, cum ar fi un pacemaker,
este posibil ca acesta sa nu functioneze corect daca Tempo Pen este tinut prea aproape. Raza campului
magnetic este de aproximativ 1,5 cm.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie folosit la copii si adolescenti, deoarece nu existd experienta clinica cu
acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Lyumjev impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
este posibil sa luati orice alte medicamente. Unele medicamente influenteaza nivelurile de zahar din
sange - aceasta poate insemna ca doza dumneavoastra de insulind trebuie modificata.

Nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate scadea (hipoglicemie) daca luati:

o alte medicamente pentru diabet (pe cale orald sau injectabild)

o antibiotice sulfamidice (pentru infectii)

o acid acetilsalicilic (pentru durere sau febra usoara sau pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange)

o unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi ai recaptarii

serotoninei)
o unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
(pentru unele probleme de inima sau pentru hipertensiune arteriald)

o blocante ale receptorilor de angiotensina II (pentru hipertensiune arteriala sau probleme de
inima)
o analogi ai somatostatinei (precum ocreotidul, utilizat in tratarea unei afectiuni rare care implica

producerea unei cantitati prea mari de hormon de crestere)
Nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate creste (hiperglicemia) daca luati:

danazol (pentru endometrioza)

pilule contraceptive (pentru prevenirea sarcinii)

terapie de inlocuire a hormonului tiroidian (pentru probleme cu glanda tiroida)

hormon de crestere uman (pentru deficitul hormonului de crestere)

diuretice (pentru hipertensiune arteriala sau daca acumulati apa in organism)

agenti simpatomimetici (pentru reactii alergice severe sau utilizati in unele tratamente pentru
raceald)

) corticosteroizi (pentru tratamentul astmului bronsic)

Beta-blocantele (utilizate pentru hipertensiune arteriala, aritmie cardiaca sau angina pectorald) pot face
mai dificild recunoasterea semnelor de avertizare ale hipoglicemiei.
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Lyumjev impreuni cu alcool

Nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra pot fie sa scada, fie sd creasca daca beti alcool. Din
acest motiv, cantitatea de insulind de care aveti nevoie se poate modifica. De aceea, va trebui s va
monitorizati valorile glicemiei mai frecvent decat in mod normal.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament. Cantitatea de insulind de care aveti nevoie scade de obicei n primele 3 luni
de sarcina si creste in urmatoarele 6 luni. Dupa nastere, necesarul de insulind va reveni probabil la
cantitatea de care aveati nevoie inainte de sarcina.

Nu exista restrictii legate de tratamentul cu Lyumjev pe perioada alaptarii. Daca alaptati, s-ar putea sa
fie necesar sa va modificati doza de insulina sau dieta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Va rugadm sa tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile Tn care s-ar
putea sa expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
discuta despre acest aspect daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Lyumjev Tempo Pen contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum si utilizati Lyumjev Tempo Pen

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Discutati cu acestia daca nu sunteti
sigur.

Acestia v-au recomandat cat de mult Lyumjev sa utilizati, cand sa il utilizati si cat de des. Va vor
spune, de asemenea, la ce intervale sa va prezentati la clinica dumneavoastra pentru diabet.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
dumneavoastra, chiar daca ati inlocuit acul.

Trebuie sa aveti intotdeauna o cantitate de insulina de rezerva si un alt dispozitiv de injectare ih caz de
necesitate.

Daca sunteti nevazator sau aveti probleme de vedere, veti avea nevoie de ajutorul unei alte persoane
pentru efectuarea injectiilor.

Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si o insulina cu durata lunga
sau medie de actiune. Acestea trebuie injectate separat. Lyumjev nu trebuie amestecat cu niciun alt tip
de insulina.

Tempo Pen este proiectat sa functioneze cu butonul Tempo Smart. Butonul Tempo Smart este un
produs suplimentar optional, disponibil impreuna cu Tempo Pen, care poate fi utilizat pentru a
transmite informatii despre doze cétre o aplicatie compatibila de pe telefonul mobil. Tempo Pen poate
fi utilizat indiferent daca butonul Tempo Smart este sau nu este atasat. Pentru infornatii suplimentare,
consultati instructiunile furnizate cu butonul Tempo Smart si cele ale aplicatiei de pe telefonul mobil.
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Cand

trebuie injectat Lyumjev

Lyumjev este o insulina care se administreaza la ora mesei. Lyumjev trebuie administrat cAnd incepeti
sda mancati sau cu un minut sau doud Tnainte de inceputul mesei; aveti de asemenea optiunea de a va
face injectia in maximum 20 de minute dupa inceperea mesei.

Cat de multa insulina trebuie utilizata
Medicul dumneavoastra va va calcula doza pe baza nivelului glicemiei si a greutatii dumneavoastra
corporale si va va explica:

De cat Lyumjev aveti nevoie la fiecare masa

Cum si cand sa va verificati valorile glicemiei

Cum sa va ajustati doza de insulind 1n functie de valorile glicemiei

Ce si faceti in cazul Tn care va modificati dieta, regimul de activitate fizica sau daca sunteti
bolnav sau luati si alte medicamente.

Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi, poate fi necesar sa luati o cantitate mai mare
sau mai mica decat pana atunci. Acest lucru poate fi valabil in cazul primei injectii sau poate
presupune o cresterea treptatd a dozei pe parcursul catorva saptimani sau luni.

Nu utilizati Lyumjev

Daca nu aratd precum apa. Lyumjev trebuie sa fie limpede, incolor si sa nu contina particule
solide. Verificati aspectul acestuia la fiecare injectie.

Daca Lyumjev nu a fost depozitat ih mod corect (vezi punctul ,,Cum se pastreaza Lyumjev”).
Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca prezinta orice semne de deteriorare.

Pregitirea Tempo Pen pentru utilizare (va rugam sa consultati instructiunile de utilizare)

Mai intai, spalati-va pe maini.

Cititi instructiunile cu privire la utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare v reamintim unele dintre ele.

Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse).

Armati Tempo Pen inaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea insulinei §i elimina
bulele de aer din Tempo Pen. Este posibil ca in pen sa mai raméana unele bule mici de aer.
Prezenta acestora este normala si nu va va afecta doza.

Numarul de unitati de insulind sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati
ntotdeauna doza Tnainte de administrare.

Injectarea Lyumjev

Dupa

Inainte de a face injectia, dezinfectati pielea.

Injectati sub piele (injectie subcutanatd), asa cum v-a invatat medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala.

Dupa injectare, lasati acul in piele timp de 5 secunde, ca sd va asigurati ca ati primit intreaga
doza. Asigurati-va ca injectati medicamentul la cel putin 1 cm distanta de locul ultimei injectii
si cd ,,rotiti” locurile de injectare (brat, coapsa, fese sau abdomen).

Daca nu aveti suficientd insulina in stiloul injector pentru a va administra o doza integrala,
notati-va cantitatea de care mai aveti nevoie. Armati un alt stilou injector si administrati restul
dozei.

Daca aveti nevoie si injectati o alta insulina in acelasi timp cu Lyumjev, alegeti un loc de
injectare diferit.

Nu injectati medicamentul direct in vena.

injectare

De indati ce ati facut injectia, desurubati acul de pe Tempo Pen folosind capacul exterior al
acului. Acest lucru va face ca insulina sa ramana sterila si o va impiedica sa se scurgd. De
asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea acului. Nu lasati
ca acele sa fie folosite si de alte persoane. Nu lasati ca stiloul injector si fie folosit si de alte
persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).

Daca nu stiti sigur ce cantitate v-ati injectat, verificati-va glicemia Tnainte de a decide daca aveti
nevoie de o alta injectie.
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Injectarile urméatoare

. De fiecare dati cand folositi un Tempo Pen trebuie sa utilizati un ac nou. Inaintea fiecarei
injectii evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti cata insulind a mai ramas tinand Tempo Pen cu
acul indreptat n sus.

o Dupa ce Tempo Pen s-a golit, nu 1l refolositi.

Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie
Daci injectati prea mult Lyumjev sau nu sunteti sigur cat de mult v-ati injectat, poate sa apara o
hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este mica (hipoglicemie) si va puteti trata singur, mancati tablete de glucoza, zahar sau
beti o bautura cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul sau
asistenta medicala, si odihniti-va. Aceste masuri va vor ajuta de cele mai multe ori sa depasiti un
episod de hipoglicemie sau un supradozaj minor al insulinei. Verificati-va din nou glicemia dupa 15-
20 de minute pana la stabilizarea nivelului de zahar din sange.

Daca nu sunteti capabil sa va tratati singur (hipoglicemie severa) deoarece va simtiti prea ametit,
slabit, aveti dificultati de vorbire, va pierdeti constienta sau aveti o criza convulsiva, poate fi necesar
tratamentul cu glucagon. Acesta poate fi administrat numai de cétre o persoana care stie cum sa
procedeze. Dupa tratamentul cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon,
va trebui sd mergeti la spital sau sa sunafi la serviciile de urgentd. Cereti medicului sa va vorbeasca
despre glucagon.

Spuneti tuturor persoanelor cu care va petreceti timpul impreuna ca suferiti de diabet. Spuneti-le ce s-
ar putea intdmpla daca nivelul de zahar din sdnge scade prea mult, inclusiv ca exista riscul sa lesinati.
Spuneti-le ca, in cazul in care lesinati, trebuie: sd va intoarca pe 0 parte pentru a evita riscul inecarii, sa
solicite imediat asistentd medicala si sa nu va dea alimente sau bauturi, deoarece v-ati putea ineca.

Daca uitati sa utilizati Lyumjev

Daca uitati sa va administrati insulina sau utilizati mai putind dect trebuie sau nu sunteti sigur ce
cantitate v-ati injectat, nivelul de zahar din singele dumneavoastra poate creste prea mult
(hiperglicemie). Verificati-va glicemia pentru a decide daca aveti nevoie de o doza de insulind. Reluati
programul obignuit de administrare odata cu masa urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Lyumjev
Nu intrerupeti administrarea sau schimbati tipul de insulina decét dacd medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Daca utilizati mai putin Lyumjev decét trebuie, poate aparea hiperglicemia.

Cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemia), daca nu este tratata, poate avea consecinte
foarte grave, cauzand dureri de cap, greata, varsaturi, dureri abdominale, deshidratare, pierderea

constientei, coma sau chiar decesul (vezi punctul 4).

Trei pasi simpli pentru reducerea riscului de hipoglicemie sau hiperglicemie sunt:

. Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) de rezerva pentru eventualitatea in care pierdeti
Tempo Pen-ul sau acesta se deterioreaza.

. Purtati intotdeauna la dumneavoastra ceva care sa arate ca suferifi de diabet zaharat

° Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la toate
persoanele.
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Nivelul sciizut de zahir in singe (hipoglicemie) apare foarte frecvent in contextul tratamentului cu
insulina (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Aceasta reactie poate fi foarte grava. Daca
nivelul de zahar din sangele dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde constienta. Crizele grave
de hipoglicemie pot cauza leziuni cerebrale si pot pune viata in pericol. Daca aveti simptome de
hipoglicemie, luati imediat masuri pentru a va creste nivelul zaharului din sdnge. Vezi punctul 3
,Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.

Reactiile alergice sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). Acestea pot fi severe si se pot
manifesta prin urmatoarele simptome:

e cruptie pe piele la nivelul e sciderea tensiunii arteriale
intregului corp e batdi rapide ale inimii
o dificultati de respiratie e transpiratii

e respiratie suierdtoare

Daca prezentati o reactie alergica grava (inclusiv criza anafilactica) la insulind sau la oricare dintre
componentele Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile
medicale de urgenta.

Alte reactii adverse includ

Frecvente

Reactii la locul injectarii. Unele persoane prezinta roseatd, durere, inflamatie si mancarimi in regiunea
din jurul locului de injectare a insulinei. Aceste reactii dispar de obicei in citeva minute pana la cateva
saptamani fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu Lyumjev. Daca aveti reactii la locul de
injectare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Modificari pe piele la locul injectarii: Daca injectati insulina prea des in acelasi loc, tesutul gras se
poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie) in acel loc. De asemenea, pot aparea noduli
sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza cutanatd). Este posibil ca
insulina sa nu actioneze corespunzator daca este injectatd Intr-o zona cu noduli. Schimbati locul
injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari ale pielii.

Alte reactii adverse posibile
Umflarea bratelor sau gleznelor din cauza retentiei de lichide (edem), Tn special la inceputul
tratamentului cu insulina sau la schimbarea medicamentelor dumneavoastra pentru diabet.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat

Nivel sciizut de zahir in sdnge (hipoglicemie)

Hipoglicemia inseamna ca in sdnge nu mai este destul zahar. Acest lucru se poate produce daca:

. utilizati prea mult Lyumjev sau alti insulina;

omiteti sau amanati mesele sau va modificati dieta;

faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat inainte de sau dupa o masa;

aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);

existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind, spre exemplu, daca slabiti; sau
aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se Tnrautétesc.

Vezi punctul ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.
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Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

oboseala

batai rapide ale inimii
nervozitate sau tremurat
senzatie de rau

cefalee

transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca va puteti recunoaste simptomele de avertizare, evitati situatiile n care
dumneavoastra sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Nivel crescut de zahir in sange (hiperglicemie) si cetoacidoza diabetica

Hiperglicemia (prea mult zahar n sdnge) inseamna ca nivelurile de zahér din sangele dumneavoastra
sunt prea mari. Hiperglicemia poate fi provocata de:

. faptul cd nu v-ati administrat insulina;

) utilizarea unei cantitati mai mici de insulina decét aveti nevoie;

. un dezechilibru Tntre cantitatea de carbohidrati consumata si cantitatea de insulina utilizata; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Simptomele incipiente ale hiperglicemiei sunt:

o senzatia acuta de sete
o cefalee

. somnolenta

o urinarea mai frecventa

Hiperglicemia poate conduce la cetoacidoza diabeticd. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele suplimentare includ:

. greatd si/sau varsaturi

. durere abdominala

o puls rapid

o respiratie ingreunata

o prezenta unei cantitati moderate sau mari de corpi cetonici in urina. Cetonele sunt produse

atunci cand organismul arde grasimile in loc de glucoza pentru a furniza energie.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome si valori crescute ale glicemiei, solicitati imediat asistenta
medicala.
Vezi punctul ‘Daca uitati sa utilizati Lyumjev’.

fmbolniviri

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti senzatie sau stare de rau, cantitatea de insulind de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méncati ca in mod obisnuit, aveti in continuare
nevoie de insulina. Testati-va urina sau sangele, urmati regulile in caz de imbolnavire si informati-I
pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreazi Lyumjev Tempo Pen

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
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Tnainte de prima utilizare

A se pastra la frigider (2 °C to 8 °C).

A nu se congela.

Pistrati medicamentul Tn cutie pentru a-1 proteja de lumina.

Dupa prima utilizare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

Tempo Pen-ul nu trebuie pastrat cu acul atasat. A se pastra capacul atasat la stiloul injector pentru a fi
protejat de lumina.

A se arunca dupa 28 de zile chiar daca mai exista solutie ramasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabili

) Substanta activa este insulina lispro. Un ml de solutie contine 100 unitati de insulina lispro. Un
Tempo Pen contine 300 unitati de insulina lispro in 3 ml solutie.
o Celelalte componente sunt metacresol, glicerol, clorura de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu

dihidrat, treprostinil sodic, oxid de zinc, apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi
folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului (vezi informatiile de la
sfargitul punctului 2, ,,Lyumjev Tempo Pen contine sodiu”).

Cum aratia Lyumjev Tempo Pen si continutul ambalajului
Lyumjev Tempo Pen solutie injectabila este o solutie limpede, incolora, apoasa, disponibila n stilou
injector (pen) preumplut. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 300 unitati (3 mililitri).

Ambalaje cu 5 sau ambalaj multiplu cu 2 x 5 stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Este posibil ca
nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Lyumjev Tempo Pen este de culoare maro-cenusie. Butonul de dozaj este albastru cu striatii pe lateral,
de jur imprejur. Eticheta este albastra cu verde si alb. Fiecare stilou injector Lyumjev Tempo Pen
elibereaza 1 — 60 unitati in trepte de cate 1 unitate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

Fabricantul
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
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ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100

Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500

Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

EMada Osterreich

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 711 780

Espana Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.0.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.
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Instructiuni de utilizare

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZARE

Cititi instructiunile de utilizare inainte de a incepe tratamentul cu Lyumijev si de fiecare data cand
folositi un nou Lyumjev Tempo Pen. Este posibil sa existe informatii noi. Aceste informatii nu
Tnlocuiesc consultatiile cu medicul dumneavoastra cu privire la afectiunea sau tratamentul
dumneavoastra.

Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen (,,Pen”) este disponibil intr-un stilou injector preumplut (pen) gata
de utilizare, care contine 3 ml (300 unitati, 100 unitati/ml) de insulina lispro solutie injectabila.

. Medicul dumneavoastrad va va spune de ce doza aveti nevoie si cum sa va administrati doza de
insulind prescrisa.

. Puteti sa va administrati mai multe doze din stiloul injector.

. La fiecare rasucire a butonului de dozare se incarci o unitate de insulina. Puteti sa va
administrati intre 1-60 unitati intr-o singura injectie.

. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va trebui sd va administrati mai multe

injectii. Verificati intotdeauna numarul de unitdti indicat in fereastra de doze pentru a va asigura
ca ati selectat doza corecta.

. Pistonul se deplaseazi doar cate putin cu fiecare injectie, fiind posibil sa nu observati ca se
deplaseaza. Cand ati utilizat toate cele 300 de unitati din stiloul injector, pistonul va ajunge la
capatul cartusului.

Tempo Pen este proiectat sa functioneze cu butonul Tempo Smart. Butonul Tempo Smart este un
produs optional care Se poate atasa la butonul de dozaj al Tempo Pen si faciliteaza transmiterea de
informatii referitoare la doza de Lyumjev de la dispozitivul Tempo Pen ciatre o aplicatie compatibila
de pe telefonul mobil. Tempo Pen injecteaza insulina indiferent daca butonul Tempo Smart este sau nu
este atagat. Butonul Tempo Smart trebuie sa fie atasat la stiloul injector Tempo Pen pentru a inregistra
sau transmite datele referitoare la doze. Apasati butonul Tempo Smart peste butonul de dozaj pana
auziti un pacanit sau simtiti ca butonul Tempo Smart s-a fixat in lacasul lui. Pentru a transmite date
catre aplicatia de pe telefonul mobil, urmati instructiunile furnizate cu butonul Tempo Smart si cele ale
aplicatiei de pe telefonul mobil.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastria Lyumjev Tempo Pen, chiar daca acul a fost
schimbat. Nu refolositi si nici nu folositi acele in comun cu alte persoane. Le puteti transmite o

infectiegrava sau puteti contracta o infectie grava de la acestea.

Persoanele nevédzatoare sau care au probleme de vedere nu trebuie sa utilizeze stiloul injector fara a fi
ajutate de o persoana instruitd in utilizarea acestuia.
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Componentele Lyumjev Tempo Pen

Capacul Pen-ului Suportul cartusului Eticheta Indicatorul dozei

Clema capacului Garnitura de Pistonul Corpul Pen-  Fereastra Butonul
cauciuc ului dozei de
dozaj
Componentele acului Pen-ului Butonul de dozaj

(Acele nu sunt incluse)

L =—+ =

N N\

Teaca exterioara  Teaca Acul Sigiliul de hartie
a acului interioara
a acului

Cum sa va recunoasteti Lyumjev Tempo Pen

» culoarea Pen-ului: maro-cenusiu
*  Butonul de dozaj: albastru, cu striatii pe lateral, de jur imprejur
* Eticheta: alba cu albastru si verde

Materiale necesare pentru administrarea injectiei

. Lyumjev Tempo Pen

. Ac compatibil cu Tempo Pen (ace recomandate pentru stilou-BD [Becton, Dickinson and
Company])

. Tampon de vatad sau bucata de tifon

Acele, tamponul de vata sau bucata de tifon nu sunt incluse.

Pregitirea stiloului injector

. Spalati-va pe maini cu apa si sdpun.

. Verificati eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulina. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

. Nu utilizati stiloul injector dupa data expirarii marcata pe eticheta sau dupa mai mult de 28 de
zile de la prima utilizare a stiloului injector.

. Folositi Tntotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea
acului.
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Pasul 1:
. Trageti capacul stiloului injector printr-o
miscare ferma.

— Nu indepartati eticheta stiloului injector

. Stergeti garnitura de cauciuc cu un tampon.
Pasul 2:

. Verificati lichidul din stiloul injector.

. Lyumijev trebuie sa aibd un aspect limpede si

incolor. Nu utilizati daca este tulbure, colorat
sau contine particule sau aglomerari de

particule.
Pasul 3:
. Folositi un ac nou.

. Indepartati sigiliul de hartie de pe teaca
exterioara a acului.

Pasul 4:

. Atasati acul cu capac de stiloul injector prin
impingere si rasuciti acul pana cand este bine
fixat.

Pasul 5:

. Scoateti teaca exterioara a acului. Nu 0
aruncati.

. Scoateti teaca interioara a acului si aruncati-0

Pastrati

Armarea stiloului injector

Armati inaintea fiecérei injectii.

. Armarea stiloului injector inseamna eliminarea aerului din ac si din cartus, care se poate
acumula in timpul utilizarii normale, si asigurd functionarea corecta a stiloului injector.

. Daca nu armati inaintea fiecarei injectari, este posibil sa va faceti o doza prea mare sau prea
micd de insulina.

Pasul 6:
. Pentru a arma stiloul injector, rasuciti butonul

de dozaj pentru a selecta 2 unitati.
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Pasul 7:
. Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus.

Loviti usor suportul cartusului pentru a aduna
bulele de aer in varf.

Pasul 8:
. Tineti in continuare stiloul injector cu acul

indreptat in sus. Apasati butonul de dozaj pana
se opreste si apare cifra ,,0° in fereastra dozei.
Tineti butonul de dozaj apésat si numarati rar
péanila S.

In varful acului ar trebui sa vedeti o picatura de
insulina.

— Daca nu vedeti insulina, repetati pasii de

pregatire 6-8, insd nu mai mult de 4 ori. 7
— Daca tot nu vedeti insulina, schimbati acul
si repetati pasii de armare 6-8.
Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor afecta -

doza.

Selectarea dozei

. Puteti sd va administrati intre 1-60 unitati Intr-o singura injectie.
. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va trebui sa va administrati mai multe
injectii.

- Daca aveti nevoie de ajutor pentru a diviza doza In mod corect, cereti sfatul medicului.

- Folositi un ac nou la fiecare injectare si repetati pasii pregatitori.
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Pasul 9:
. Rotiti butonul de dozaj pentru a selecta numarul

de unitati pe care trebuie sa il injectati.
Indicatorul dozei trebuie sa se afle in dreptul
dozei dumneavoastra.

— Stiloul injector incarca 1 unitate o data.

— Butonul de dozaj face clic pe masura ce il
rasuciti.

— Nu vad masurati doza prin numararea
clicurilor. Puteti selecta doza gresita. Acest
lucru poate conduce la administrarea unei
cantitati prea mari sau prea mici de insulina.

— Doza poate fi corectata prin rotirea
butonului de dozaj in directia adecvatd pana
cand doza corecta se afla in dreptul
indicatorului.

— Unitatile pare sunt imprimate pe cadran. Tn
exemplu din dreapta sunt afisate 12 unitati.

Exemplu: 12 unitati
afisate in fereastra
dozei

24

. : A2
— Unitatile impare dupa cifra 1 sunt afisate
sub forma unor linii ntre numere. Tn
exemplu din dreapta sunt afisate 25 unitati.

. Verificati intotdeauna numarul de unitati Exemplu: 25 unitati
indicat in fereastra de doze pentru a va afisate in fereastra
asigura ca ati selectat doza corecta. dozei

. Stiloul injector nu va va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitati raimase in acesta.
. Daca aveti nevoie si injectati mai mult decdt numarul de unitati rimase in stiloul injector, puteti

fie:

— sd injectati cantitatea ramasa in stiloul dumneavoastra injector si apoi sa utilizati un stilou

injector nou pentru a va administra restul dozei,

sau

— sd luati un alt stilou injector si sa injectati doza completa.

. Este normal s vedeti o cantitate mica de insulind ramasa in stiloul injector si pe care nu o puteti

administra.

Administrarea injectiei

. Injectati doza de insulind asa cum v-a aratat medicul dumneavoastra.
. Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.
. Nu incercati sd schimbati doza in timpul injectarii.
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Pasul 10:

Alegeti locul injectarii.

Lyumjev se injecteaza sub piele
(subcutanat) Tn zona stomacului, a feselor,
in partea superioara a picioarelor sau a
bratelor.

Stergeti pielea cu un tampon si lasati
pielea sa se usuce inainte de a va injecta
doza.

Pasul 11:

Introduceti acul in piele.
Apasati butonul de dozaj pana la capat.

Continuati sa tineti apasat
butonul de dozaj si
numairati rar panila 5
nainte de a scoate acul.

Nu incercati sd va injectati insulina prin
rasucirea butonului de dozaj. Nu va veti
administra insulina prin rasucirea butonului de

dozaj.
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Pasul 12:
. Scoateti acul in piele. f

— Este normal sa apara o picatura de insulina in

varful acului. Acest lucru nu va va afecta

doza.

. Verificati numarul afisat in fereastra dozei.

— Daca in fereastra dozei apare cifra “0”, v-ati
administrat intreaga cantitate selectata.

— Daca in fereastra dozei nu apare cifra “0”, nu
v-ati administrat intreaga cantitate. Nu
reincarcati doza. Introduceti acul 1n piele si
finalizati-va injectia.

— Daca tot nu credeti ca ati primit intreaga
cantitate pe care ati selectat-o pentru injectia
dumneavoastra, nu o luati de la capit sau
nu repetati injectia. Monitorizati-va nivelul
glicemiei 1n sange conform instructiunilor
specialistului Tn domeniul sanatatii.

— Daca, in mod obisnuit, aveti hevoie de

2 injectii pentru administrarea dozei

complete, nu uitati sd va administrati si a

doua injectie.
Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu fiecare
injectie, fiind posibil sd nu observati cd se deplaseaza.
Daca vedeti sange pe piele dupa ce scoateti acul,
apasati usor pe locul injectarii cu o bucata de tifon sau
un tampon de vata. Nu frecati zona.

Dupai injectare

Pasul 13:
. Reatasati cu atentie teaca exterioara a acului.

Pasul 14:
. Desurubati acul cu capac si aruncati-I conform

instructiunilor descrise mai jos (vezi punctul
Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor).

i, ) "
. Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat pentru —t\

a preveni scurgerile, blocarea acului §i intrarea J
aerului Tn Pen.
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Pasul 15:

. Reatasati capacul stiloului injector, prin
alinierea clemei capacului cu indicatorul dozei
si Tmpingere.

Aruncarea stilourilor injectoare si acelor

. Puneti acele utilizate intr-un recipient rezistent la perforare sau din plastic dur cu capac sigur.
Nu aruncati acele direct in gunoiul menajer.

. Nu reciclati recipientul plin cu obiecte ascutite.

. Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a stiloului injector
si a recipientului cu obiecte ascutite.

. Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sa inlocuiasca politicile locale, de
sdnatate sau institutionale.

Dificultati de utilizare
. Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti-1 usor inainte si inapoi si apoi trageti cu
0 miscare ferma.

. Daca butonul de dozaj este greu de Tmpins:
— Tmpingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.
— este posibil ca acul dumneavoastra sa fie blocat. Atasati un ac nou si armati stiloul injector.

— este posibil sa aveti praf, particule alimentare sau lichid in interiorul Pen-ului. Aruncati
stiloul injector si luati un altul.

Daca aveti orice intrebari sau probleme legate de Lyumjev 100 unitati/ml Tempo Pen Lilly.

Data revizuirii documentului:
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

Fiecare Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen elibereaza 1 pana la 60 unititi in trepte de cate 1
unitate.

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen
Cum sa utilizati Lyumjev 200 unititi/ml KwikPen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

Continutul ambalajului si alte informatii

oML E

1. Ce este Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen si pentru ce se utilizeaza

Lyumjev 200 unitati/ml solutie injectabila in stilou injector preumplut (pen) contine substanta activa
insulina lispro. Lyumjev se utilizeaza in tratamentul diabetului la adulti. Este o insulina care se
administreaza la mese si care actioneaza mai rapid decat alte medicamente ce contin insulina lispro.
Lyumjev contine substante care accelereaza absorbtia insulinei lispro in organism.

Diabetul este o afectiune Tn care organismul nu produce suficienta insulind sau nu utilizeaza insulina
in mod eficient, ceea ce produce efecte precum cresterea nivelurilor de zahar din sange (a glicemiei).
Lyumjev este un medicament cu insulind care se utilizeaza in tratamentul diabetului zaharat, avand ca
efect controlarea valorilor glicemiei. Tratamentul eficace al diabetului, care asigura un bun control al
glicemiei, previne aparitia complicatiilor pe termen lung ale diabetului zaharat.

Tratamentul cu Lyumjev ajuta la controlarea glicemiei pe termen lung si la prevenirea complicatiilor
diabetului. Lyumjev are efect maxim la 1 pana la 3 ore dupa injectare si efectele acestuia dureaza pana
la 5 ore. Este recomandat sd administrati Lyumjev la inceputul mesei sau la cel mult 20 de minute
dupa inceputul mesei.

Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa utilizati atat Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga

sau medie de actiune. Nu schimbati tipul de insulind decat daca medicul dumneavoastra va recomanda
astfel.
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Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen este disponibil Thtr-un stilou injector preumplut (pen) de unica
folosinta, care contine 3 ml (600 unitati, 200 unitati/ml) de insulind lispro. Un stilou injector KwikPen
contine mai multe doze de insulina. KwikPen-ul incarca 1 unitate o data. Numarul de unitati de
insulina sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati intotdeauna doza inainte
de administrare. Puteti sa va administrati intre 1-60 unitati intr-o singura injectie. Daci doza
dumneavoastra este mai mare de 60 unititi, va trebui sa va administrati mai multe injectii.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

NU utilizati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

) Daca credeti ca incepe si va scada glicemia (hipoglicemie). Mai departe in acest prospect vi se
spune ce trebuie sa faceti in caz de hipoglicemie (vezi pct. 3 ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev
decét trebuie™).

. daca sunteti alergic la insulina lispro sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

Atentionari si precautii

. Lyumjev 200 unitati/ml solutie din stiloul dumneavoastra injector preumplut (KwikPen)
trebuie injectata NUMALI cu acest stilou injector. Nu transferati insulina lispro din KwikPen-
ul Lyumjev 200 unitati/ml in seringd. Gradatiile de pe seringa pentru insulina nu vor cuantifica
doza corect. Acest lucru poate conduce la supradozaje severe, cu hipoglicemii care va pot pune
in pericol viata. Nu transferati insulina lispro din KwikPen-ul Lyumjev 200 unititi/ml in niciun
alt tip de dispozitiv de administrare a insulinei, cum ar fi o pompa de perfuzare a insulinei.

Consultati medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Lyumjev.

Daca nu aveti o vedere prea buna veti avea nevoie de ajutorul unei persoane instruite Tn administrarea
injectiilor.

o Nivel scizut de zahir in singe (hipoglicemie)

Scaderea nivelului de zahar din sange poate fi grava si hipoglicemia netratata poate chiar provoca
decesul.

Lyumjev incepe sa reducd valorile glicemiei mai rapid decat alte tipuri de insuline administrate la ora
meselor. Un eventual episod de hipoglicemiei dupa injectia cu Lyumjev se va instala intr-un interval
mai scurt. Daca faceti frecvent hipoglicemie sau aveti dificultati in a o recunoaste, discutati acest lucru
cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald. Daca valorile zaharului din sdnge sunt bine
controlate de tratamentul curent cu insulina pe care o folositi sau aveti diabet de mult timp, s-ar putea
sa nu simtiti simptomele de avertizare atunci cand zaharul din sdnge scade prea mult. Semnele de
avertizare sunt prezentate mai tarziu in acest prospect. Pentru informatii despre simptome, consultati
punctul ,,Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat”.

Trebuie sa va ganditi bine la orele la care sa luati masa, cat de des sa faceti exercitii fizice si cat de
mult sa lucrati. De asemenea, este necesar sa va supravegheati cu atentie valorile zaharului din sange,
masurandu-va frecvent glicemia.

Modificarea tipurilor de insulind pe care le folositi poate cauza o crestere sau scadere prea mare a
nivelurilor de zahar din sange.

Daca aveti risc de hipoglicemie, poate fi necesara o crestere a frecventei cu care va testati valorile
glicemiei. Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va modifice dozele celorlalte
medicamente pentru diabet pe care le luati.

o Nivel crescut de zahir in singe (hiperglicemia).

Oprirea tratamentului sau administrarea unei cantitati insuficiente de insulina poate conduce la
cresterea nivelurilor de zahar din sange (hiperglicemie) si la cetoacidoza diabetica, afectiuni grave care
pot cauza chiar decesul. Pentru informatii despre simptome, consultati punctul ,,Probleme frecvente
asociate cu diabetul zaharat”.
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Daca tratamentul dumneavoastra cu insulind este asociat cu administrarea unui medicament
antidiabetic dintr-o clasa denumita tiazolidinedione sau glitazone, cum ar fi pioglitazona,
anuntati medicul imediat in cazul Tn care prezentati semne de insuficienta cardiaca, precum
dificultati neobisnuite de respiratie sau cresterea rapida in greutate sau umflaturi localizate
cauzate de retentia de lichide (edeme).

Daca prezentati o reactie alergica grava la insulina sau la oricare dintre componentele insulinei
Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile medicale de
urgenta.

Verificati intotdeauna pe cutie si pe eticheta flaconului denumirea si tipul de insulina atunci
cand luati medicamentul de la farmacie. Asigurati-va ca achizitionati produsul Lyumjev
recomandat de medicul dumneavoastra.

Pastrati cutia sau notati-va seria de fabricatie de pe cutie. Daca aveti o reactie adversa veti putea
specifica seria produsului atunci cand raportati reactia; vezi ,,raportarea reactiilor adverse”.
Folositi intotdeauna un alt ac pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau Tnfundarea
acului. Daca acul este infundat, inlocuiti-I cu unul nou.

Modificari ale pielii la locul injectarii.

Locurile de injectare trebuie alternate pentru a preveni modificari ale pielii, cum ar fi aparitia de

noduli sub piele. Este posibil ca insulina sa nu dea rezultate foarte bune daca este injectata intr-o zona
cu noduli (vezi ,,Cum sa utilizati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen”). Daca in prezent va faceti injectia
ntr-o zona cu noduli, adresati-va medicului inainte de a incepe sd va injectati intr-o zona diferita.
Medicul dumneavoastra va poate spune sa va luati mai des glicemia si sa va ajustati doza de insulina
sau de medicament antidiabetic.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie folosit la copii si adolescenti, deoarece nu eXista experienta clinica cu
acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Lyumjev impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
este posibil sa luati orice alte medicamente. Unele medicamente influenteaza nivelurile de zahar din
sénge - aceasta poate insemna ca doza dumneavoastra de insulind trebuie modificata.

Nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate scadea (hipoglicemie) daca luati:

alte medicamente pentru diabet (pe cale orald sau injectabild)

antibiotice sulfamidice (pentru infectii)

acid acetilsalicilic (pentru durere sau febra usoara sau pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange)

unele antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei sau inhibitorii selectivi ai recaptarii
serotoninei)

unii inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (de exemplu captopril, enalapril)
(pentru unele probleme de inima sau pentru hipertensiune arteriald)

blocante ale receptorilor de angiotensina II (pentru hipertensiune arteriala sau probleme de
inima)

analogi ai somatostatinei (precum ocreotidul, utilizat n tratarea unei afectiuni rare care implica
producerea unei cantitati prea mari de hormon de crestere)

Nivelul de zahar din sadngele dumneavoastra poate creste (hiperglicemia) daca luati:

danazol (pentru endometrioza)

pilule contraceptive (pentru prevenirea sarcinii)

terapie de inlocuire a hormonului tiroidian (pentru probleme cu glanda tiroida)

hormon de crestere uman (pentru deficitul hormonului de crestere)

diuretice (pentru hipertensiune arteriald sau daca acumulati apa n organism) agenti
simpatomimetici (pentru reactii alergice severe sau utilizati in unele tratamente pentru raceala)
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o corticosteroizi (pentru tratamentul astmului brongic)

Beta-blocantele (utilizate pentru hipertensiune arteriald, aritmie cardiaca sau angind pectorald) pot face
mai dificila recunoasterea semnelor de avertizare ale hipoglicemiei.

Lyumjev impreuni cu alcool

Nivelurile de zahar din sangele dumneavoastra pot fie sa scada, fie s creasca daca beti alcool. Din
acest motiv, cantitatea de insulina de care aveti nevoie se poate modifica. De aceea, va trebui sa va
monitorizati valorile glicemiei mai frecvent decat in mod normal.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament. Cantitatea de insulini de care aveti nevoie scade de obicei Tn primele 3 luni
de sarcina si creste in urmatoarele 6 luni. Dupa nastere, necesarul de insulina va reveni probabil la
cantitatea de care aveati nevoie inainte de sarcina.

Nu exista restrictii legate de tratamentul cu Lyumjev pe perioada alaptarii. Daca alaptati, s-ar putea sa
fie necesar sa va modificati doza de insulina sau dieta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a va concentra si de a reactiona poate sa fie redusa daca faceti
hipoglicemie. Vi rugam si tineti seama de aceastd problema posibila in toate situatiile in care s-ar
putea sd expuneti unui risc propria dumneavoastra persoana sau alte persoane (de exemplu atunci cand
conduceti vehicule sau folositi utilaje). Trebuie sa il contactati pe medicul dumneavoastra pentru a
discuta despre acest aspect daca prezentati:

o episoade frecvente de hipoglicemie

o semne de avertizare reduse sau absente ale hipoglicemiei

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Discutati cu acestia daca nu sunteti

sigur.

Acestia v-au recomandat cat de mult Lyumjev sa utilizati, cand sa il utilizati si cat de des. Va vor
spune, de asemenea, la ce intervale sa va prezentati la clinica dumneavoastra pentru diabet.

Pentru a preveni eventuala transmitere a unor boli, fiecare stilou injector trebuie utilizat numai de catre
dumneavoastra, chiar daca ati inlocuit acul.

Nu utilizati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila intr-o pompa de perfuzie a insulinei.

Trebuie sa aveti intotdeauna o cantitate de insulina de rezerva si un alt dispozitiv de injectare in caz de
necesitate.

Daca sunteti nevazator sau aveti probleme de vedere, veti avea nevoie de ajutorul unei alte persoane
pentru efectuarea injectiilor.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati atdt Lyumjev, cat si o insulind cu durata lunga
sau medie de actiune. Acestea trebuie injectate separat. Lyumjev nu trebuie amestecat cu niciun alt tip

de insulina.
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Cand trebuie injectat Lyumjev

Lyumjev este o insulina care se administreaza la ora mesei. Lyumjev trebuie administrat cand incepeti
sa mancati sau cu un minut sau doua inainte de inceputul mesei; aveti de asemenea optiunea de a va
face injectia in maximum 20 de minute dupa inceperea mesei.

Céat de multa insulini trebuie utilizata
Medicul dumneavoastra va va calcula doza pe baza nivelului glicemiei si a greutatii dumneavoastra
corporale §i va va explica:

De cat Lyumjev aveti nevoie la fiecare masa

Cum si cand sé va verificati valorile glicemiei

Cum sa va ajustati doza de insulind 1n functie de valorile glicemiei

Ce sa faceti in cazul in care va modificati dieta, regimul de activitate fizica sau daca sunteti
bolnav sau luati si alte medicamente.

Daca schimbati tipul de insulina pe care il folositi, poate fi necesar sa luati o cantitate mai mare
sau mai mica decat pana atunci. Acest lucru poate fi valabil in cazul primei injectii sau poate
presupune o cresterea treptatd a dozei pe parcursul catorva saptdmani sau luni.

Nu utilizati Lyumjev

Daca nu arata precum apa. Lyumjev trebuie sa fie limpede, incolor si sa nu contina particule
solide. Verificati aspectul acestuia la fiecare injectie.

Daca Lyumjev nu a fost depozitat in mod corect (vezi punctul ,,Cum se pastreaza Lyumjev”).
Nu utilizati stiloul injector (pen-ul) daca prezinta orice semne de deteriorare.

Pregitirea Lyumjev 200 unititi/ml KwikPen pentru utilizare (va rugim sa consultati
instructiunile de utilizare)

Mai intdi, spalati-va pe maini.

Cititi instructiunile cu privire 1a utilizarea stiloului injector (pen-ului) preumplut cu insulina.
Urmati instructiunile cu atentie. In continuare vd reamintim unele dintre ele.

Folositi un ac nou. (Acele nu sunt incluse).

Armati Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen inaintea fiecarei utilizari. Acest lucru verifica iesirea
insulinei si elimina bulele de aer din Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen. Este posibil ca in pen sa
mai rimana unele bule mici de aer. Bulele mici de aer sunt normale si nu va vor afecta doza.
Numarul de unitati de insulina sunt afisate in fereastra de doze a stiloului injector; verificati
Tntotdeauna doza inainte de administrare.

Injectarea Lyumjev

Tnainte de a face injectia, dezinfectati piclea.

Injectati sub piele (injectie subcutanatd), asa cum v-a invatat medicul dumneavoastra sau
asistenta medicala.

Dupa injectare, lasati acul in piele timp de 5 secunde, ca sa va asigurati ca ati primit intreaga
doza. Asigurati-va cd injectati medicamentul la cel putin 1 cm distanta de locul ultimei injectii
si cd ,,rotiti” locurile de injectare (brat, coapsa, fese sau abdomen).

Daca nu aveti suficienta insulina in stiloul injector pentru a va administra o doza integrala,
notati-va cantitatea de care mai aveti nevoie. Armati un alt stilou injector si administrati restul
dozei.

Daca aveti nevoie sa injectati o alta insulind in acelasi timp cu Lyumjev, alegeti un loc de
injectare diferit.

Nu injectati medicamentul direct in vena.

Dupa injectare

De indata ce ati facut injectia, desurubati acul de pe Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen folosind
capacul exterior al acului. Acest lucru va face ca insulina sa raméana sterila si o va impiedica sa
se scurga. De asemenea, va impiedica reintrarea aerului in stiloul injector (pen) si infundarea
acului. Nu lasati ca acele sa fie folosite si de alte persoane. Nu lisati ca stiloul injector si fie
folosit si de alte persoane. Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen).
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o Daca nu stiti sigur ce cantitate v-ati injectat, verificati-va glicemia inainte de a decide daca aveti
nevoie de o alta injectie

Injectarile urmitoare

o De fiecare data cand folositi Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen trebuie sa utilizati un ac nou.
Inaintea fiecirei injectii evacuati bulele de aer. Puteti sa vedeti cata insulind a mai rimas tindnd
Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen cu acul indreptat Tn sus.

. Dupa ce Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen s-a golit, nu il refolositi.

Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie
Daca injectati prea mult Lyumjev sau nu sunteti sigur cat de mult v-ati injectat, poate sa apara o
hipoglicemie. Verificati-va glicemia.

Daca glicemia este micé (hipoglicemie) si va puteti trata singur, mancati tablete de glucoza, zahar sau
beti o bautura cu zahar. Apoi mancati fructe, biscuiti sau un sandvis, dupa cum v-a spus medicul sau
asistenta medicald, si odihniti-va. Aceste masuri va vor ajuta de cele mai multe ori sa depasiti un
episod de hipoglicemie sau un supradozaj minor al insulinei. Verificati-va din nou glicemia dupa 15-
20 de minute pana la stabilizarea nivelului de zahar din sange.

Dacé nu sunteti capabil sa va tratati singur (hipoglicemie severa) deoarece va simtiti prea ametit,
slabit, aveti dificultati de vorbire, va pierdeti constienta sau aveti o criza convulsiva, poate fi necesar
tratamentul cu glucagon. Acesta poate fi administrat numai de cétre o persoana care stie cum sa
procedeze. Dupa tratamentul cu glucagon mancati glucoza sau zahar. Daca nu raspundeti la glucagon,
va trebui sa mergeti la spital sau sa sunati la serviciile de urgenta. Cereti medicului sa va vorbeasca
despre glucagon.

Spuneti tuturor persoanelor cu care va petreceti timpul impreuna ca suferiti de diabet. Spuneti-le ce s-
ar putea intdmpla daca nivelul de zahar din sange scade prea mult, inclusiv ca exista riscul sa lesinati.
Spuneti-le ca, in cazul in care lesinati, trebuie: sd va intoarca pe o parte pentru a evita riscul inecarii, sa
solicite imediat asistenta medicala si sd nu va dea alimente sau bauturi, deoarece v-ati putea ineca.

Daca uitati sa utilizati Lyumjev

Daca uitati sa va administrati insulina sau utilizati mai putina decét este necesar sau nu sunteti sigur ce
cantitate v-ati injectat, nivelul de zahar din sangele dumneavoastra poate creste prea mult
(hiperglicemie). Verificati-va glicemia pentru a decide daca aveti nevoie de o doza de insulina. Reluati
programul obisnuit de administrare odata cu masa urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Lyumjev
Nu intrerupeti administrarea sau schimbati tipul de insulina decat daca medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Daca utilizati mai putin Lyumjev decét trebuie poate aparea hiperglicemia.

Cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemia), daca nu este tratata, poate avea consecinte
foarte grave, cauzand dureri de cap, greatd, varsaturi, dureri abdominale, deshidratare, pierderea

congtientei, coma sau chiar decesul (vezi punctul 4).

Trei pasi simpli pentru reducerea riscului de hipoglicemie sau hiperglicemie sunt:

. Pastrati intotdeauna un stilou injector (pen) de rezerva pentru eventualitatea in care pierdeti
stiloul injector Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen sau acesta se deterioreaza.

) Purtati intotdeauna la dumneavoastra ceva care sa arate ca suferiti de diabet zaharat

. Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra zahar

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Nivelul scazut de zahar in singe (hipoglicemie) apare foarte frecvent in contextul tratamentului cu
insulina (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Aceasta reactie poate fi foarte grava. Daca
nivelul de zahiar din sdngele dumneavoastra scade prea mult, va puteti pierde constienta. Crizele grave
de hipoglicemie pot cauza leziuni cerebrale si pot pune viata in pericol. Daca aveti simptome de
hipoglicemie, luati imediat masuri pentru a va creste nivelul zaharului din sange. Vezi punctul 3
»Dacd utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.

Reactiile alergice sunt frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane). Acestea pot fi severe si se pot
manifesta prin urmatoarele simptome:

e cruptie pe piele la nivelul e scdaderea tensiunii arteriale
intregului corp e batdi rapide ale inimii
o dificultati de respiratie e transpiratii

e respiratie suierdtoare

Daci prezentati o reactie alergica grava (inclusiv criza anafilactica) la insulina sau la oricare dintre
componentele Lyumjev, opriti administrarea acestui medicament si apelati imediat la serviciile
medicale de urgenta.

Alte reactii adverse includ

Frecvente

Reactii la locul injectdrii. Unele persoane prezinta roseatd, durere, inflamatie si mancarimi in regiunea
din jurul locului de injectare a insulinei. Aceste reactii dispar de obicei in citeva minute pana la cateva
saptamani fara a fi necesara intreruperea tratamentului cu Lyumjev. Daca aveti reactii la locul de
injectare, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Modificari pe piele la locul injectarii: Daca injectati insulina prea des in acelasi loc, tesutul gras se
poate fie subtia (lipoatrofie), fie ingrosa (lipohipertrofie) in acel loc. De asemenea, pot aparea noduli
sub piele, provocati de acumularea unei proteine numite amiloid (amiloidoza cutanata). Este posibil ca
insulina sa nu actioneze corespunzator daca este injectata Intr-0 zona cu noduli. Schimbati locul
injectarii la fiecare injectare pentru a preveni aparitia unor astfel de modificari ale pielii.

Alte reactii adverse posibile
Umflarea bratelor sau gleznelor din cauza retentiei de lichide (edem), Tn special la Thceputul
tratamentului cu insulina sau la schimbarea medicamentelor dumneavoastra pentru diabet.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Probleme frecvente asociate cu diabetul zaharat

Nivel scazut de zahar in singe (hipoglicemie)
Hipoglicemia inseamna ca in singe nu mai este destul zahar. Acest lucru se poate produce daca:

o utilizati prea mult Lyumjev sau alta insulina;
. omiteti sau amanati mesele sau va modificati dieta;
o faceti exercitii fizice sau munciti fizic prea mult imediat inainte de sau dupa o masa;
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. aveti o infectie sau o boala (in special diaree sau varsaturi);
. existd o modificare a necesarului dumneavoastra de insulind, spre exemplu, daca slabiti; sau
aveti probleme cu rinichii sau ficatul care se Inrautatesc.
Vezi punctul ,,Daca utilizati mai mult Lyumjev decat trebuie”.

Primele simptome ale scaderii zaharului din sange apar de obicei repede si includ urmatoarele:

oboseala

batai rapide ale inimii
nervozitate sau tremurat
senzatie de rau

cefalee

transpiratii reci

Daca nu sunteti sigur ca va puteti recunoaste simptomele de avertizare, evitati situatiile n care
dumneavoastrd sau alte persoane ati putea fi expusi la riscuri din cauza hipoglicemiei, cum este
conducerea vehiculelor.

Nivel crescut de zahar in singe (hiperglicemia) si cetoacidoza diabetica
Hiperglicemia (prea mult zahar in sdnge) inseamna ca nivelurile de zahar din sdngele dumneavoastra
sunt prea mari. Hiperglicemia poate fi provocata de:

o faptul ca nu v-ati administrat insulina;

o utilizarea unei cantitati mai mici de insulind decat aveti nevoie;

o un dezechilibru Tntre cantitatea de carbohidrati consumata si cantitatea de insulina utilizata; sau
. febra, infectie sau stres emotional.

Simptomele incipiente ale hiperglicemiei sunt:

. senzatia acuta de sete
) cefalee

. somnolenta

. urinarea mai frecventa

Hiperglicemia poate conduce la cetoacidoza diabetica. Primele simptome se manifesta lent, pe
parcursul mai multor ore sau zile. Simptomele suplimentare includ:

. greatd si/sau varsaturi

o durere abdominala

o puls rapid

o respiratie ingreunata

. prezenta unei cantitati moderate sau mari de corpi cetonici in urind Cetonele sunt produse atunci

cand organismul arde grasimile in loc de glucoza pentru a furniza energie.

Daci aveti oricare dintre aceste simptome si valori crescute ale glicemiei, solicitati imediat asistent:i
medicala.
Vezi punctul ‘Daca uitati sa utilizati Lyumjev’.

fmbolnaviri

Daca va imbolnaviti, in special daca aveti senzatie sau stare de rau, cantitatea de insulina de care aveti
nevoie se poate modifica. Chiar si atunci cind nu méncati ca in mod obisnuit, aveti in continuare
nevoie de insulina. Testati-va urina sau sangele, urmati regulile in caz de imbolnavire si informati-I
pe medicul dumneavoastra.

5. Cum se pastreaza Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Pastrati medicamentul in cutie pentru a-1 proteja de lumina.

Tnainte de prima utilizare
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

Dupa prima utilizare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se pastra la frigider.

Stiloul injector Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen nu trebuie pastrat cu acul atasat. A se pastra capacul
atasat la stiloul injector pentru a-1 proteja de lumina

A se arunca dupa 28 de zile chiar daca mai exista solutie ramasa.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila

o Substanta activa este insulina lispro. Un ml de solutie contine 200 unitati de insulina lispro. Un
Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen contine 600 unitati de insulina lispro in 3 ml solutie.
) Celelalte componente sunt metacresol, glicerol, clorurd de magneziu hexahidrat, citrat de sodiu

dihidrat, treprostinil sodic, oxid de zinc, apa pentru preparate injectabile. Este posibil sa se fi
folosit hidroxid de sodiu sau acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului (vezi informatiile de la
sfarsgitul punctului 2, ,,Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen contine sodiu”).

Cum aratia Lyumjev 200 unititi/ml KwikPen si continutul ambalajului

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabila este o solutie limpede, incolora, apoasa,
disponibila in stilou injector (pen) preumplut. Fiecare stilou injector (pen) preumplut contine 600
unitati (3 mililitri). Ambalaje cu 2 sau 5 sau ambalaj multiplu cu 10 (2 x 5) stilouri injectoare (pen-
uri) preumplute. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen este de culoare maro-cenusie. Butonul de dozaj este maro-cenusiu
cu margini Tn relief pe lateral. Eticheta este albd cu o banda albastra in carouri. Concentratia de

insulina este evidentiata pe cutie si eticheta prin incadrarea intr-0 caseta cu fundal galben.

Pe eticheta de culoare galbena de pe suportul cartusului este tiparitd atentionarea: ,,A se folosi doar in
acest stilou injector; folosirea altor dispozitive poate conduce la supradozaje severe”.

Fiecare Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen elibereaza 1 pana la 60 unitati in trepte de cate 1 unitate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Olanda.

Fabricantul
Lilly France S.A.S, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Franta.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

170



Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
EMada Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: + 43-(0) 1 711 780
Espafia Polska

Dista S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o0.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbzpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni de utilizare

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen solutie injectabili in stilou injector preumplut (pen)
insulind lispro

VA RUGAM SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZARE

A SE FOLOSI DOAR iN ACEST STILOU
INJECTOR; FOLOSIREA ALTOR
DISPOZITIVE POATE CONDUCE LA
SUPRADOZAJE SEVERE

Cititi instructiunile de utilizare inainte de a incepe tratamentul cu Lyumjev si de fiecare data cand
folositi un nou Lyumjev KwikPen. Este posibil sd existe informatii noi. Aceste informatii nu
Tnlocuiesc consultatiile cu medicul dumneavoastra cu privire la afectiunea sau tratamentul
dumneavoastra.

Nu dati altei persoane stiloul dumneavoastra Lyumjev KwikPen, chiar daca acul a fost
schimbat. Nu refolositi si nici nu folositi acele in comun cu alte persoane. Le puteti transmite o
infectie sau puteti contracta o infectie de la acestea.

Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen (,,Pen”) este disponibil intr-un stilou injector preumplut (pen) de
unica folosinta, care contine 3 ml (600 unitati, 200 unitati/ml) de insulind lispro solutie injectabila.

. Medicul dumneavoastra va va spune de ce doza aveti nevoie si cum sa va administrati doza de
insulind prescrisa.

. Puteti sa va administrati mai multe doze din stiloul injector.

. La fiecare rasucire a butonului de dozare se Tncarca o unitate de insulina. Puteti sa va
administrati intre 1-60 unitati intr-o singura injectie.

. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitdti, va trebui sa va administrati mai multe

injectii. Verificati intotdeauna numarul de unitati indicat in fereastra de doze pentru a va asigura
ca ati selectat doza corecta.

. Pistonul se deplaseaza doar céte putin cu fiecare injectie, fiind posibil sa nu observati ca se
deplaseaza. Cand ati utilizat toate cele 600 de unitati din stiloul injector, pistonul va ajunge la
capatul cartusului.

Acest stilou injector este conceput astfel incit si va permita administrarea mai multor doze
decét alte stilouri injectoare pe care le-ati folosit anterior. Selectati-va doza obisnuitia conform
instructiunilor specialistului Tn domeniul sanititii.

Lyumjev KwikPen este disponibil Tn doua concentratii, de 100 unititi/ml si de 200 unitati/ml.
Injectati Lyumjev 200 unitati/ml numai cu Pen-ul dumneavoastri. Nu transferati insulina din
Pen-ul dumneavoastra intr-un alt dispozitiv de administrare a insulinei. Seringile si pompele de
insulinia nu vor misura exact doza de 200 unititi/ml de insulind. Acest lucru poate conduce la
supradozaje severe, cu hipoglicemii care va pot pune in pericol viata.

Persoanele nevizitoare sau care au probleme de vedere nu trebuie sa utilizeze stiloul injector
fiara a fi ajutate de o persoana instruiti in utilizarea acestuia.
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Componentele Lyumjev KwikPen

Capacul Pen-ului Suportul cartusului Eticheta Indicatorul dozei

l I
= I 3
Clema capacului Garnitura de Pistonul Corpul Fereastra Butonul de
cauciuc Pen dozei  dozaj
ulu

i

Componentele acului Pen-ului Butonul de dozaj

(Acele nu sunt incluse)

L =—+ =

N N\

Teaca exterioara  Teaca Acul Sigiliul de hartie
a acului interioara
a acului

Cum sa va recunoasteti Lyumjev KwikPen

» culoarea Pen-ului: maro-cenusiu
*  Butonul de dozaj: maro-cenusiu, cu margini in relief pe lateral
» Eticheta: alba cu o banda albastra in carouri. Atentionare cu galben

pe suportul cartusului

Materiale necesare pentru administrarea injectiei

. Lyumjev KwikPen

. Ac compatibil cu KwikPen (ace recomandate pentru stilou-BD [Becton, Dickinson and
Company])

. Tampon de vati sau bucata de tifon

Pregitirea stiloului injector

. Spalati-va pe maini cu apa si sapun.

. Verificati eticheta stiloului injector pentru a va asigura ca luati tipul corect de insulind. Acest
lucru este deosebit de important daca utilizati mai mult de 1 tip de insulina.

. Nu utilizati stiloul injector dupa data expirarii marcata pe eticheta sau dupa mai mult de 28 de
zile de la prima utilizare a stiloului injector.

. Folositi intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie pentru a evita infectiile sau infundarea
acului.

174



Pasul 1:
. Trageti capacul stiloului injector printr-o
miscare ferma.

— Nu indepartati eticheta stiloului injector

4=

\

( > ‘G';/léi

incolor. Nu utilizati daca este tulbure, colorat
sau contine particule sau aglomerari de

. Stergeti garnitura de cauciuc cu un tampon. .
A SE FOLOSI DOAR IN ACEST STILOU INJECTOR;
FOLOSIREA ALTOR DISPOZITIVE POATE CONDUCE
LA SUPRADOZAJE SEVERE
Pasul 2:
. Verificati lichidul din stiloul injector.
. Lyumjev trebuie sa aibd un aspect limpede si

particule.
Pasul 3:
. Folositi un ac nou.

. Indepartati sigiliul de hartie de pe teaca
exterioara a acului.

Pasul 4:
. Atasati acul cu capac de stiloul injector prin )
impingere si rasuciti acul pana cand este bine :
fixat. By
P,
Pasul 5:
. Scoateti teaca exterioard a acului. Nu o tl
aruncati.
L ] —
. Scoateti teaca interioara a acului i aruncati-0 il
Pastrati TS
Armarea stiloului injector
Armati inaintea fiecarei injectii.
. Armarea stiloului injector inseamna eliminarea aerului din ac si din cartus, care se poate

acumula in timpul utilizarii normale si asigura functionarea corecti a stiloului injector.

. Daca nu armati inaintea fiecdrei injectari, este posibil sa va faceti o doza prea mare sau prea

mica de insulina.

Pasul 6:

. Pentru a arma stiloul injector, rasuciti butonul de

dozaj pentru a selecta 2 unitati.
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Pasul 7:
. Tineti stiloul injector cu acul indreptat in sus.

Loviti usor suportul cartusului pentru a aduna
bulele de aer in varf.

Pasul 8:
. Tineti in continuare stiloul injector cu acul

indreptat Tn sus. Apasati butonul de dozaj pana
se opreste si apare cifra ,,0“ In fereastra dozei.
Tineti butonul de dozaj apasat si numarati rar
pana la 5.

In varful acului ar trebui sa vedeti o picaturd de
insulina.

— Daca nu vedeti insulina, repetati pasii de
pregitire 6-8, insa nu mai mult de 8 ori.

— Daca tot nu vedeti insulina, schimbati acul si
repetati pasii de armare 6-8. .ﬂ

Bulele mici de aer sunt normale i nu va vor afecta
doza.

Selectarea dozei

Acest stilou injector a fost conceput pentru a va elibera doza care este afisati in fereastra dozei.
Selectati-va doza obisnuita conform instructiunilor specialistului in domeniul sanatatii.

. Puteti sa va administrati intre 1-60 unitati intr-0 Singura injectie.
. Daca doza dumneavoastra este mai mare de 60 unitati, va trebui sa va administrati mai multe
injectii.

- Daca aveti nevoie de ajutor pentru a diviza doza in mod corect, cereti sfatul medicului.

- Folositi un ac nou la fiecare injectare si repetati pasii pregatitori.
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Pasul 9:
. Rotiti butonul de dozaj pentru a selecta numarul
de unitati pe care trebuie sa il injectati.

Indicatorul dozei trebuie sa se afle in dreptul
dozei dumneavoastra.

— Stiloul injector incarca 1 unitate o data.
— Butonul de dozaj face clic pe masura ce il
rasuciti.

— Nu vad masurati doza prin numararea }

clicurilor. Puteti selecta doza gresita. Acest =P
lucru poate conduce la administrarea unei i
cantitati prea mari sau prea mici de insulina. S

Exemplu: 12 unitati

— Doza poate fi corectata prin rotirea )
afisate in fereastra

butonului de dozaj in directia adecvata pana

cand doza corecta se afla in dreptul dozei
indicatorului.
— Unitatile pare sunt imprimate pe cadran. Tn = Il
4 -
exemplu din dreapta sunt afisate 12 unitafi. ‘éj gl
5 :
— Unitatile impare dupa cifra 1 sunt afisate .

sub forma unor linii intre numere. Tn

. . Exemplu: 25 unitati
exemplu din dreapta sunt afisate 25 unitati.

afisate n fereastra
. Verificati intotdeauna numarul de unitati dozei
indicat in fereastra de doze pentru a va
asigura ca ati selectat doza corecta.

. Stiloul injector nu va va permite sa selectati mai mult decat numarul de unitati raimase in acesta.
. Daca aveti nevoie si injectati mai mult decat numarul de unitati rimase in stiloul injector, puteti
fie:

— sd injectati cantitatea ramasa in stiloul injector dumneavoastra si apoi sa utilizati un stilou
injector nou pentru a va administra restul dozei,

Sau
— sd luati un alt stilou injector si sa injectati doza completa.

. Este normal sa vedeti o cantitate mica de insulina ramasa in stiloul injector si pe care nu o puteti
administra. Nu o transferati intr-o seringi. Acest lucru poate duce la supradozaje severe.

Administrarea injectiei

. Injectati doza de insulind agsa cum v-a aratat medicul dumneavoastra.
. Schimbati (prin rotatie) locul de injectare la fiecare administrare.
. Nu Incercati sa schimbati doza in timpul injectarii.
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Pasul 10:

Alegeti locul injectarii.

Lyumjev se injecteaza sub piele
(subcutanat) Tn zona stomacului, a feselor,
in partea superioara a picioarelor sau a
bratelor.

Stergeti pielea cu un tampon si lasati
pielea sa se usuce inainte de a va injecta
doza.

Pasul 11:

Nu Tncercati sa va injectati insulina prin
rasucirea butonului de dozaj. Nu va veti
administra insulina prin rasucirea butonului de
dozaj.

Introduceti acul in piele.
Apasati butonul de dozaj pana la capat.

Continuati sa tineti apasat
butonul de dozaj si
numairati rar panala 5
nainte de a scoate acul.
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Pasul 12:

Scoateti acul in piele.

Este normal sa apara o picatura de insulin Tn
varful acului. Acest lucru nu va va afecta
doza.

Verificati numarul afisat in fereastra dozei.

Dacé in fereastra dozei apare cifra “0”, v-ati
administrat Tntreaga cantitate selectata.

Daca in fereastra dozei nu apare cifra “0”, nu
v-ati administrat intreaga cantitate. Nu
reincarcati doza. Introduceti acul in piele si
finalizati-va injectia.

Daca tot nu credeti ca ati primit intreaga
cantitate pe care ati selectat-0 pentru injectia
dumneavoastra, nu o luati de la capit sau
nu repetati injectia. Monitorizati-va nivelul
glicemiei in sénge conform instructiunilor
specialistului Tn domeniul sanatatii.

Daca, in mod obisnuit, aveti nevoie de

2 injectii pentru administrarea dozei
complete, nu uitati sd va administrati si a
doua injectie.

Pistonul se deplaseaza doar cate putin cu fiecare
injectie, fiind posibil sa nu observati ca se deplaseaza.

Daca vedeti sange pe piele dupa ce scoateti acul,

apasati usor pe locul injectarii cu o bucata de tifon sau
un tampon de vata. Nu frecati zona.

Dupai injectare

Pasul 13:

Reatagati cu atentie teaca exterioara a acului.

Pasul 14:

Desurubati acul cu capac si aruncati-1 conform

instructiunilor descrise mai jos (vezi punctul
Aruncarea stilourilor injectoare si a acelor).

Nu

pastrati stiloul injector cu acul atagat pentru

a preveni scurgerile, blocarea acului si intrarea
aerului in Pen.

179




Pasul 15:

. Reatasati capacul stiloului injector, prin —
alinierea clemei capacului cu indicatorul dozei —— |ta=—=)
si Tmpingere.

E

} I

I
E
o

Aruncarea stilourilor injectoare si acelor

. Puneti acele utilizate intr-un recipient rezistent la perforare sau din plastic dur cu capac sigur.
Nu aruncati acele direct in gunoiul menajer.

. Nu reciclati recipientul plin cu obiecte ascutite.

. Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzitor a stiloului injector
si a recipientului cu obiecte ascutite.

. Indicatiile privind manipularea acelor nu sunt destinate sd inlocuiasca politicile locale, de
sdnatate sau institutionale.

Dificultati de utilizare
. Daca nu puteti scoate capacul stiloului injector, rasuciti-1 usor inainte si inapoi si apoi trageti cu
0 miscare ferma.

. Daca butonul de dozaj este greu de Tmpins:
— Tmpingerea butonului de dozaj mai lent va face injectarea mai usoara.
— este posibil ca acul dumneavoastra sa fie blocat. Atasati un ac nou si armati stiloul injector.

— este posibil sa aveti praf, particule alimentare sau lichid in interiorul Pen-ului. Aruncati stilou
injector si luati un altul.

Daci aveti orice intrebari sau probleme legate de Lyumjev 200 unitati/ml KwikPen, luati legatura cu
medicul dumneavoastra pentru asistenta sau contactati reprezentanta locala Eli Lilly.

Data revizuirii documentului:
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